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Ograniczona gwarancja na system GeneXpert
Do tego punktu majg zastosowanie ponizsze pisane wielka literg terminy i definicje:
,Umowa” oznacza umowe, zgodnie z ktorg Klient nabyt Aparat.

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

»Aparat” oznacza aparat GeneXpert opisany w niniejszej instrukcji obstugi.

W tym punkcie przedstawiono gwarancj¢ na aparat. W razie wystapienia jakiegokolwiek
konfliktu migdzy warunkami gwarancji zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi (w
tym miedzy ograniczeniami dotyczacymi odpowiedzialnos$ci) a warunkami gwarancji
zawartymi w Umowie pierwszenstwo maja warunki gwarancji zawarte w Umowie.

Firma Cepheid gwarantuje, ze Aparat: (i) bedzie wolny od wad materiatowych i
wykonawczych przez okres jednego roku od dostarczenia; (ii) jest zgodny z parametrami
technicznymi opublikowanymi przez firme¢ Cepheid dla tego Aparatu; oraz (iii) nie jest w
momencie dostarczenia w Zaden sposob obcigzony prawem zastawu czy w inny sposob.
Gwarancja firmy Cepheid nie obejmuje zadnych usterek Aparatu spowodowanych

przez: (a) nieprawidtowe uzytkowanie, instalacje, przenoszenie lub testowanie; (b)
niezapewnienie przez Klienta odpowiedniego srodowiska pracy dla Aparatu; (¢)
uzytkowanie Aparatu do celow innych niz te, dla ktorych zostat on zaprojektowany; (d)
nicautoryzowane podtaczenia; (e) nietypowe obcigzenie fizyczne lub elektryczne; (f)
modyfikacje lub naprawy wykonywane przez podmiot inny niz firma Cepheid lub punkt
serwisowy upowazniony przez firm¢ Cepheid; Iub (g) jakiekolwiek inne niewtasciwe
wykorzystanie, naduzywanie lub zaniedbanie Aparatu. Uzycie niezatwierdzonych czgsci,
odczynnikéw lub innych materialow w Aparacie spowoduje uniewaznienie dotyczacych
Aparatu gwarancji i umowy serwisowej migdzy firmg Cepheid a Klientem. Niniejsza
gwarancja obejmuje wylacznie Klienta, a nie klientow Klienta ani jakiejkolwiek innej
strony trzeciej, oraz nie podlega przeniesieniu. Niniejsza gwarancja dotyczy wylacznie
nowych Aparatow.

PRODUKTY SA SPRZEDAWANE ,,\W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJA”,

O ILE WYRAZNIE NIE OKRESLONO TEGO INACZEJ W UMOWIE. NIE

SA UDZIELANE ZADNE GWARANCIJE DOTYCZACE PRODUKTOW
WYKRACZAJACE POZA BRZMIENIE NINIEJSZEGO DOKUMENTU. FIRMA
CEPHEID WYLACZA WSZELKIE INNE OSWIADCZENIA I GWARANCIE,
WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, DOTYCZACE PRODUKTOW, W TYM
WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ,
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU I NIENARUSZANIA PRAW.
FIRMA CEPHEID NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA TOWAR LUB
ZANIEDBANIA, CZYNNE LUB BIERNE. WYLACZNE ZADOSCUCZYNIENIE
DLA KLIENTA NA MOCY NINIEJSZEJ GWARANCII JEST OGRANICZONE DO
NAPRAWY LUB WYMIANY APARATU.

W ZADNYM WYPADKU FIRMA CEPHEID NIE BEDZIE ODPOWIADAC ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY SPECJALNE, POSREDNIE, PRZYPADKOWE,
WYNIKOWE, ALBO SZKODY LUB USZKODZENIA ZWIAZANE Z
ODSZKODOWANIEM RETORSYJNYM (W TYM, MIEDZY INNYMI, W
ZWIAZKU Z UTRATA MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA, DANYCH, ZYSKOW
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Ograniczona gwarancja na system GeneXpert

LUB WARTOSCI FIRMY) WYNIKAJACE Z LUB ZWIAZANE Z ZAKUPEM
LUB UZYTKOWANIEM, ALBO BRAKIEM MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA,
PRODUKTOW, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY POWSTALO TO W ZWIAZKU

Z UMOWA, W WYNIKU POPELNIENIA CZYNU NIEDOZWOLONEGO (W
TYM ZANIEDBANIA CZYNNEGO, BIERNEGO LUB DOMNIEMANEGO

ORAZ ODPOWIEDZIALNOSCI BEZWZGLEDNEJ) LUB W INNY SPOSOB.
POWYZSZE OGRANICZENIE MA ZASTOSOWANIE NAWET, JEZELI FIRMA
CEPHEID ZOSTALA POINFORMOWANA O TAKIEJ STRACIE LUB SZKODZIE
ALBO JEZELI JAKIEKOLWIEK WPROWADZONE SRODKI NAPRAWCZE NIE
ODNIOSLY ZAMIERZONEGO SKUTKU. W ZADNYM WYPADKU EACZNA
ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY CEPHEID WYNIKAJACA Z LUB ZWIAZANA
Z ZAKUPEM LUB UZYTKOWANIEM, ALBO BRAKIEM MOZLIWOSCI
UZYTKOWANIA, PRODUKTOW NIE PRZEKROCZY RZECZYWISTEJ KWOTY
ZAPLACONE]J FIRMIE CEPHEID PRZEZ KLIENTA ZA PRODUKTY, KTORE SA
PRZEDMIOTEM LUB PRZYCZYNA ZLOZONEGO ROSZCZENIA.

Umowa licencyjna na oprogramowanie

Niniejsza Umowa licencyjna (zwana dalej ,,Licencja”) zawiera opis praw
uzytkownika (jako osoby fizycznej lub pojedynczego podmiotu) oraz warunki,

na ktorych uzytkownik moze korzysta¢ z oprogramowania Cepheid OS w

wersji 2.0 (zwanego dalej ,,Oprogramowaniem”) i stanowi umowe wiazaca
uzytkownika i firme¢ Cepheid. Uprasza si¢ o dokladne przeczytanie tej Licencji, w
tym wszystkich uzupelniajacych warunkow licencyjnych, ktére moga towarzyszy¢
Oprogramowaniu. Poprzez zainstalowanie, dostep lub uzywanie Oprogramowania
w inny sposéb, uzytkownik wyraza zgode na warunki niniejszej Licencji w imieniu
swoim oraz w imieniu organizacji, na rzecz ktorej korzysta z tego Oprogramowania.
Jesli uzytkownik nie akceptuje warunkow niniejszej Licencji, uzytkownik nie
moze uzywacé tego Oprogramowania. Wyrazajac zgode na te warunki w imieniu
organizacji, uzytkownik potwierdza, ze jest upowazniony do zaakceptowania tej
Licencji w imieniu organizacji oraz ze termin ,,Uzytkownik” dotyczy uzytkownika
oraz jego organizacji. Poprzez zainstalowanie, dostep lub uzytkowanie w

inny sposob jakichkolwiek aktualizacji otrzymywanych oddzielnie jako czeSci
Oprogramowania, Uzytkownik zgadza si¢ na zwigzanie wszelkimi dodatkowymi
postanowieniami licencyjnymi, ktére moga towarzyszy¢ takim aktualizacjom.

1.  Przyznanie licencji: Firma Cepheid udziela Uzytkownikowi ograniczonej,
niewylacznej, nieprzenoszalnej licencji bez mozliwosci cesji wyltacznie na jedna
(1) kopie Oprogramowania i wylacznie na jednym komputerze dostarczonym przez
firmg Cepheid razem z aparatem GeneXpert i do niego podtaczonym (zwanym
dalej ,,Urzadzeniem”) do wytacznego celu korzystania z aparatu GeneXpert.
Oprogramowanie oraz powigzana dokumentacja (wstepnie zainstalowana na
Urzadzeniu, na dysku, w pamigci tylko do odczytu lub na dowolnym innym
no$niku lub w dowolnej innej postaci) jest udostgpniane przez firme Cepheid
Uzytkownikowi na zasadzie licencji, a nie sprzedawane, wylacznie do uzytku
zgodnie z warunkami niniejszej Licencji. Firma Cepheid jest wylacznym
wilascicielem Oprogramowania i dokumentacji oraz wszystkich nazw, tajemnic
handlowych, praw autorskich oraz powigzanych praw do wlasnosci intelektualnej
na calym $wiecie i zachowuje wlasno$¢ Oprogramowania i dokumentacji oraz
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zastrzega wszelkie prawa, ktorych nie udzielono Uzytkownikowi w sposob
bezposredni. Niniejsza Licencja uprawnia Uzytkownika do korzystania z bezptatnej
pomocy telefonicznej $wiadczonej przez firme Cepheid.

Aktualizacje: Firma Cepheid, swoja wlasna decyzja, moze udostepniac przyszite
modernizacje lub aktualizacje Oprogramowania. Ewentualne modernizacje lub
aktualizacje nie muszg koniecznie zawiera¢ wszystkich istniejacych funkcji
oprogramowania. Uzytkownik bedzie ponosi¢ wylaczng odpowiedzialnos¢

za zagwarantowanie szybkich instalacji aktualizacji Oprogramowania oraz za
wszelkie konsekwencje wynikajace z opdznionego zainstalowania aktualizacji
Oprogramowania. Warunki niniejszej Licencji beda mialy zastosowanie w
odniesieniu do wszystkich dostarczonych przez firm¢ Cepheid aktualizacji

lub modernizacji Oprogramowania, chyba Ze rzeczonym aktualizacjom lub
modernizacjom bedzie towarzyszyta oddzielna licencja, w ktorym to przypadku
pierwszenstwo beda mialy warunki takiej licencji.

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

Ograniczenia: Uzytkownik nie bedzie samodzielnie ani nie pozwoli innym
podmiotom kopiowac (z wyjatkiem zakresu dopuszczonego wyraznie na pismie
przez firme¢ Cepheid), dekompilowaé, stosowac technik inzynierii wsteczne;,
dekompilowa¢ ani w inny sposob probowaé odkry¢ kod zrodlowy Oprogramowania.
Uzytkownik nie bedzie zmienia¢, scala¢, modyfikowa¢, thumaczy¢, ponownie
publikowa¢, przesytac, rozpowszechnia¢, prowadzi¢ dystrybucji, przekazywaé
wlasnosci (droga sprzedazy, wymiany, prezentu, uzytkowania zgodnie z prawem
czy w inny sposob) Oprogramowania i powigzanej dokumentacji, w catosci lub
czgsciowo, jakiejkolwiek stronie trzeciej. Uzytkownik nie pozwoli zadnej stronie
trzeciej czerpaé profity z uzywania lub funkcji Oprogramowania poprzez umowe
wypozyczenia, wynajecia, leasingu, czasowego uzytkowania lub inng. Uzytkownik
nie bedzie korzysta¢ z Oprogramowania w sieci, gdzie mogtoby by¢ jednoczes$nie
uzywane lub uruchamiane na wielu Urzadzeniach. Uzytkownik zgadza si¢ nie
instalowac¢, uzywac czy uruchamia¢ Oprogramowania na Urzgdzeniu innym od
dostarczonego przez firm¢ Cepheid dla aparatu GeneXpert. Firma Cepheid nie
moze $wiadczy¢ pomocy technicznej w przypadku probleméw zwigzanych z
wymienionymi sytuacjami.

Okres obowigzywania i rozwigzanie Umowy: Niniejsza Licencja obowiazuje

do jej rozwigzania. Firma Cepheid zastrzega sobie prawo rozwigzania niniejszej
Licencji, jesli Uzytkownik nie bedzie przestrzega¢ jakichkolwiek z jej postanowien
lub postanowien oryginalnej Umowy, na mocy ktorej nabyto aparat GeneXpert.
Po rozwiazaniu niniejszej Licencji Uzytkownik musi zaprzesta¢ korzystania z
Oprogramowania i zniszczy¢ wszystkie kopie Oprogramowania i powiazanej
dokumentacji. Postanowienia punktu 6 i 7 niniejszej Licencji obowiazuja po jej
rozwigzaniu.

Odrzucenie gwarancji: W MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOPUSZCZANYM
PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA OPROGRAMOWANIE JEST
DOSTARCZANE ,,W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJE” ORAZ ,,W

MIARE DOSTEPNOSCI” ZE WSZYSTKIMI USTERKAMI ORAZ BEZ
JAKIEJKOLWIEK GWARANCIJI, A FIRMA CEPHEID NINIEJSZYM
ODRZUCA WSZYSTKIE GWARANCIJE I WARUNKI DOTYCZACE
OPROGRAMOWANIA, WYRAZONE, DOMNIEMANE LUB USTAWOWE, W
TYM M.IN. DOMNIEMANE GWARANCIJE I/LUB WARUNKI POKUPNOSCI,
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10.

11.

12.

ZADOWALAJACEJ JAKOSCI, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU,
NIEZAKEOCONEGO KORZYSTANIA ORAZ NIE NARUSZANIA PRAW
0SOB TRZECICH.

Ograniczenie odpowiedzialno$ci: W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM
PRZEPISAMI PRAWA, W ZADNYM WYPADKU FIRMA CEPHEID, JEJ
JEDNOSTKI STOWARZYSZONE, PRZEDSTAWICIELE LUB KADRA
KIEROWNICZA NIE BEDZIE ODPOWIADAC ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, SPECJALNE, POSREDNIE LUB WYNIKAJACE SZKODY,
W TYM M.IN. SZKODY ZWIAZANE Z UTRATA ZYSKOW, USZKODZENIEM
LUB UTRATA DANYCH, NIEPRZESLANIEM LUB NIEODEBRANIEM
JAKICHKOLWIEK DANYCH (W TYM M.IN. INSTRUKCJI DOTYCZACYCH
KURSU, MATERIALOW 1 ZADAN), PRZESTOJOW W DZIALALNOSCI LUB
JAKIEKOLWIEK INNE STRATY LUB SZKODY HANDLOWE WYNIKAJACE
Z LUB POWIAZANE Z UZYTKOWANIEM LUB NIEMOZNOSCIA
UZYTKOWANIA OPROGRAMOWANIA LUB JAKIEGOKOLWIEK
POCHODZACEGO OD STRONY TRZECIEJ OPROGRAMOWANIA,
APLIKACIJI LUB USLUG W POLACZENIU Z OPROGRAMOWANIEM,
NIEZALEZNIE OD TEGO, JAK ZOSTALO SPOWODOWANE — Z TYTULU
UMOWY, CZYNU ZABRONIONEGO LUB W INNY SPOSOB I NAWET
JEZELI FIRMA CEPHEID ZOSTALA POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI
WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD.

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

Kontrola eksportu: Uzytkownik nie moze uzywaé¢ ani w inny sposob eksportowac
lub reeksportowac¢ Oprogramowania z naruszeniem praw, regulacji i ograniczen
Standéw Zjednoczonych. Oprogramowanie moze réwniez podlega¢ dotyczacym
eksportu lub importu regulacjom innych krajow. W szczego6lnosci Oprogramowanie
nie moze by¢ m.in. eksportowane lub reeksportowane do zadnego z krajow objetych
embargo przez Stany Zjednoczone ani zadnego kraju, do ktorego jest to zabronione
przez Ministerstwo Skarbu USA albo inne amerykanskie lub rzadowe agencje i
wiadze.

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

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

Cato$¢ umowy: O ile nie zapisano inaczej w niniejszym dokumencie, niniejsza
Licencja stanowi cato$¢ umowy zawartej pomigdzy Uzytkownikiem oraz firmg
Cepheid w odniesieniu do Oprogramowania i zastgpuje wszelkie wezesniejsze
licencje lub wspotczesne interpretacje dotyczace przedmiotu umowy. Jakiekolwiek
zmiany lub modyfikacje warunkéw tej Licencji bedg wigzace pod warunkiem
zachowania ich formy pisemnej i podpisania przez firm¢ Cepheid. Wszelkie
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thumaczenia niniejszej Licencji maja na celu spelnienie wymagan lokalnych
i w razie rozbieznos$ci pomiedzy wersja angielska i wersja w innym jezyku
obowigzywac bedzie angielska wersja niniejszej Licencji.

Oswiadczenia dotyczace znakéw towarowych i praw autorskich instrukcji
obstugi

Cepheid®, logo Cepheid, GeneXpert®, Xpert® i [-CORE® to znaki towarowe firmy
Cepheid, zarejestrowane w USA i w innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sg wlasnoscig ich wlascicieli.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje chronione prawem autorskim. Zadnej
cze$ci niniejszej instrukcji obshugi nie wolno kopiowacé ani powiela¢ w zadnej postaci bez
uprzedniej pisemnej zgody firmy Cepheid.

© 2023 Cepheid.

Zastrzezenia

Wszystkie przyktady (wydruki, ilustracje, wyswietlacze, ekrany itp.) shuza wylacznie
celom informacyjnym oraz ilustracyjnym i nie nalezy ich wykorzystywa¢ do oceny
klinicznej ani oceny zwigzanej z konserwacja. Dane przedstawione na przyktadowych
wydrukach i ekranach nie przedstawiaja zadnych rzeczywistych pacjentow ani wynikow
testow. Etykiety przedstawione w podreczniku mogg si¢ rézni¢ od rzeczywistych etykiet
produktéw. Firma Cepheid nie sktada zadnych o$wiadczen ani nie udziela zadnych
gwarancji dotyczacych doktadnosci i wiarygodnosci informacji zawartych w niniejszej
instrukcji obstugi. Informacje opracowano pod katem wykorzystania przez osoby
przeszkolone i majace wiedzg w zakresie dzialania systemu GeneXpert system with
touchscreen badz pod bezposrednim nadzorem przedstawicieli dzialu pomocy techniczne;j
lub Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Okresowo moga by¢ wprowadzane
aktualizacje niniejszej instrukcji obstugi i nalezy je przechowywac razem z niniejsza
oryginalng instrukcja. Nie wszystkie produkty opisane w niniejszej instrukcji obstugi sa
dostepne we wszystkich krajach.

Historia zmian

Wersja Opis
A Pierwsze wydanie
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1 Wprowadzenie

1.1 Przeznaczenie

1.1.1 Przeznaczenie

System GeneXpert z ekranem dotykowym automatyzuje i integruje przygotowanie
probki, amplifikacje kwasu nukleinowego 1 wykrywanie sekwencji docelowej w
prostych lub ztozonych probkach przy uzyciu reakcji fancuchowej polimerazy (PCR) w
czasie rzeczywistym. System nadaje si¢ do zastosowan diagnostycznych in vitro, ktore
wymagajg recznego przetwarzania probek pacjentow (probek) 1 zapewnia podsumowane
1 szczegblowe dane wynikow testow w formacie tabelarycznym. Systemy GeneXpert

z ekranem dotykowym sg przeznaczone do uzytku z aplikacjami testowymi Cepheid
Xpert®.

1.1.2 Docelowy uzytkownik/Srodowisko

Systemy GeneXpert z ekranem dotykowym sg przeznaczone do stosowania w aplikacjach
testowych Cepheid Xpert® i przeznaczone do uzytku przez specjalistow laboratoryjnych
lub specjalnie przeszkolonych pracownikow stuzby zdrowia w obu warunkach
laboratoryjnych. i w poblizu ustawien testowania pacjenta.

1.2 Informacje o tej instrukcji obstugi

Instrukcja obstugi systemu GeneXpert z ekranem dotykowym zawiera opis obstugi i
konserwacji systemu GeneXpert system with touchscreen. Przedstawiono informacje
dotyczace bezpiecznego sposobu obstugi systemu z oprogramowaniem Cepheid OS oraz
wykonywania czynnosci konserwacyjnych. Uwzgledniono réwniez informacje na temat
oprogramowania antywirusowego oraz jego obshugi.

Przed rozpoczgciem obstugi systemu nalezy przeczytac calg instrukcje i zapoznac sig¢
z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa. Korzystanie z systemu bez zapoznania
si¢ z tre$cig instrukcji obstugi moze spowodowaé powazny uszczerbek na zdrowiu,
uszkodzenie systemu, nieprawidtowe wyniki lub utrate danych.

W niniejszej instrukcji opisano sposob uzywania i konserwacji systemu oraz zarzadzania
nim. Docelowym odbiorca niniejszej instrukcji jest kazda osoba, ktora uzywa systemu
lub nim zarzadza.

Aby nauczy¢ sig, jak korzysta¢ z innych czgséci systemu oraz powigzanych produktow
nalezy zlokalizowa¢ odpowiednig publikacj¢ w ponizszej tabeli.
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Informacje na temat... Patrz...

Instalowania systemu oraz skrécone

instrukcje ogdlne dotyczace wykonywania Przewodnik referencyjny i Przewodnik
testu z uzyciem dowolnego zatwierdzonego | szybkiego startu

testu

Standardéw wzorcowania aparatu Certyfikat wzorcowania

Swoistych wzgledem testu instrukcji
dotyczgcych wykonywania konkretnego Instrukcja uzycia (IFU) testu
badania prébki pacjenta

Sposobu obstugiwania drukarki Instrukcja obstugi dostarczona przez
producenta drukarki

Korzystanie z zasilacza awaryjnego (UPS) Instrukcja obstugi dostarczona przez
producenta zasilacza UPS

Wigcej informacji dotyczacych réznych rol uzytkownikow w systemie mozna znalez¢ w
punkcie Funkcje uzytkownika wedtug roli.

1.3 Centrum wsparcia klienta

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy
przygotowac nastepujace informacje:

* Nazwa produktu

®  Numer serii

* Numer seryjny aparatu (znajdujacy si¢ z tytu aparatu GX)

e Komunikaty o bledach (jesli wystepuja)

* Wersja oprogramowania i, w stosownych przypadkach, numer seryjny jednostki
touchscreen (znajdujacy si¢ z tytu jednostki ekranu dotykowego)

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

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych
Telefon: + 1 888 838 3222 i wybraé opcje 2. E-mail: techsupport@cepheid.com

Dane kontaktowe dla innych oddziatéw firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie
internetowej pod adresem www.cepheid.com na karcie Wsparcie. Wybierz opcje
Skontaktuj si¢ z nami.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w punkcie Generowanie pakietu pomocy techniczne;j i
Nawigzywanie potaczenia z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com
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1.4 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid 904 Caribbean Drive Sunnyvale, CA 94089 USA Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192 www.cepheid.com

Siedziba glowna w Europie

Cepheid Europe SAS Vira Solelh 81470 Maurens-Scopont Francja Telefon: + 33 563 825
300 Faks: + 33 563 825 301 www.cepheidinternational.com
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2 Bezpieczenstwo

2.1 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Przed rozpoczgciem uzywania systemu nalezy doktadnie przeczytac i zrozumieé
informacje dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy dopilnowaé przestrzegania informacji
ostrzegawczych przedstawionych w niniejszej instrukcji:

OstrzezenieOstrzezenie oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem moze
A by¢ powazne uszkodzenie ciata lub zgon uzytkownika lub innych pracownikow,
jesli instrukcje lub srodki zapobiegawcze nie bedg przestrzegane.

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

Wazne uwagi podkreslajg informacje, ktore maja kluczowe znaczenie dla ukonczenia

Wazne zadania lub optymalnego dziatania systemu.

Uwagi okreslajg informacje, ktére sg przydatne przy realizacji zadania lub informacje, ktore

Uwaga majg zastosowanie tylko w specjalnych przypadkach.

Ostrzezenia i przestrogi sg oznaczone zawsze tym samym stowem kluczowym, ale ikona
moze si¢ zmienia¢, aby wyrazniej wskazac rodzaj zagrozenia.

2.2 Bezpieczenstwo — wprowadzenie

W tym rozdziale zawarto opis mozliwych zagrozen dla bezpieczenstwa, jakie wystepuja
przy pracy z systemem GeneXpert system with touchscreen. Ogromne znaczenie ma
przestrzeganie srodkow ostroznos$ci opisanych w tym rozdziale, aby zagwarantowaé
bezpieczng prace.

Przestroga W przypadku wykorzystywania systemu GeneXpert system with touchscreen w
A sposoéb inny od okreslonego przez producenta moze dojs¢ do uposledzenia ochrony
zapewhianej przez sprzet.

CIEZKI PRZEDMIOT: Informacje na temat masy GeneXpert system with touchscreen
zawiera punkt Charakterystyka robocza i parametry techniczne. Podczas
Przestroga rozpakowywania systemu touchscreen lub aparatu GeneXpert nalezy zachowac
ostroznosé. Nie wolno prébowaé podnosié aparatu bez odpowiedniego szkolenia
z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie lub przenoszenie aparatu bez
odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowacé obrazenia ciata, uszkodzenie
aparatu i uniewaznienie gwarancji.

2.3 Tabela symboli

Ponizsze symbole i ikony sa uzywane w niniejszej instrukcji i na etykietach systemu:
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2 Bezpieczenstwo

Tabela 1. Symbole

Symbol Opis
Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
C E Oznaczenie CE — zgodno$¢ z wymogami UE
UK Zgodno$¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii
cA

Importer

Nie uzywaé ponownie

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

EC |IREP Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
UK |REP Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
CH IREP Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Oddzielna zbidrka odpadéw elektrycznych i elektronicznych zgodnie z Dyrektywa
2002/96/WE w Unii Europejskie;.

& | 1

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

Ten typ etykiety ostrzegawczej wskazuje, ze w systemie elektrycznym aparatu
GeneXpert system with touchscreen znajdujg sie sekcje pod niebezpiecznie wysokim
napieciem. Nie zdejmowac pokryw z tg etykietg ostrzegawcza.

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

B > b

Ostrzezenie przed ciezkim przedmiotem wskazuje ciezki przedmiot oraz mozliwo$é
wystapienia obrazen ciata pracownikéw w razie niewtasciwego podnoszenia. Przy
podnoszeniu ciezkich przedmiotéw nalezy przestrzegac instrukcji oraz stosowac
techniki prawidtowego podnoszenia albo narzedzia pomocnicze.

18
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2 Bezpieczenstwo

il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191 Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300 Faks: + 33 563 825 301
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2 Bezpieczenstwo

al

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

UK
g2 [ivp

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

2.4 Symbole zwigzane z pradem elektrycznym na
ekranie dotykowym i aparacie

Symbole zwigzane z pradem elektrycznym uzywane na komputerze GeneXpert system
with touchscreen przedstawiono w ponizszej tabeli:

Tabela 2. Symbole zwigzane z pragdem elektrycznym
na systemie GeneXpert system with touchscreen

Etykieta Opis
Wskazuje pozycje WL. gtéwnego przetacznika zasilania aparatu i systemu
l touchscreen.

Wskazuje pozycje WYL. gtéwnego przetgcznika zasilania aparatu i systemu

O touchscreen.

~ Wskazuje, ze wybrane ztgcze aparatu lub systemu touchscreen odbiera lub
dostarcza prad przemienny lub napiecie przemienne.
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2 Bezpieczenstwo

Etykieta Opis

Wskazuje wartos¢ znamionowg bezpiecznika (np. 2,5 A) chronigcego
urzgdzenie.

=
' Wskazuje potgczenie potaczenia uziemiajgcego na obudowie.

2.5 Bezpieczenstwo elektryczne

ZAGROZENIE ZWIAZANE Z PRADEM ELEKTRYCZNYM: Nie wolno prébowaé otwieraé
. . ani zdejmowa¢ oston aparatu touchscreen lub GeneXpert. Takie postepowanie moze
Ostrzezenienarazaé na zagrozenia zwiazane z pradem elektrycznym i spowodowaé powazne
A obrazenia ciata lub Smier¢. W razie rozlania ptynu na system touchscreen lub aparat
nalezy odigczy¢ system touchscreen i aparat od zasilania i skontaktowac sie z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania instrukcji.

OstrzezenieZAGROZENIE ZWIAZANE Z PRADEM ELEKTRYCZNYM: Nie wolno zastepowaé
A dostarczonego przewodu zasilania sieciowego zamiennym przewodem zasilajgcym o
niewystarczajacych parametrach znamionowych.

Obudowa aparatu GeneXpert i touchscreen ma chroni¢ uzytkownika przed zagrozeniami
zwigzanymi z porazeniem pradem elektrycznym. W normalnych warunkach pracy
uzytkownik jest chroniony przed porazeniem pradem elektrycznym.

2.6 Bezpieczenstwo w zwigzku z zagrozeniem
biologicznym

ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte
Zagrozeniakartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto niemozliwe
biologicznejest okreslenie, ktéra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy

AN obstugiwac¢ z zachowaniem standardowych srodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace
©2 obstugi prébek mozna uzyskaé¢ w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control
and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.

2.7 Bezpieczenstwo chemiczne

Nalezy przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych dotyczacych
bezpieczenstwa pracy z substancjami chemicznymi.

ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Preparaty biologiczne, produkty stuzace do
przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie
zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy
przestrzega¢ obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéw
Zagrozeniasrodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy i
biologiczneniewykorzystanych odczynnikéw. Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne
oy materialy chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbywaé zgodnie ze swoistymi
$2 krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub
regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania,
wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organization) dotyczacymi
obstugi i usuwania odpadéw medycznych.
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2 Bezpieczenstwo

e Karty charakterystyki substancji (SDS) dla wszystkich odczynnikéw uzywanych w
tym systemie sg dostepne na zadanie od Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid
oraz udostepnione na stronach internetowych firmy Cepheid (www.cepheid.com i
www.cepheidinternational.com).

* Dodatkowe informacje dotyczace zasad BHP i ochrony $srodowiska w zakresie
produktow firmy Cepheid mozna znaleZ¢ na stronie internetowej firmy Cepheid.

2.8 Dane dotyczace ochrony srodowiska

*  Mozliwos¢ recyklingu systemu GeneXpert system with touchscreen: oznaczenie
WEEE znajduje si¢ na elektronicznych produktach firmy Cepheid.

e Zaleca si¢c zachowa¢ opakowania. Te materialy mogg si¢ przyda¢ przy pakowaniu
wszelkich produktow, ktore zostang ponownie przestane do firmy Cepheid.

® Dodatkowe informacje na powyzszy temat, w tym dyrektywy UE oraz dyrektywy
krajowe dotyczace pakowania, zuzycia energii, RoHS, REACH, Prop. 65 itp.
mozna uzyskac¢, kontaktujac sie z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid:
techsupport@cepheid.com.

2.9 Skaner kodéw kreskowych

Skaner kodow kreskowych zawiera zrodto $wiatta LED, ktore zostato przetestowane i
sklasyfikowane jako grupa ryzyka ,,ZWOLNIONY” zgodnie z normg [EC 62471:2006.
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3 Charakterystyka wydajnosci
techniczne

| parametry

3.1 Klasyfikacja aparatu

System GeneXpert system with touchscreen jest:

® przemystlowym, naukowym aparatem medycznym (ISM, Industrial Scientific
Medical) o $rednich rozmiarach, przeznaczonym do uzytku laboratoryjnego i

przemystowego.
® przeznaczony do pracy stacjonarnej.

® przeznaczone do oceny wstepnie przetworzonych materiatdéw biologicznych.

3.2 Ogélne parametry techniczne

System GeneXpert system with touchscreen cechujg nast¢pujace parametry techniczne:

*  Wymiary i masa:

Tabela 1. Wymiary i masa systemu

Element Szerokos¢ Wysokosé Glebokos¢

Masa

Ekran dotykowy 28 cm (11,1 cala) 17 cm (6,75 cala) 17,3 cm (7 cala) 2,09 kg (4,6 funta)

Aparat GeneXpert Il | 16,3 cm (6,4 cala) 30,7 cm (12,1 cala) 29,7 cm (11

7cala) |[6,5kg (15 funtow)

Aparat GeneXpert IV | 28,2 cm (11,1 cala) 30,5 cm (12 cala) 29,7 cm (11

,7 cala) 11,4 kg (25 funtéw)

XVI

Aparat GeneXpert 53 cm (21 cali) 65,8 cm (25,9 cali) 33,8 cm (13,3 cali) 57 kg (125 funtow)

e Zasilacz: Z automatycznym przetgczaniem zakresu

® Zakres znamionowego napi¢cia przemiennego: 100240 V AC, 50/60 Hz
* Wahania napiecia zasilania: Do +10% napigcia znamionowego
* Chwilowe przepiecia: Maks. 2500 V (II kategoria wytrzymatosci udarowe;j)

* Prad znamionowy i prad znamionowy bezpiecznika:

Tabela 2. Prad znamionowy i prad znamionowy bezpiecznika

Aparat Prad znamionowy

Prad znamionowy
bezpiecznika

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie
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3 Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne

(prad wyjsciowy zasilacza

Aparat Prad znamionowy Prad znamionowy
bezpiecznika
Aparat GeneXpert Il 1,5A przy 100 V AC Brak bezpiecznika do

wymiany

sieciowego 2,5 A przy 24 V
DC)

1,4 A przy 100 V~

Aparat GeneXpert IV 250 V AC T3A (IEC 60127,

typu zwiocznego)

3.3 Parametry srodowiska pracy

Laboratorium musi spetniaé nastgpujace wymagania:

* Srodowisko ogdlne: Wylacznie w pomieszczeniach

¢ Klasa zanieczyszczenia srodowiska: 2

¢ Temperatura (eksploatacja): 15-30 °C

¢ Temperatura robocza wymagana dla maksymalnego tempa narastania temperatury:
20-25 °C.

*  Wilgotnos$¢ wzgledna: 10%—90%, bez skraplania

System GeneXpert system with touchscreen jest przeznaczony wyltacznie do stosowania

wewnatrz pomieszczen. Umiesci¢ GeneXpert system with touchscreen z dala od zrodta

ogrzewania i klimatyzacji. Nie umieszcza¢ aparatu bezposrednio pod wylotem powietrza

ani w bezposrednim $wietle stonecznym. Zawsze zamyka¢ drzwiczki modutu aparatu,

kiedy nie jest uzywany.

3.4 Warunki srodowiskowe — przechowywanie i
transport
Wymagane warunki przechowywania sa nastgpujace:

¢ Temperatura: Od -30 °C do +45 °C
*  Wilgotnos¢ wzgledna: 10%—95%, bez skraplania

3.5 Cisnienie akustyczne

Parametry dotyczace ci$nienia akustycznego sg nastepujace:

e Zakres styszalnego ci$nienia akustycznego: < 85 dB (poziom referencyjny 20 pPa)

® Cisnienie akustyczne ultradzwiekéw od 20 kHz do 100 kHz: < 94,5 dB SPL (poziom
referencyjny 20 pPa)

® Maksymalne ci$nienie akustyczne: Zawiera si¢ w pasmach czgstotliwosci 40 kHz o
szerokosci 1/3 oktawy

3.6 Substancje niebezpieczne i stezenia
Nazwa produktu: GeneXpert system with touchscreen

Numer modelu produktu: GX-TSK, GXII-1-TSK, GXII-2-TSK, GXIV-1-TSK, GXIV-2-
TSK, GXIV-3-TSK, GXIV-4-TSK, GXXVI-4-TSK, GXXVI-8-TSK, GXXVI-12-TSK i
GXXVI-16-TSK.
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3 Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne

Nazwa elementu Nazwa substancji niebezpiecznej
(Pb) (Hg) (Cd) (Cré+) (PBB) (PBDE)

Jednorazowy kartridz GeneXpert o @) 0] 0] 0] (0]
Podzespoty kabli @) @) @) 0] 0] (0]
Czesci plastikowe o o o o o o
Metalowy arkusz O O O 0] o o
Sprzet (Sruby, wkrety itp.) 0 0 0] (0] (0] (0]
Podzespét zasilacza 0] (0] (0] (0] (0] (0]
Zespoty obwodow piytek drukowanych | X @) 0] 0] 0] (0]
Przetwornik ultradzwiekowy piezo X o o o o 0}

Niniejsza tabele przygotowano zgodnie z zapisami normy SJ/T 11364-2014.

O: Wskazuje, ze zawarto$¢ substancji toksycznych lub niebezpiecznych we wszystkich materiatach jednolitych tej czesci

jest nizsza od limitu normy GB/T 26572.

X: Wskazuje, ze zawarto$¢ substancji toksycznych lub niebezpiecznych w przynajmniej jednym z materiatéw jednolitych

uzytych do tej czesci jest wyzsza od limitu normy GB/T 26572.

3.7 Informacje o zuzyciu energii przez produkt

Nazwa Identyfikator | Klasa Pobér mocy | Roczne Pobér mocy
dostawcy modelu efektywnosci | w trybie zuzycie w trybie
dostawcy energetycznej wiaczenia energii gotowosci
w) (KWh) w)
Cepheid Jednostka G 22 149 Nd.
ekranu
dotykowego
Cepheid GeneXpert Il |G 85 372 71
Cepheid GeneXpert IV | G 100 489 83
Cepheid GeneXpert G 270 1168 170
XVI
3.8 llos¢ wydzielanego ciepta
Nazwa dostawcy Identyfikator modelu BTU/h
dostawcy
Cepheid GeneXpert Il 290
Cepheid GeneXpert IV 341
Cepheid GeneXpert XVI 921
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3 Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne

3.9 Wyniki zgodnosci z normami emisji i odpornosci

System GeneXpert z ekranem dotykowym zostat przetestowany zgodnie ze

specyfikacjami testowymi zawartymi w normach EN 61326-1:2021; IEC 61326-1:2020;

EN 61326-2-6:2021; IEC 61326-2-6:2020 oraz kryteriami akceptacji zawartymi w
normie IEC 60601-1-2:2014 Ed .4+A1:2020.

Basic Standard

Test
Specifications

Applicable
Ports

Test Mode and
Configuration

Pass/Fail

CISPR 11

Radiated
Emission

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

CISPR 11

Conducted
Emission

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-2

Electrostatic
Discharge

+ 8 kV Contact
Discharge

+ 15 kV Air
Discharge

Enclosure

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-3

Radiated
Immunity

3 V/m, 80 — 6000
MHz,

80% AM at 1
kHz and 9/27/28
V/m per Table

9 of IEC/EN
60601-1-2

Enclosure

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-4

Fast Transient/
Burst

+ 2 kV, 5/50 nsec
pulse, 100 kHz
repetition freq.

AC Power

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

IEC/EN
61000-4-5

Surge
1.2/50 (8/20) uS

+ 2 kV (line to
earth)

+ 1 kV (line to
line)

AC Power

Normal Mode
230Vac 50Hz

Pass

DC Power

Not Applicable

IEC/EN
61000-4-6

Continuous
Conducted RF

80% AM (1 kHz)
3Vrms, 0.15 -
80 MHz

6 Vrms in ISM
Radio Bands

AC Power

Normal Mode

230Vac 50Hz

Pass

DC Power

No test on DC
power
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3 Charakterystyka wydajnosci i parametry techniczne

Basic Standard | Test Applicable Test Mode and | Pass/Fail
Specifications | Ports Configuration
IEC/EN Power Enclosure Normal Mode Pass
61000-4-8
Frequency 230Vac 50Hz
Magnetic Field
30 Arms/m
(50/60 Hz)
IEC/EN Voltage dip AC Power Normal Mode Pass
61000-4-11

0% during %2
cycle

0% during 1
cycle

40% during 5/6
cycles

70% during
25/30 cycles

Short
Interruptions

< 5% during
250/300 cycles

120Vac 60Hz
230Vac 50Hz
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4 Przeglad systemu

W tej sekcji przedstawiono przeglad systemu GeneXpert system with touchscreen.
Opisano tutaj czynno$ci wykonywane przez system oraz z jakich czesci si¢ sktada.

CIEZKI PRZEDMIOT: Informacje dotyczace masy elementéw systemu mozna
znalez¢ w tabeli w sekcji Ogélne parametry techniczne. Podczas rozpakowywania
Przestroga yparatu nalezy zachowaé ostroznosé. Nie wolno prébowaé podnosié aparatu bez
odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie lub
przenoszenie aparatu bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowa¢
obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

4.1 Konta uzytkownikéw systemu Windows

Jednostka touchscreen jest skonfigurowana z trzema kontami uzytkownikéw Cepheid.

Aby skonfigurowaé system, nalezy zalogowac¢ si¢ jako administrator Cepheid. Te trzy
konta to:

® Cepheid-Admin
® Cepheid-Techsupport
* Kkiosk

4.2 Elementy systemu

System touchscreen moze by¢ uzywany z aparatami GeneXpert I, GeneXpert [V
lub GeneXpert XVI. Interfejs uzytkownika oprogramowania Cepheid OS obstuguje
wys$wietlanie maksymalnie 16 modutow.

System touchscreen sktada si¢ z interfejsu i wbudowanego skanera. LED-owy skaner
kodow kreskowych emituje jasnozielone $wiatlo LED-owe z przedniej czesci ekranu
dotykowego, kiedy oprogramowanie prosi uzytkownika o zeskanowanie kodow
kreskowych.
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4 Przeglad systemu

llustracja 1. Ekran dotykowy z aparatami GeneXpert Il, IV i XVI

GeneXpert® System
with Cepheid OS

)

llustracja 2. Ekran dotykowy

Numer Opis
1 Ekran dotykowy z interfejsem uzytkownika
2 LED-owy skaner kodow kreskowych
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4 Przeglad systemu

llustracja 3. Tylna czes$¢ ekranu dotykowego

Numer

Opis

Podswietlany niebieski przycisk stuzgcy do ponownego
uruchamiania oprogramowania Windows

Gtéwny przetacznik zasilania

Bezpiecznik 2,5 A

Wejscie 24 V DC

Wyjscie monitora DisplayPort

Wyjscie monitora HDMI

USB 3.0 (4)

Sieciowy port Ethernet

Ol N|O|lO| |l DN

Port Ethernet aparatu

N
o

Porty aparatu

-
N

Blokada Kensington

W obrebie tylnego panelu systemu touchscreen znajdujg sie porty uzywane do
podiaczania elementdw systemu oraz kabli sieciowych.
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4 Przeglad systemu

llustracja 4. Przewdd zasilajacy i przewéd taczacy z aparatem GeneXpert IV

llustracja 5. Przewéd zasilajacy i przewéd
taczacy z aparatem GeneXpert XVI

Informacje dotyczace podigczania elementéw systemu mozna znalez¢ w Przewodniku
szybkiego startu.

4.3 Modele aparatéow GeneXpert

Obecnie trzy modele aparatéw GeneXpert (GeneXpert 11, GeneXpert IV 1 GeneXpert
XVI) sg kompatybilne z systemem touchscreen. Aparat GeneXpert przyjmuje kartridze
Xpert tadowane do aparatu, przeprowadza lizg probek w kartridzach, uwalnia kwasy
nukleinowe i amplifikuje sekwencje docelowe. Poniewaz system umozliwia niezalezne
sterowanie modutami, r6zne probki moga by¢ przetwarzane jednocze$nie na tym samym
aparacie przy uzyciu réznych definicji testow. Mozna uruchomi¢ dodatkowe testy, kiedy
jest juz wykonywany inny test. Kazdy modut moze przetwarza¢ po jednej probce na raz.
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4 Przeglad systemu

* Aparat GeneXpert Il sktada si¢ z maksymalnie dwoch modutow.
® Aparat GeneXpert [V sklada si¢ z maksymalnie czterech modutow.
® Aparat GeneXpert XVI sktada si¢ z maksymalnie 16 modutow.

4.4 Moduty z 6 i 10 kanatami optycznymi

System GeneXpert z ekranem dotykowym mozna konfigurowaé za pomocg modutéw z 6
kanatami optycznymi, modutéw z 10 kanatami optycznymi lub kombinacji modutéow z 6
i 10 kanatami optycznymi. Niebieski pasek u gory drzwiczek modutu oznacza modut z 10
kanatami optycznymi.

s

Fe % e 4

llustracja 6. Moduly z 6 i 10 kanatami optycznymi

1 Modut z 6 kanatami optycznymi

2 Modut z 10 kanatami optycznymi (niebieski pasek)

4.5 Kartridze

Kartridze przygotowujg probki, wychwytujg uwolnione kwasy nukleinowe i amplifikuja
sekwencje docelowe do testow.

4.6 Dostep do umowy licencyjnej dotyczgcej
oprogramowania

W przypadku koniecznosci uzyskania dostepu do informacji o licencji oprogramowania,
w tym powiadomien o oprogramowaniu innych firm, w celu uzyskania pomocy
technicznej lub informacji wymaganych w pisemnych protokotach laboratoryjnych:

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ (menu dodatkowych opcji) > Informacje.

Na ekranie Informacje wyswietlana jest aktualna nazwa i wersja oprogramowania,
numer seryjny POC oraz informacje kontaktowe Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.
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2. Aby wyswietli¢ umowg licencyjng dotyczaca oprogramowania, na ekranie Informacje
nalezy dotkna¢ polecenia Licencja.

4.7 Uzyskiwanie dostepu do numeru seryjnego
aparatu

Aby uzyska¢ dostep do numeru seryjnego aparatu w celu komunikacji z menedzerem
danych:

Dotkna¢ kolejno opcji ¢ (menu dodatkowych opcji) > Informacje.

Na ekranie Informacje wys$wietlana jest aktualna wersja oprogramowania, numer seryjny
aparatu oraz informacje kontaktowe Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Kazdy system posiada wlasny niepowtarzalny numer seryjny. Moze wystapic
konieczno$¢ wprowadzenia tego numeru seryjnego w systemie Menedzer danych, aby
umozliwi¢ dwustronng komunikacje.

4.8 Przyciski, ikony i symbole w obrebie
oprogramowania

W ponizszej tabeli przedstawiono zwiezty opis przyciskoéw, ikon i symboli najczesciej
spotykanych przy korzystaniu z oprogramowania Cepheid OS.

Tabela 1. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol

Definicja

Wszystkie moduty — dotkngé, aby wyswietli¢ wszystkie wneki modutdw.

Btgd — dotkng¢, aby wyswietli¢ ostatnie testy z btedami.

Test zakonczony — dotkngé, aby wyswietli¢ wszystkie zakofnczone testy.

Dostepny modut — dotkngé¢, aby wyswietli¢ wszystkie dostepne wneki modutow.

Modut uruchomiony — dotkng¢, aby wyswietli¢ wszystkie trwajgce testy.

Wytgczone moduty — dotkngé, aby wyswietli¢ wszystkie wytgczone wneki modutow.

000006

Menu dodatkowych opcji i powiadomien — dotkng¢, aby wyswietli¢ liste ustawien systemu i
wyswietli¢ powiadomienia.

Moduty Moduty — dotkng¢, aby przejs¢ do ekranu Moduty.
Wyniki Wyniki — wysSwietlenie listy wszystkich wczes$niej wykonanych testéw.
Raporty Raporty — na tym ekranie mozna wyswietla¢ statystyki testéw, dzienniki systemowe i raporty

kwalifikacji instalacji.
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Symbol

Definicja

Zadania

Zadania — administrator moze uzyskac¢ dostep do zadan kontroli jakosci (QC), archiwizowania
i pobierania testow, konserwacji bazy danych, generowania pakietu pomocy technicznej,
zarzgdzania zleceniami hosta i konserwac;ji aparatu.

Uwaga

Uwaga

4.9 Oprogramowanie Cepheid OS

Oprogramowanie Cepheid OS jest instalowane na jednostce ekranu dotykowego i moze
obstugiwac rézne aplikacje. W tym punkcie opisano funkcje oprogramowania, ktore sa
przeznaczone do diagnostyki in vitro.

e Zadania administracyjne — skonfigurowanie systemu, aby uwzgledni¢ preferencje
organizacji, zdefiniowanie uzytkownikoéw systemu i skonfigurowanie uprawnien
(przywilejow dostepu), importowanie i usuwanie plikow definicji testow do
diagnostyki in vitro i zarzadzanie danymi testow w bazie danych.

® Zadania dotyczgce testow — tworzenie i rozpoczynanie testow do diagnostyki in
vitro, zatrzymywanie trwajacego testu, monitorowanie trwajacego testu, przegladanie
wynikow testow, edytowanie informacji o testach i tworzenie raportow testow.

¢ Zadania konserwacyjne — wykonywanie r6znych zadan konserwacyjnych, w
tym uzywanie narzedzia Reportery modutow i elementow sterowania ttokiem do
czyszczenia tlokow modutdéw, i wykonywanie rgcznego autotestu.

4.10 Zalecane materialy do uzywania z systemem

® Zasilacz awaryjny (UPS)
* Drukarka

Aby zamowic¢ drukarke lub zasilacz UPS, nalezy skontaktowac si¢ z firma
Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu
»Wprowadzenie”.

4.11 Wiaczanie zasilania systemu GeneXpert z
ekranem dotykowym

W tym temacie opisano rutynowe uruchamianie systemu GeneXpert system with
touchscreen.

Po pierwszym uruchomieniu systemu GeneXpert system with touchscreen zostanie
wyswietlony monit o zresetowanie hasta logowania i utworzenie konta uzytkownika z
uprawnieniami administratora. Szczegodtowe informacje na temat pierwszego uruchomienia
mozna znalez¢é w punkcie Pierwsze wigczenie systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.

Sekwencja wigczania zasilania ponizej ma kluczowe znaczenie dla potgczenia ekranu
dotykowego z aparatem GeneXpert.

1. Nacisna¢ przelacznik zasilania z tylu aparatu GeneXpert.
2. Nacisng¢ przetgcznik zasilania z tytu jednostki touchscreen.
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Wazne

Uwaga

Numer Opis

1 Przetacznik zasilania aparatu GeneXpert IV (lub
GeneXpert [I/GeneXpert XVI)

2 Przetacznik zasilania systemu touchscreen

Za pomoca3 niebieskiego przycisku w g{)rnej czesci systemu touchscreen mozna
ponownie uruchomi¢ ekran dotykowy. Swieci sie on po wiaczeniu przetacznika
zasilania systemu touchscreen. Nie wytacza on zasilania aparatu GeneXpert.

3. Poczekaé na uruchomienie systemu.

Oprogramowanie zostanie uruchomione. Po wstepnej konfiguracji oprogramowanie jest
automatycznie uruchamiane w trybie kiosku.

4.12 Logowanie

1. Dotkna¢ pola Nazwa uzytkownika co spowoduje wyswietlenie klawiatury
wirtualne;j.

2. Wprowadzi¢ odpowiednie dane w polach Nazwa uzytkownika i Hasto, a nastepnie
dotkng¢ przycisku X. Klawiatura zniknie.

3. Dotkna¢ przycisku Zaloguj.

Po zalogowaniu pojawi si¢ prosba o wykonanie zadan zwigzanych z bazg danych oraz
pytanie, czy uzytkownik chce zarchiwizowac testy. W razie wybrania odpowiedzi Nie na
kazde z tych pytan wyswietli si¢ ekran Moduly z przyciskiem Rozpocznij test. Aparat
zostat teraz zainicjowany i jest gotowy do wykonywania testow.

4.13 Logowanie przy uzyciu identyfikatora instytucji

Aby si¢ zalogowac przy uzyciu identyfikatora instytucji, administrator musi najpierw
wybraé te opcje na ekranie : > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Uwierzytelnianie.

Aby zalogowa¢ sie recznie, uzy¢ klawiatury wirtualne;j.
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Uwaga

Uwaga

Na ekranie Logowanie zeskanowac¢ karte identyfikacyjna. Przytrzymac identyfikator w
odleglosci okoto 3—7 cm (1-3 cali) od skanera.

//Cepheid,

Abetter way

Logowanie do systemu Cepheid OS

[——]

Zeskanuj swoj dowdd tozsamosci, aby sie zalogowad.

llustracja 7. Ekran Logowanie

Pojawi si¢ ekran Moduty.

4.14 Zmiana hasta

Metoda zmieniania hasta zalezy od tego, czy system podigczono do systemu Menedzer
danych. Jesli systemu nie podtgczono do systemu Menedzer danych, nalezy wykonaé
procedure opisang w tym punkcie.

Jesli system podtgczono do systemu Menedzer danych, uzytkownik ani administrator nie
moze lokalnie zmieni¢ hasta uzytkownika. W przypadku korzystania z systemu Menedzer
danych nalezy skontaktowac sie z administratorem systemu Menedzer danych i poprosic¢ o
zmiane hasta.

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Zmien hasto.

2. Wprowadzi¢ biezace hasto.

3. Dotkna¢ pola Nowe hasto i wprowadzi¢ nowe hasto. Dotkna¢ pola Potwierdz
nowe hasto i wprowadzi¢ nowe hasto po raz drugi.

Hasta muszg mie¢ od 8 do 32 znakow i muszg zawiera¢ 3 sposrod nastepujgcych znakow: 1
wielka litera, 1 mata litera, 1 cyfra lub 1 znak specjalny.

4. Dotkng¢ Zapisz , a nastgpnie OK.

Zmien haslo

Hasto musi zawierac od 8 do 32 znakow oraz 3 z ponitszych:
= Jedna wielka litera (A-Z) - Jedna mala litera {a-z)

~ Jedna cyfra (0-9) — Jeden znak specialny

WYSWIETLAS

Anuluj [

llustracja 8. Ekran Zmien hasto
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Uwaga

4.15 Wylogowywanie

1. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Wyloguj.

Nalezy sie wylogowac, jesli bedzie sie przebywac z dala od systemu przez dtuzszy czas.
Wylogowanie uniemozliwia oprogramowaniu rejestrowanie aktywnosci innych uzytkownikéw
w obrebie swojego konta.

W razie wylogowania podczas testu system zakonczy test i zapisze wyniki.

Drugi uzytkownik moze rozpoczg¢ oddzielny test, jesli trwa juz wykonywanie innego
testu. Najpierw musi sie wylogowac pierwszy uzytkownik, nastepnie drugi uzytkownik
musi sie zalogowac i rozpoczg¢ dodatkowy test, wykonujgc czynnosci opisane w czesci
Rozpoczynanie testu przy trwajagcym innym tescie.

4.16 Wytaczanie oprogramowania

1. Na ekranie Zaloguj dotkna¢ ikony zasilania.
2. Wybra¢ opcje Wylacz.

//C‘e-phefd.

A better way.

Logowanie do systemu Cepheid OS

Witamy w Cepheid OS. System
pomoze Ci teraz utworzy¢ konto
Administratora. Wybierz OK, aby
kontynuowac.

O

llustracja 9. Zasilanie — wylgczanie

3. Po zalogowaniu sie do oprogramowania mozna dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Zamknij,
aby wytaczy¢ oprogramowanie Cepheid OS.

4.17 Wytaczanie jednostki ekranu dotykowego i
aparatu GeneXpert

W tym punkcie przedstawiono opis zamykania oprogramowania i wylgczania aparatu
GeneXpert system with touchscreen.

Nie wolno zamyka¢ oprogramowania i wytgcza¢ systemu podczas wykonywania testu.
Nalezy poczeka¢ do zakonczenia wykonywania testu.

38

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



4 Przeglad systemu

Po wylogowaniu sie z systemu moze wystgpic¢ problem z ponownym podigczeniem dyskéw
sieciowych przy ponownym zalogowaniu. W takim przypadku wyswietlany jest btad sieci.
Uwaga Aby ponownie nawigzac¢ potgczenie, nalezy dotkng¢ komunikatu o btedzie, a nastepnie

dotknag¢ ikony #* (Edytuj) i ponownie wpisa¢ nazwe uzytkownika i hasto dla dyskéw
sieciowych systemu Windows.

1.
2.

Dotknaé kolejno opcji : > Zamknij.
Pojawi si¢ ekran potwierdzajacy. Wybra¢ odpowiedz Tak, aby zamkna¢
oprogramowanie.

Poczeka¢ okoto 10 sekund na zamknigcie systemu Microsoft Windows (wytaczenie
si¢ ekranu) i nacisna¢ przetacznik zasilania z tylu komputera touchscreen.

Nacisna¢ przetacznik zasilania z tytu aparatu GeneXpert II, [V Iub XVI. Aparat
zostanie wylaczony.

4.18 Konfiguracja systemu Windows

4.18.1 Uzyskiwanie dostepu do pulpitu systemu Windows

W przypadku czynnosci wykonywanych w systemie operacyjnym Windows nalezy
wylogowac si¢ z oprogramowania Cepheid OS.

Przed zakonczeniem upewnic¢ sie, ze wszystkie zadania wykonywane w oprogramowaniu
Uwaga Cepheid OS zostaty ukonczone. W przeciwnym razie moze wystgpi¢ btgd systemu i zadania
mog3 sie nie powiesE.

1.
2.

Zalogowac si¢ jako administrator.

[ ]
Dotkna¢ kolejno opcji e > Zamknij, aby zamkna¢ oprogramowanie Cepheid OS.
Przesung¢ palcem w gore na ekranie systemu Windows i wprowadzi¢ hasto
uzytkownika Cepheid-Admin.

4.18.2 Konfiguracja drukarki

1.

Jesli jeszcze si¢ nie zalogowano, zalogowac si¢ do systemu Windows, uzywajac konta
uzytkownika Cepheid-Admin.

2. Jesli zostanie wigczone oprogramowanie Cepheid OS, zamkna¢ je.

w

e AN S

Dotkng¢ i przytrzymac ikong Start systemu Windows i wybra¢ z menu opcj¢
Ustawienia. Pojawi si¢ ekran Ustawienia systemu Windows.

Dotkna¢ pozycji Urzadzenia.

Dotkng¢ pozycji Drukarki i skanery.

Przewina¢, aby znalez¢ drukarke, do ktorej ma zosta¢ podiaczony system.
Dotkna¢ przycisku Dodaj urzadzenie.

Jesli zagdanego urzadzenia nie ma na liScie, dotkna¢ pozycji Drukarki, ktérej
szukam, nie ma na liscie i wprowadzi¢ adres sieciowy.
Po zakonczeniu dotkna¢ X, aby zamkna¢ ekran Ustawienia systemu Windows.

4.18.3 Szyfrowanie dysku
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Uwaga

Uwaga

W tym punkcie przedstawiono informacje dotyczace wlaczania w systemie szyfrowania
dysku przy uzyciu funkcji BitLocker.

BitLocker to system szyfrujacy majacy chroni¢ przed wigkszoscia ztosliwego
oprogramowania i atakow offline. Korzystanie z tej funkcji umozliwia ochrong¢ danych
i zapewnienie bezpieczenstwa poufnych informacji. Ponizej przedstawiono procedure
wlaczania szyfrowania dysku BitLocker w systemie Windows 10.

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

Firma Cepheid przeprowadzita walidacje szyfrowania dysku programem BitLocker
na komputerach systemu GeneXpert z systemem operacyjnym Windows 10. Klienci
odpowiadajg za wtgczenie programu BitLocker i utworzenie klucza odzyskiwania.

W zaleznosci od tego, czy uzywany system wyposazono w modut Trusted Platform
Module (TPM), nalezy skorzysta¢ z jednej z dwdch procedur przedstawionych ponize;j:
Szyfrowanie dysku w systemach bez modutu Trusted Platform Module (TPM) lub
Szyfrowanie dysku w systemach z modutem Trusted Platform Module (TPM).

4.18.3.1 Szyfrowanie dysku w systemach bez modutu Trusted
Platform Module (TPM)

Jesli systemu nie wyposazono w modut Trusted Platform Module (TPM), nie mozna
wlaczy¢ funkcji BitLocker w systemie Windows 10. Nadal mozna korzysta¢ z
szyfrowania, ale konieczne bgdzie uzycie Edytora lokalnych zasad grupy w celu
wlaczenia dodatkowego uwierzytelniania przy uruchamianiu komputera. Aby ustawic
szyfrowanie dysku, nalezy wykona¢ czynnosci opisane w tym punkcie.

1. Dotkna¢ i przytrzymac przycisk systemu Windows. Po wyswietleniu menu dotkng¢
pozycji Uruchom. Otwierane jest okno dialogowe. Po dotknigciu pola wprowadzania
informacji pojawi si¢ klawiatura wirtualna. W polu dialogowym systemu Windows
wpisa¢ gpedit.msc i dotkna¢ przycisku OK.

2. W czgscei Konfiguracja komputera rozwinac sekcje Szablony administracyjne.
3. Rozwina¢ pozycj¢ Sktadniki systemu Windows.

4. Rozwing¢ sekcje Szyfrowanie dyskow funkcja BitLocker i Dyski z
systemem operacyjnym.

S. W okienku po prawej stronie dotkna¢ i przytrzymac pozycje Wymagaj
dodatkowego uwierzytelniania przy uruchamianiu.

6. Dotknac¢ pozycji Wiaczone.

7. Dotykajac, zaznaczy¢ opcj¢ Zezwalaj na uzywanie funkcji BitLocker bez

zgodnego modutu TPM (wymaga hasta lub klucza uruchomienia na
dysku flash USB).

8. Dotkna¢ przycisku OK, aby zakonczy¢ ten proces.

4.18.3.2 Szyfrowanie dysku w systemach z modutem Trusted
Platform Module (TPM)
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Wazne

Uwaga

Uwaga

Jesli system wyposazono w modut Trusted Platform Module (TPM), nalezy wykonac
czynnosci opisane w tym punkcie, aby ustawi¢ szyfrowanie dysku.

1. Na pulpicie systemu Windows dotkna¢ kolejno Start>System
Windows>Eksplorator plikow>Ten komputer.

2. W obszarze Urzadzenia i dyski dotkna¢ i przytrzymac¢ ikon¢ dysku lub napedu,
ktéry ma zosta¢ zaszyfrowany.

3. Po wyswietleniu menu dotkna¢ pozycji Wtacz funkcje BitLocker.

Pojawi sig¢ ekran konfiguracji funkcji BitLocker. Podlaczy¢ dysk USB do
niezajetego portu USB.

5. Dotkna¢ pozycji Uzyj hasta w celu odblokowania dysku. Dzi¢ki temu bedzie

mozna uruchomi¢ system nawet w razie utraty klucza odzyskiwania.

Firma Cepheid zaleca stosowanie hasta zawierajgcego co najmniej 10 znakéw oraz
kombinacji matych i wielkich liter, cyfr i symboli.

6. Zapisa¢ klucz odzyskiwania na dysku USB i1 go wydrukowac.

7.  Odlaczy¢ dysk USB i schowa¢ go w bezpiecznym miejscu. Zarchiwizowa¢ klucz
odzyskiwania w dziale IT.

Jesli funkcja Bitlocker jest wiaczona, obowigzkiem klienta jest zachowanie klucza
odzyskiwania na wypadek jego zgubienia lub zapomnienia. Wiecej informacji mozna
uzyskaé¢, odwiedzajgc witryne https://www.microsoft.com.

8. Dotykajac, wybrac¢ opcje Nowy tryb szyfrowania.
9. Dotykajgc, zaznaczy¢ pole wyboru Uruchom test systemowy funkcji
BitLocker.
10. Uruchomi¢ ponownie komputer.
11. Po wyswietleniu monitu wprowadzi¢ hasto.
12. Po zalogowaniu do systemu Windows mozna sprawdzi¢ status szyfrowania w
nastgpujacy sposob:
a) Dotkna¢ kolejno Start > Eksplorator plikow > Ten komputer. Dysk
systemowy bedzie oznaczony emblematem z ktodka.
b) Dotknac¢ i przytrzymac ikong napedu, aby go wybraé, a nastepnie dotkngc
polecenia Zarzadzaj funkcja BitLocker.
¢) Pojawi si¢ biezacy status, ktory powinien mie¢ posta¢ C: Szyfrowanie
funkcja BitLocker.

W trakcie szyfrowania odbywajgcego sie w tle mozna dalej uzywaé komputera. Uzytkownik
otrzyma powiadomienie po zakonczeniu tego procesu.

Po zakonczeniu szyfrowania funkcja BitLocker cala zawarto$¢ i wszelka komunikacja
bedzie zabezpieczona.

4.18.3.3 Ustawianie adresu IP pod katem komunikacji aparatu

Aby wykonac¢ czynnosci opisane w tym punkcie, nalezy sie zalogowac przy uzyciu konta
Cepheid-Admin albo wprowadzi¢ hasto administratora.

System touchscreen zostat juz skonfigurowany z prawidtlowym adresem IP przed
wysytka systemu. Jesli trzeba zresetowac ustawienia:
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10.

11.

12.

13.

14.

Zalogowac si¢ do systemu, uzywajac konta Cepheid-Admin lub wprowadzi¢ hasto
administratora po wy$wietleniu odpowiedniego monitu.

Na pasku zadan systemu Windows dotkna¢ ikony Windows.

Wybrac¢ ikone ustawien (koto ze¢bate).

Pojawi si¢ ekran Ustawienia systemu Windows.

Dotkna¢ pozycji Sie€ i Internet.

Pojawi si¢ ekran Sie€ i Internet.

Dotkna¢ pozycji Ethernet w panelu po lewej stronie.

Dotkna¢ pozycji Zmien opcje karty w panelu po prawe;j stronie.

Pojawi si¢ ekran Polgczenia sieciowe.

Dotkna¢ i przytrzyma¢ pozycje Potgczenie GeneXpert.

Pojawi si¢ menu rozwijane.

7 menu rozwijanego wybra¢ opcje Wtasciwosci.

Pojawi si¢ ekran Wtasciwosci: Polaczenie.

Na ekranie Wtasciwosci: Potgczenie usungé zaznaczenie pola wyboru przy
pozycji Protokot internetowy w wersji 6 (TCP/IPv6). Dotkng¢ pozycji Protokét
internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4), a nastepnie przycisku Wtasciwosci.
Pojawi si¢ ekran Wtasciwos$ci: Protokdt internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4).

Na ekranie Wtasciwosci: Protokdt internetowy wprowadzic:

a) AdresIP:10.11.14.1

b) Maske podsieci: 255 . 255.255 . 224

Po sprawdzeniu, czy prawidtowo wprowadzono wszystkie cyfry, dotkna¢ przycisku
OK, aby zamkna¢ okno Wtasciwosci: Protokot internetowy w wersji 4 (TCP/IPv4).
Dotkng¢ przycisku Zamknij, aby zamkng¢ okno Wtasciwosci: Polgczenie
GeneXpert.

Dotkna¢ przycisku X w prawym gornym rogu okna, aby zamkng¢ okno Panel
sterowania.

Ponownie uruchomi¢ system.

4.18.3.4 Laczenie z systemem Cepheid C360

Cepheid C360 to oprogramowanie internetowe przeznaczone do zarzgdzania systemami
firmy Cepheid oraz do wizualizowania zagregowanych i zanimizowanych danych
medycznych dotyczacych testow uzyskiwanych przy pomocy aparatow firmy Cepheid.
Wigcej informacji na temat zarzadzania oprogramowaniem C360 mozna znalez¢ w
dokumencie Instrukcja obstugi funkcji administracyjnych oprogramowania Cepheid
C360 (Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual), a wigcej informacji
na temat narzedzi do wizualizacji danych — w dokumencie Instrukcja obstugi funkcji
wizualizacji danych oprogramowania Cepheid C360 (Cepheid C360 Data Visualization
Features Operator Manual).

1.
2.
3.

Rozpakowa¢ dodatkowy kabel Ethernet.
Jesli oprogramowanie Cepheid OS jest obecnie uruchomione, zamknac je.

Upewnic¢ sig¢, ze podstawowe potaczenie Ethernet migdzy systemem touchscreen a
aparatem ma ustawiony adres IP 10.11.14.1.

Za pomocg drugiego kabla Ethernet podtaczy¢ przejsciowke do sieci. Domy$lnie
adres IP jest przypisywany przy uzyciu serwera DHCP.
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4 Przeglad systemu

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

Uwaga pomocy w przypisywaniu adresu interfejsowi systemu LIS.

5. Zalogowac¢ si¢ na stronie internetowej Cepheid C360, aby skonfigurowaé uzywany
system. Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w dokumencie Instrukcja obstugi
funkcji wizualizacji danych oprogramowania Cepheid C360 (Cepheid C360 Data
Visualization Features Operator Manual).

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023

43



4 Przeglad systemu

44

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



5 Konfigurowanie systemu

5.1 Pozycja aparatu na stole roboczym

W tym temacie omOowiono sposob ustawienia aparatu GeneXpert na stole roboczym, aby
zagwarantowac jego bezpieczenstwo i prawidlowe dziatanie.

CIEZKI PRZEDMIOT: Informacje na temat masy aparatu zawiera punkt
Charakterystyka robocza i parametry techniczne. Podczas rozpakowywania

Przestroga yparatu nalezy zachowaé ostroznosé. Nie wolno prébowaé podnosié aparatu bez

odpowiedniego szkolenia z zakresu bezpieczenstwa i pomocy. Podnoszenie lub
przenoszenie aparatu bez odpowiedniego szkolenia i pomocy moze spowodowaé
obrazenia ciata, uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Ustawi¢ aparat na poziomej, ptaskiej, stabilnej powierzchni w zabezpieczonym
srodowisku.

llustracja 10. Ekran dotykowy u goéry aparatu GeneXpert IV lub z boku

Unikaé¢ umieszczania obok siebie wielu aparatdow oraz ustawiania aparatow w poblizu
wentylacji budynku.

Nalezy zapewni¢ co najmniej 5 cm (2 cale) odstepu po kazdej stronie aparatu. Nie wolno
blokowa¢ wylotu wentylatora ani wlotu powietrza aparatu. Brak odpowiedniej wentylacji
moze spowodowaé awari¢ aparatu lub systemu touchscreen.

Przestroga Nje wolno pochylaé aparatu w trakcie wykonywania testu. Mogtoby to spowodowaé

A

przerwanie wykonywania testu.

Przestroga Nje wolno pochylaé aparatu, kiedy w jego wnetrzu znajduje sig kartridz. W przypadku

wycieku zawartosci kartridza do wnetrza aparatu mogtoby dojs¢ do jego uszkodzenia.
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5 Konfigurowanie systemu

5.2 Podiaczanie wielu aparatéw

Do jednostki ekranu dotykowego mozna podtaczy¢ wiele aparatow GeneXpert. Wiele
aparatow GeneXpert podlaczonych do jednej jednostki ekranu dotykowego jest
uznawanych za jeden system. Interfejs uzytkownika oprogramowania Cepheid OS
obshuguje wyswietlanie maksymalnie 16 modutow.

1. Najpierw nalezy podlaczy¢ krotki kabel Ethernet od dolnego portu Instrument
(Aparat) do gornego, skrajnie prawego portu Instrument (Aparat).

2. Podlaczy¢ ztacza kabli Ethernet do gornych portow Instrument (Aparat).

3. Podtaczy¢ drugie zlacza kabli Ethernet do aparatow GeneXpert.

llustracja 11. Polgczenia aparatu GeneXpert

5.3 Zarzadzanie aparatami

Jesli do jednostki ekranu dotykowego podtaczonych jest kilka aparatow, mozna edytowac
przypisane im litery aparatow i okresli¢, ktére moduty naleza do ktorych aparatow.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja aparatu > Zarzgdzanie
aparatami.
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5 Konfigurowanie systemu

i Moduty Wyniki  Raporty Zadania
< Aparat Zarzadzanie aparatami Konserwacja thokew
MNazwa systemu: GeneXpert' System with Touchscreen
Litera aparatu Nr seryjny aparatu Wykonywane badania Dostgpne maduty
A 110012846 0 1

llustracja 12. Aparat

2. Dotkng¢ polecenia Zidentyfikuj aparat.
Zielone diody LED zaswiecg si¢ na aparacie, do ktorego naleza moduty.

3. Wybra¢ odpowiednig liter¢ dla migajacych modutow. Domyslnie aparaty GeneXpert

XVI maja przypisane moduty Al-4, B1-4, C1-41D1-4.
4. Dotkna¢ przycisku Gotowe.

5.4 Potaczenie sieciowe aparatu

Nie wolno zmienia¢ ustawien protokotu internetowego (IP) dla potaczenia Ethernet z

Przestroga portem Aparat (Instrument) komputera touchscreen. Zmiana ustawien protokotu IP

moze spowodowac awarie komunikacji systemu. Nie wolno odlgczac kabla Ethernet
od systemu touchscreen po uruchomieniu oprogramowania Cepheid OS.

5.5 Opcje potaczenia sieciowego

System touchscreen mozna polaczy¢ z Internetem lub intranetem na dwa sposoby:

* Port Sie¢ (Network) — podtaczy¢ kabel Ethernet do portu Sie¢ (Network) z tytu

komputera touchscreen.

¢ Port USB — podtaczy¢ karte Wi-Fi do portu USB z tytu komputera touchscreen.

Karta Wi-Fi znajduje si¢ w pudetku z akcesoriami dostarczonym z systemem
touchscreen.

&

Network Instrument

: [ ] D @

Labol p/n 301-5372 Rav A

llustracja 13. Karta Wi-Fi i kabel sieciowy Ethernet

Numer Opis
1 Karta Wi-Fi jest podtaczana do portu USB
2 Kabel Ethernet jest podtgczany do portu Sie¢ (Network)
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

5.5.1 Karta Wi-Fi

Karta Wi-Fi USB jest dostepna jako akcesorium i umozliwia potaczenie systemu
GeneXpert system with touchscreen z siecia Wi-Fi w przypadku niedostepnosci sieci
przewodowej. Karty Wi-Fi USB mozna uzywac na potrzeby komunikacji z hostem,
zdalnego wsparcia i/lub potaczenia z siecig Cepheid C360.

Tabela 1. Charakterystyka

Charakterystyka Szczegoty
Karta Wi-Fi Karta Wi-Fi USB Asus
Obstugiwany system operacyjny Windows 10
Czestotliwos¢ sieci 2,4 GHz /5 GHz
Standardy sieciowe IEEE 802.11a

IEEE 802.11b

IEEE 802.11g

Wi-Fi 4 (802.11n)
Wi-Fi 5 (802.11ac)

Bezpieczenstwo i uwierzytelnianie WPA2 PSK
WPA2-Enterprise, EAP-TLS
WPA2-Enterprise, PEAP/MSCHAPV2

Predkos¢ i przepustowos¢ sieci zalezg od biezacych parametréow potgczenia IEEE 802.11.
Rzeczywista wydajno$¢ moze zaleze¢ od konfiguracji sieci i innych czynnikow.

Czynnosci konfiguracyjne

1. Podtaczy¢ karte Wi-Fi USB do dostgpnego portu USB z tytu komputera touchscreen.

2. Zainstalowa¢ wymagane sterowniki, jesli zajdzie taka potrzeba, korzystajac z plyty
CD dostarczonej z karta. Zapoznac si¢ z instrukcjami w punkcie Podlaczanie napedu
DVD do systemu.

3. Postgpowac zgodnie z instrukcjami administratora sieci, aby nawigzac polaczenie z
siecig bezprzewodowg organizacji.

Aby potgczy¢ system GeneXpert z ekranem dotykowym z siecig Wi-Fi, nalezy sie
skontaktowac z dziatem IT / administratorem sieci w celu uzyskania uprawnien. Udostepnig
oni wymagane szczegoty umozliwiajgce nawigzanie potaczenia z siecig Wi-Fi.

5.5.2 Polaczenie sieciowe Ethernet
Podtaczanie systemu touchscreen do intranetu instytucji lub do Internetu:

1. Podiaczy¢ kabel Ethernet do portu Sie¢ (Network) z tytu komputera touchscreen.
2. W razie potrzeby wprowadzi¢ swoja nazwe uzytkownika i hasto.

Skontaktowac sie z dziatem IT, aby uzyska¢ pomoc w razie koniecznosci nawigzania
potgczenia z intranetem instytucji lub z Internetem.
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5 Konfigurowanie systemu

5.6 Zabezpieczanie jednostki ekranu dotykowego

Aby fizycznie zabezpieczy¢ jednostke ekranu dotykowego:

1. Postepowac zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do ktodki komputera (nr kat.
200-7957-PL), aby utworzy¢ kod numeryczny (hasto) do ktodki.

2. Zlokalizowa¢ noge stotu lub inng konstrukcje, aby przymocowac jednostke ekranu
dotykowego.

3. Owing¢ kabel wokot tej konstrukeji.

4. Wtozy¢ klucz do portu klucza Kensington z tytu jednostki ekranu dotykowego.

&

5. Obrdci¢ pokretta numeryczne (na warto$¢ inng niz hasto), aby ustawi¢ blokade.

6. Aby odblokowac, obroci¢ pokretla do utworzonego kodu numerycznego.

5.7 Instalowanie oprogramowania

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
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Uwaga

Uwaga

System jest dostarczany z wstepnie zainstalowanym oprogramowaniem. W razie
koniecznosci ponownego zainstalowania oprogramowania lub zainstalowania
aktualizacji oprogramowania nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu
»Wprowadzenie”.

5.8 Oprogramowanie antywirusowe

Komputer touchscreen z systemem Windows 10 jest dostarczany z programem
antywirusowym Windows Defender, ktory zapewnia ochrone przed wirusami
mogacymi spowodowac uszkodzenie danych lub zaktocenie normalnego dziatania.
Poniewaz oprogramowanie antywirusowe Windows Defender jest dostarczane w
pakiecie z systemem Windows 10 i jest aktualizowane i konserwowane automatycznie
razem z systemem operacyjnym, firma Cepheid nie zaleca uzywania dodatkowego
oprogramowania antywirusowego dla komputeréw systemu touchscreen z systemem
Windows 10.

Jesli funkcja Bitlocker jest wigczona, obowigzkiem klienta jest zachowanie klucza
szyfrowania, aby nie doszto do jego zgubienia lub zapomnienia. Wigcej informacji mozna
uzyskac, odwiedzajac witryne https://www.microsoft.com.

5.9 Przesytanie i pobieranie informacji z systemu
LIS

System GeneXpert z ekranem dotykowym obstuguje przesytanie informacji do systemu
LIS oraz pobieranie z niego danych, z mozliwoscig uzywania systemu zarzadzania
danymi lub bez niego. Patrz punkt Korzystanie z funkcji tgcznosci hosta (LIS lub POCT)
lub Ustawienia i zarzadzanie hostem (LIS).

W celu uzyskania pomocy w konfigurowaniu systemu pod katem przesytania danych
do systemu LIS i pobierania danych z systemu LIS nalezy najpierw skontaktowac si¢ z
administratorem lokalnego dziatu IT / systemu LIS.

Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac¢ si¢ telefonicznie z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu
,»Wprowadzenie”.

Po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w systemie GeneXpert lub systemie hosta, w tym
miedzy innymi zmian w zakresie nastepujgcych obszaréw, firma Cepheid zaleca, aby
zawsze potwierdzi¢, ze wyniki przestane lub pobrane za posrednictwem systemu LIS pasujg
do wynikow systemu GeneXpert z ekranem dotykowym: wersja oprogramowania Cepheid
0OS, pliki definicji testéw systemu GeneXpert i jego wersja, ustawienia komunikacji z hostem
GeneXpert, zmiany w konfiguracji lub zmiany oprogramowania posredniczgcego hosta i
zmiany w konfiguracji lub zmiany oprogramowania systemu LIS.

5.10 Dodawanie administratora i uzytkownikow
podstawowych przy pierwszym uruchomieniu

Po pierwszym uruchomieniu nowego systemu GeneXpert system with touchscreen nalezy
postepowac zgodnie z kreatorem na ekranie, aby utworzy¢ zadanego uzytkownika z
uprawnieniami administratora.
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5 Konfigurowanie systemu

1. Na ekranie Zaloguj si¢ do Cepheid OS dotkng¢ przycisku OK.

//Cephef'd.

A better way,
Witamy w Cepheid OS

Polski

[UTC+01:00) Belgrad, Bratyslawa, Budapeszt, _ >

llustracja 14. Ekran Zaloguj sie do Cepheid OS
2. Zdefiniowa¢ konto 1 hasto administratora.

Hasta muszg mie¢ od 8 do 32 znakdw i muszg zawierac 3 sposréd nastepujgcych znakdow: 1

Uwaga wielka litera, 1 mata litera, 1 cyfra lub 1 znak specjalny.

3. Dotkng¢ przycisku Dodaj.

4. Dotkna¢ opcji Dodaj uzytkownika i powtorzy¢ kroki, aby utworzy¢ dodatkowych
administratorow i uzytkownikéw podstawowych.

A

Cepheid.
Abetter woy

Dodaij uzy

llustracja 15. Ekran Dodaj uzytkownika z uprawnieniami administratora

Aby doda¢ uzytkownikow w systemie zarzadzania danymi organizacji, patrz punkt
Dodawanie lub usuwanie uzytkownikow w systemie zarzadzania danymi.

5.11 Edytowanie nazwy systemu
1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Aparat.
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//O?pheio‘. Moduly Wyniki Raporty Zadania
< Aparat Zarzadzanie aparatami Konserwacja thokéw
MNazwa systemu: GeneXpert' System with Touchscreen
Litera aparatu Nr seryjny aparatu Wykonywane badania Dostgpne moduly
A 110012846 0 1 »

llustracja 16. Ekran Aparat na karcie Zadania
2. Dotknaé ikony ~ (Edytuj) i wprowadzi¢ numer seryjny aparatu po nazwie instytucji.
3. Dotkna¢ przycisku Zapisz.

5.12 Uruchamianie oprogramowania Cepheid OS

1. Po zalogowaniu do systemu Windows przy uzyciu informacji uwierzytelniajacych
administratora nastgpi uruchomienie oprogramowania Cepheid OS 1 wys$wietlenie
ekranu Logowanie.

2. Dotkna¢ pola Nazwa uzytkownika, co spowoduje wyswietlenie klawiatury
wirtualne;j.

3. Wprowadzi¢ odpowiednie dane w polach Nazwa uzytkownika i Hasto, a nastepnie
dotkna¢ przycisku X po prawej stronie klawiatury. Klawiatura zniknie i pojawi si¢
przycisk Zalogu;.

4. Aby zakonczy¢ proces logowania, dotkng¢ przycisku Zaloguj.

Po zakonczeniu logowania pojawi si¢ ekran Moduty.
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6 Wykonywanie testu

6.1 Importowanie plikow definicji testéw (ADF)

Uzytkownik moze zaimportowac pliki definicji testow (ADF) z plyty CD dostarczonej z
systemem lub ze strony internetowej firmy Cepheid. Wigcej informacji mozna znalez¢ w
punktach Importowanie plikow definicji testow z ptyty CD i Pobieranie plikow definicji
testu i ulotek informacyjnych ze strony internetowe;j firmy Cepheid.

6.2 Przygotowywanie kartridza

Konkretne etapy przygotowania kartridza opisano w instrukcji uzycia testu.

6.3 Wykonywanie testu

W tym punkcie przedstawiono przykladowy sposob wykonywania testu. Instrukcje
swoiste dla uzywanego testu opisano w instrukcji uzycia testu.

Nalezy dopilnowac¢ zeskanowania lub wprowadzenia prawidtowego identyfikatora probki,
identyfikatora pacjenta, identyfikatora pacjenta 2 oraz imienia i nazwiska pacjenta.
Identyfikator prébki, identyfikator pacjenta, identyfikator pacjenta 2 oraz imi¢ i nazwisko

Uwaga pacjenta sg powigzane z wynikami testow i wyswietlane w oknie Wyniki oraz na wszystkich
raportach. W polach identyfikatora probki, identyfikatora pacjenta, identyfikatora pacjenta
2 oraz imienia i nazwiska nie mozna uzywac¢ nastepujgcych symboli: | @ * ~\&/:*'<>§
%!5()-

’Z:cmm _Meoduly  wyniki Raporty Zadania
Wszystkie
00 C®DGE
[ I |
A1 O A2 O A3 O A4 ()

BRI 1TATAS Uytieownik: cepheid &

llustracja 17. Ekran Moduly, przycisk Rozpocznij test
Tabela 1. Przeglad rozpoczynania testu
Krok Szczegoétowe informacje
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6 Wykonywanie testu

Krok Szczegotowe informacje

1 Na ekranie Moduty dotkngé przycisku Rozpocznij test. Patrz dodatkowe tematy:

Tworzenie testu z tgcznoscig hosta;
Rozpoczynanie testu przy trwajgcym
innym tescie i Tworzenie testu
poprzez wybor z listy zlecen hosta

2 Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta. Administrator Wiecej informacji mozna znalez¢
oprogramowania moze skonfigurowa¢ oprogramowanie w punkcie Opcje wprowadzania
tak, aby uzywato lub nie uzywato pola Identyfikator identyfikatora pacjenta i Pokaz lub
pacjenta. ukryj pole wprowadzania identyfikatora

pacjenta.

3 Wprowadzi¢ identyfikator probki. Wiecej informacji mozna znalez¢

w punkcie Opcje wprowadzania
identyfikatora probki.

4 Zeskanowac kod kreskowy kartridza. Trzymac kartridz W przypadku testow
w odlegtosci okoto 3—7 cm (1-3 cali) od skanera. Po kombinatorycznych wybraé
zeskanowaniu dotkng¢ przycisku Kontynuuj. odpowiedni test i dotkngé przycisku

Kontynuuj. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w punkcie Wybieranie testu
kombinatorycznego.

5 W razie wyswietlenia monitu wprowadzi¢ swojg nazwe Patrz punkt Logowanie przy uzyciu
uzytkownika i hasto i dotkngé¢ przycisku Zaloguj. klawiatury wirtualnej i Logowanie przy

uzyciu identyfikatora instytuciji.

6 Na ekranie Potwierdz potwierdzi¢, ze wszystkie informacje | Patrz punkt Potwierdzanie informacji o
zostaty wprowadzone poprawnie. Dotkngé¢ przycisku tescie.

Potwierdz.

7 Zatadowac kartridz do modutu z migajgca zielong dioda Patrz tadowanie kartridza i
LED i zamkna¢ drzwiczki. Test rozpoczyna sie natychmiast | rozpoczynanie testu.
po zamknieciu drzwiczek.

8 Po zakonczeniu testu wyjg¢ kartridz i prawidtowo Patrz wytyczne dotyczgce odpadow
go zutylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi w danej niebezpiecznych obowigzujgce w
instytucji zasadami dotyczgcymi utylizacji odpadéw danej instytuciji.
niebezpiecznych.

10 Na ekranie Podsumowanie wynikéw dotkng¢ przycisku Patrz punkt Wyswietlanie wynikow
Wyswietl raport, aby wyswietli¢ raport testu. Dotkng¢ testow i Drukowanie wynikow testow.
ikony g (Pobierz) lub ikony E (Drukuj).

6.4 Wprowadzanie identyfikatora pacjenta
Jesli administrator oprogramowania skonfigurowat oprogramowanie tak, aby wymagato
identyfikatora pacjenta, mozna zeskanowac lub r¢cznie wprowadzi¢ identyfikatory
pacjenta.
Identyfikator pacjenta zawiera od 1 do 32 znakdw, ktére mogg obejmowac:
* mate litery,
* wielkie litery,
* oyfty,
* znaki specjalne, z wyjatkiem: | : * “<>/\?,
Uzywajac zintegrowanego skanera kodow kreskowych mozna zeskanowac¢ kod kreskowy
identyfikatora pacjenta lub tez mozna recznie wprowadzi¢ numer identyfikacyjny
pacjenta, kiedy nie mozna odczyta¢ kodu kreskowego lub nie jest on dostepny.
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Uwaga

6.4.1 Skanowanie identyfikatora pacjenta

1. Zeskanowac kod kreskowy identyfikatora pacjenta za pomoca skanera kodow
kreskowych. Trzymac probke w odlegtosci okoto 3—7 cm (1-3 cali) od szczeliny
skanera z przodu systemu touchscreen. Skaner wyswietli zielony krzyzyk, ktory
nalezy wysrodkowac¢ na kodzie kreskowym.

2. Po pomys$lnym zeskanowaniu sprawdzié, czy identyfikator pacjenta jest prawidlowy,
a nastgpnie dotkna¢ przycisku Kontynuuj.

6.4.2 Reczne wprowadzanie identyfikatora pacjenta

1. Dotkng¢ pola Identyfikator pacjenta.

2. Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta, uzywajac klawiatury wirtualne;j.

3. Upewnic¢ si¢, ze wprowadzono prawidtowe informacje, a nast¢pnie dotkng¢ polecenia
Kontynuuj.

6.5 Wprowadzanie identyfikatora prébki

W tym punkcie opisano metod¢ wprowadzania do systemu identyfikatora probki poprzez
zeskanowanie kodu kreskowego lub reczne wprowadzenie identyfikatora za pomoca
klawiatury wirtualnej, lub przypisanie przez system znacznika daty/godziny.

Identyfikator probki to niepowtarzalny identyfikator laczacy przetwarzang probke z
pacjentem, od ktorego ja pobrano.

Identyfikator probki zawiera od 1 do 25 znakoéw, ktére moga obejmowac:

* male litery,

¢ wielkie litery,

* cyfry,

* znaki specjalne, z wyjatkiem: | : * “ <> /\?.

Numer identyfikacyjny probki mozna zeskanowac, uzywajac zintegrowanego skanera
kodéw kreskowych znajdujacego si¢ z przodu komputera touchscreen.

W przypadku braku kodu kreskowego lub braku mozliwosci jego zeskanowania, numer
identyfikacyjny probki mozna wprowadzi¢ recznie.

Alternatywnie, zamiast skanowac¢ lub recznie wprowadza¢ identyfikator probki, system
moze przypisac¢ losowy identyfikator.

6.5.1 Skanowanie identyfikatora probki

1. Zeskanowa¢ kod kreskowy identyfikatora probki za pomoca skanera kodow
kreskowych. Trzymac probke w odlegtosci okoto 3—7 ecm (1-3 cali) od prawej strony
skanera.

Skaner kodow kreskowych emituje zielong wigzke, ktérg nalezy wysrodkowac na kodzie
kreskowym. Pomys$ine zeskanowanie kodu jest potwierdzane sygnatem dzwiekowym.
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6 Wykonywanie testu

Uwaga Jesli skanowanie nie powiedzie sie, pojawi si¢ komunikat o btedzie.

6.5.2 Przypisywanie znacznika daty/godziny do identyfikatora
proébki

Zamiast skanowac lub recznie wprowadzac¢ istniejacy identyfikator probki mozna
przypisa¢ znacznik daty/godziny do identyfikatora probki.

1. Dotkna¢ polecenia Enter.

2. Automatycznie wygenerowany identyfikator probki ze znacznikiem daty/godziny jest

widoczny w kroku Potwierdz.

Mozna teraz zeskanowac kod kreskowy kartridza.

6.5.3 Reczne wprowadzanie identyfikatora probki

W przypadku braku kodu kreskowego lub niepowodzenia jego zeskanowania,

identyfikator probki mozna wprowadzi¢ r¢cznie.

1. Dotkng¢ obszaru wprowadzania identyfikatora probki.

2. Wprowadzi¢ identyfikator probki, uzywajac klawiatury wirtualnej. Po zakonczeniu
klikng¢ przycisk X.

3. Upewni¢ sie, ze wprowadzono prawidtowy identyfikator probki.

4. Jesli wszystko jest prawidlowe, dotkng¢ polecenia Kontynuuj.

6.6 Skanowanie kodu kreskowego kartridza

W kolejnych punktach, w trakcie obstugi lub skanowania, kartridz nalezy trzymacé
OstrzezenieW Pozycji pionowej. Nie wolno pochylac kartridza, poniewaz moze to spowodowaé
A uszkodzenie jego zawartosci lub uszczerbek na zdrowiu personelu. Kartridz nalezy
zawsze podnosié, trzymajac go za korpus. Nie podnosi¢ kartridza, trzymajac go za
wystajgca komore reakcyjna.

1. Wybra¢ kartridz pasujacy do badanej probki.

2. Zeskanowac lub recznie wprowadzi¢ numer seryjny kartridza. Podczas skanowania
nalezy trzymac¢ kartridz w odlegtosci okoto 3—7 cm (1-3 cali) od skanera. Skaner
wyswietli zielony krzyzyk, ktory nalezy wysrodkowaé na kodzie kreskowym.
Skanowanie zostaje zakonczone po ustyszeniu sygnatu dzwigkowego.
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6 Wykonywanie testu

llustracja 18. Skanuj kod kreskowy kartridza
3. Po zeskanowaniu sprawdzi¢, czy na ekranie pojawi si¢ prawidlowa nazwa kartridza 1
dotknaé przycisku Kontynuuj.
4. W razie wys$wietlenia monitu wprowadzi¢ swoja nazwe uzytkownika i hasto.
Nacisna¢ przycisk Zaloguj.

6.6.1 Wybieranie testu kombinatorycznego (w razie potrzeby)

W przypadku testdéw kombinatorycznych nalezy wybra¢ odpowiedni test w menu
Wybierz test.

1. Wybra¢ kartridz odpowiedni do probki.

2. Zeskanowac¢ kod kreskowy kartridza.

3. Wybra¢ odpowiedni test w menu Wybierz test.

Xpress Fiu-RS!
¥press_Fu_F

Kpress RSV

llustracja 19. Ekran Wybierz test do wykonania
4. Dotkng¢ przycisku Nastepny.

5. Po zeskanowaniu upewnic si¢, ze zeskanowany zostal prawidtowy kartridz oraz
ze nazwa testu odpowiada nazwie testu na kartridzu. Jesli nie odpowiada, dotkna¢
przycisku Anuluj i zeskanowac¢ kod kreskowy prawidtowego kartridza.

6. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

6.7 Potwierdzanie informacji o tescie

1. Potwierdzi¢ wprowadzone informacje o tescie.
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O o] (=)

o O

ID pacjenta 1D prébki
ID pacjenta

ID probki

2023.08.06_14.20.26

Anuluj

0B/06/23 14:20:35

Skanuj kartridz Potwierdz Zataduj kartridz

Mumer seryjny kartridza

/11223344

Identyfikator serii odczynnikow

/18912

Data waznosci kartridza

11/07/32

MNazwa testu

DEMO_One_Min_Pos_Fwv.1

Wstecz Potwierdz

Usytkownik: cepheid

llustracja 20. Ekran potwierdzania

2. Dotknaé ikony ~ (Edytuj), aby zmieni¢ dane.

3. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

6.8 Ladowanie kartridza i rozpoczynanie testu

W tym punkcie przedstawiono opis tadowania kartridza do dostepnego modutu i

rozpoczynania testu.

Aby zapewni¢ doktadnosé wynikow testu, nalezy uzy¢ tego samego kartridza w tescie.
Uwaga (Nie nalezy zamienia¢ ani zastepowac kartridzy po rozpoczeciu skanowania i innych

przygotowan).

1. Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu pod wneka modutu z migajaca zielong lampka.
2. Umiesci¢ kartridz w dolnej czesci wngki modutu z etykieta kartridza skierowang na

zewnatrz.

llustracja 21. Umieszczanie kartridza
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6 Wykonywanie testu

3. Zamkna¢ drzwiczki modutu. Drzwiczki zostang zablokowane, zielona lampka
przestanie migac i zacznie Swieci¢ §wiatlem ciggtym oraz pojawi si¢ ekran Ladowanie
testu.

W razie potrzeby dotkng¢ przycisku PRZERWIJ TEST, aby anulowa¢ test w trakcie jego
Uwaga tadowania. Nalezy pamietaé, ze anulowanie testu nie pozwoli uzyskaé dla niego zadnego

wyniku.
o kadowanie testu X

_ DEMO.One Min.Fos Fv.

1D pacjenta
.
L]

2023.08.06 15.25.24 Ladowanie e
Typ testu Praobka
Seria odczynnikéw 18912
Data i czas rozpoczgcia 0B/06/23 15:26:37
Data i ezas zakofnczenia
Uiytkownik cepheid
Uwagi Edytuj

ZATRZYMAJ BADANIE

llustracja 22. Ekran Ladowanie testu
4. Po zatadowaniu testu pojawi si¢ ekran Wykonywanie testu z niebieskim paskiem
stanu, ktory wskazuje postep wykonywania testu.

5. Po zakonczeniu testu pojawi si¢ ekran Podsumowanie wynikow.

6. Dotknac¢ opcji Moduty. Panel testu jest teraz zielony i ma zielony znacznik wyboru
oznaczajacy zakonczenie.

; G ) Wyswietl ) -
@ Podsumowanie wynikéw Szczegoly el Drukuj Dziatania ~ X
_ DEMO_BIadder Eemael
| Dipasienta NEGATIVE
ID pacjenta 2
1D probki D296066
| Typtestu Prébka
Seria odeczynnikdw 01001
Data i czas rozpoczecia 11/14/15 20:27:13
Data i czas zakonczenia 11/14/15 21:52:00
Uzytkownik Dustin Simmons
Uwagi Edytuj

For Research Use Only

llustracja 23. Panel zakonczonego testu
7. Po zakonczeniu testu otworzg si¢ drzwiczki. Wyjac uzyte kartridze i prawidtowo je
zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi w danej instytucji wytycznymi dotyczgcymi
utylizacji odpadoéw niebezpiecznych.
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6 Wykonywanie testu

6.9 Rozpoczynanie testu przy trwajacym innym
tescie

Wykonujac czynno$ci opisane w niniejszym punkcie, mozna uruchomi¢ dodatkowe testy,
kiedy jest juz wykonywany inny test.

Uwaga

Catkowita liczba testow, jakie mogg by¢ jednoczesnie wykonywane jest ograniczona
wytgcznie liczbg dostepnych modutéw w podigczonych aparatach.

1.

Dotkna¢ karty Moduty.

2. Dotknag¢ przycisku Rozpocznij test i wykona¢ czynno$ci wymagane przy

=

standardowym tescie, zgodnie z opisem zawartym w punkcie L.adowanie kartridza i
rozpoczynanie testu.

Dotkna¢ przycisku X na ekranie Ladowanie testu lub Wykonywanie testu.
Aby rozpocza¢ kolejne testy, dotkna¢ karty Moduty i przycisku Rozpocznij test.
Po zakonczeniu testu tekst na ikonie modutu zmienia si¢ na Ukonczono.

6.10 Praca z funkcja tacznosci hosta (LIS)

W tym punkcie przedstawiono instrukcje dotyczace korzystania z interfejsu systemu
hosta w celu:

utworzenia testu z pobranego zlecenia testu i przestania wyniku,
przestania wyniku testu.

Oproécz procedur opisanych w niniejszym punkcie podczas pracy z funkcjg tgcznosci
Uwaga =z laboratoryjnym systemem informatycznym (LIS) administrator posiada dodatkowe
mozliwo$ci wykonywania zapytan oraz zarzgdzania zleceniami testow hosta.

Firma Cepheid zaleca sprawdzanie, czy wyniki przestane do systemu LIS sg
zgodne z wynikami testéow GeneXpert po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w
Przestroga systemie GeneXpert lub w systemie hosta, w tym zmian w zakresie miedzy innymi
A nastepujacych obszaréw: wersja oprogramowania Cepheid OS, wersja definicji testu
GeneXpert, ustawienia komunikacji z hostem GeneXpert, zmiany w konfiguracji lub
zmiany oprogramowania posredniczacego hosta i zmiany w konfiguracji lub zmiany
oprogramowania systemu LIS.

6.11 Tworzenie testu z tgcznoscig hosta

Po zaznaczeniu pola wyboru Automatyczne pobieranie zlecen testow system
przesylta zapytania o wszystkie zlecenia testow od hosta. Zlecenia testow sg nastgpnie
automatycznie pobierane z hosta w momencie zainicjowania testu.

1.
2.
3.

Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta (opcjonalnie).

Wprowadzi¢ identyfikator probki.

System wyszukuje pasujace zlecenie testu i je wyswietla. W przypadku braku
wynikow pojawi si¢ okno dialogowe z komunikatem ,,Nie znaleziono pasujacego
zlecenia hosta”.

Pojawi si¢ ekran Wybierz zlecenie testu. Sprawdzi¢, czy typ testu jest odpowiedni i
dotkna¢ polecenia Wybierz.
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6 Wykonywanie testu

ID pacjenta ID prébki Skanuj kartridz
Wybierz zlecenie testu

Wybierz zlecenie testu, aby kontynuowac

Identyfikator
probki

1D pacjenta Nazwa testu

MNULL 1 DEMO_One_Min_Pos_Fv.1

Utworz zlecenie niebedace
zleceniem hosta

0B/07/23 03:11:13 Uzytkownik: cepheid

(@ .n.'

Potwierdz Zataduj kartridz

Anuluj Wstecz

llustracja 24. Ekran Wybierz zlecenie testu

Po wybraniu i potwierdzeniu zlecenia hosta dla testu nie mozna zmienic zlecenia hosta

Uwaga
ponownego wybrania zlecenia hosta.

danego testu. Aby rozwigzac ten problem, nalezy zamkng¢ cykl pracy tworzenia testu w celu

5. Pojawi si¢ ekran Skanowanie kodu kreskowego kartridza z monitem o zeskanowanie

kodu kreskowego kartridza. Ten monit potwierdza przeprowadzenie prawidlowego
testu. Nastepuje przetworzenie identyfikatora serii odczynnika, daty waznosci i
numeru seryjnego kartridza. To zlecenie zostanie usunigte z listy nowych zlecen.

6. Umies¢ probke i odczynniki w kartridzu zgodnie z ulotka informacyjna

odpowiedniego testu.

7. Zatadowac¢ kartridz i zamkna¢ drzwiczki modutu. Test zostanie wykonany.
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7 Kontrole jakosci

7.1 Podsumowanie kontroli jakosci

Testy kontroli jako$ci mozna wykonywaé¢ w dowolnym momencie.
Dotkng¢ kolejno opcji Zadania > QC.

Na ekranie Kontrola jako$ci mozna wyswietli¢ stron¢ z podsumowaniem oraz wykonac
test kontroli dodatniej lub ujemnej badz test biegtosci.

Aby wykonac¢ test kontroli dodatniej lub ujemnej, nalezy dotkna¢ odpowiedniego
przycisku na ekranie. Patrz punkt Wykonywanie testu kontroli jako$ci.

//cephefc:. Moduli  Risultati  Rapporti Attivita

< Controllo qualita

Riepilogo del controllo qualita

4=
M=
M=

Esegui test CQ positivo

Esegui test CQ negativo

Esegui prova valutativa

llustracja 25. Ekran Kontrola jakosci

Strona z podsumowaniem zawiera wazne informacje na temat statusu kontroli jako$ci
roznych testow.

Dobrg praktyka jest sprawdzanie ekranu Podsumowanie kontroli jakosci przy kazdym
Uwaga zalogowaniu do systemu, aby sprawdzi¢, czy jakie$ testy wymagajg testu kontroli jakosci w
trakcie nadchodzgcej sesji roboczej.
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& Moduli  Risultati Rapporti Attivita 3
< Riepilogo del controllo qualita Stampa Azioni ~
™ t t Mome del test - Q, Lotto reagente Reimposta filtro

Nome del test ~ Data e ora prevista = Data e ora di completamento ~ Stato ™

Positivo: Respinto

DEMO_One_Min_Pos Fv.1 0B/04/23 08:51:27 3
Megative: Messuno

JEMO_One_Min_Pos_Fv.1

2 risultato/i

llustracja 26. Ekran Podsumowanie kontroli jakosci

7.2 Wykonywanie testu kontroli jakosci

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > QC.

2. Na ekranie Kontrola jakosci wybra¢ polecenic Wykonaj test dodatniej QC lub
Wykonaj test ujemnej QC dla badanego typu kontroli.

3. Postgpowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby przeprowadzi¢
test.

7.3 Wykonywanie testu biegtosci

Test biegto$ci mozna wykonac z poziomu ekranu Kontrola jakosci.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > QC > Wykonaj test biegtosci QC.

2. Zeskanowac¢ kod kreskowy kartridza testu biegtosci i postgpowaé zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby wykonac test.

3. Dotkng¢ opcji Dziatania, aby wys$wietli¢ wyniki w formacie PDF lub CSV.

7.4 Przesytanie wyniku kontroli jakosci do hosta

Jesli dla hosta skonfigurowano protokoty HL7 lub ASTM, wyniki testu kontroli jakos$ci
i testu bieglosci nie sg automatycznie przesyltane do hosta. Wynik testu kontroli jakosci /
testu biegtoSci mozna przestac rgcznie, dotykajac przycisku Przeslij na ekranie
zakonczonego testu.

Jesli dla hosta skonfigurowano protokot POCT, wyniki testu kontroli jakosci 1 testu
bieglosci sg automatycznie przesytane do hosta.

W przypadku probleméw z potaczeniem z hostem nalezy zapoznac si¢ z informacjami opisanymi w

Uwaga czesci Ustawienia komunikacji z hostem oraz Problemy z zablokowaniem uzytkownika.
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8 Zarzadzanie wynikami badan

Uwaga

8.1 Wyswietlanie raportu testu

Wyniki testow mozna wyswietla¢ na trzech kartach: Wyniki, Podsumowanie wynikow i
Szczegoly wynikow.

1. Na ekranie Wyniki wybrac test lub testy do wys$wietlenia i dotknaé przycisku
Wyswietl raport.

Gonerato: (8/05/23 043505
B apporto aianaist  |IAIM I HORHR
FGepieio. Rapporto di analisi Al
www cepheid com Test diagnostico PCR real time D campione: Denaturation DOE POS19-8
Informazioni sul test
1D paziente Tipo di analisi Campione
:  Denaturation DOE PO619-8 Oradi 12/06/14 01:43:57
1est: DEMO_POG19_Ultra TF Revs ik ke
Risultato Risultati analita
Risultati Nome analita Ct
| MTE LOAD DETECTED HIGH | 276
RIF Resistant DETECTEL l rpol n2
1S6110-1S1081 20,3
fpo2 206
SPC 221
rpo3 255
Picchi di fusione
Nome analita Temperaturapicco di  apeaza piceo di fusione
fusione
rpad-melt
rpal-meit
rpo3-melt 76,1 2483
rpal-Mut meit
rpo2-Mut melt
rpa3-Mut melt 761 483
r.:.‘w:rh'.: meit-
A

llustracja 27. Ekran Przegladarka raportow

Pojawi si¢ ekran Przegladarka raportow.

Wyniki dodatnie sg oznaczone obramowaniem, a wyniki ujemne nie.

2. W razie potrzeby dotknaé ikony B (Pobierz) lub E= (Drukuj).

8.2 Filtrowanie wynikow testéw

W tym punkcie opisano sposob filtrowania réznych opcji w celu uzyskania bardziej
szczegotowego wyboru wynikow testow.
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8 Zarzadzanie wynikami badan

Uwaga Mozna ustawi¢ jednoczesnie wiele filtrdw w celu bardziej szczegétowego wyszukiwania.

Uwaga

Aby zresetowa¢ wszystkie filtry, nalezy w dowolnym momencie dotkng¢ przycisku Resetuj

filtry.

Tabela 1. Filtry

Filtr

Opis

ID pacjenta/prébki

Wyszukiwanie okreslonego pacjenta lub probki.

Wybierz zakres dat

Wyszukiwanie testow wykonanych w okreslonym zakresie
dat.

Identyfikator uzytkownika Wyszukiwanie testéw wykonanych przez okreslonego

uzytkownika.

Seria odczynnikow

Wyszukiwanie testéw o okreslonym numerze serii.

Nazwa testu

Wyszukiwanie wykonanych testéw z okreslong nazwg testu.

Typ testu

Wyszukiwanie wykonanych testow z okreslonym typem testu.

Status przesytania

Wyszukiwanie wykonanych testow z okreslonym statusem
przesytania. Opcja dostepna tylko wtedy, gdy host jest
podtaczony.

8.3 Szczegoty wyniku

Ekran Szczegoly wyniku umozliwia wyswietlanie wynikow, drukowanie raportow,
wprowadzanie uwag i eksportowanie plikow CSV i PDF.

¢ Strzatka nawigacyjna umozliwia powr6t do strony Podsumowanie wynikow.
® Przycisk Wyswietl raport umozliwia wyswietlenie raportu.

® Przycisk Drukuj umozliwia wydrukowanie raportu.

® Przycisk Dziatania umozliwia przestanie, wyeksportowanie pliku PDF i
wyeksportowanie pliku CSV.

Strona Szczegodty wyniku jest podzielona na wiele czesci i kart, w tym:

Tabela 2. Przeglad strony Szczegoéty wyniku

Nazwa pola/karty

Opis

Identyfikator pacjenta

Nazwa lub numer identyfikacyjny pacjenta. Te informacje mozna
ukry¢ w raporcie. Patrz Pokaz lub ukryj identyfikator pacjenta w
raporcie testu.

Identyfikator prébki

Nazwa lub numer identyfikacyjny prébki.

Czas zakonczenia

Czas zakonczenia testu.

Nazwa testu

Automatyczna nazwa testu.

Seria odczynnikow

Identyfikowalny numer serii odczynnikdw chemicznych.

Uzytkownik Nazwa uzytkownika, ktory przeprowadzit test.

Uwagi Uwagi dotyczace testu wprowadzone przez uzytkownika. W polu
uwag mozna wprowadzi¢ 512 znakdw.

Wynik analitu Domysina karta wyswietla wyniki analitu, w tym Ct, punkt koncowy,

analit i wyniki kontroli sondy.
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8 Zarzadzanie wynikami badan

Nazwa pola/karty Opis

Wynik testu Wyswietla do 24 wynikow testéw. Aby zobaczy¢ wszystkie wyniki
testéw, nalezy uzy¢ numerdw stron.

Krzywe Wyswietlane sg wyniki krzywej. Krzywg mozna usunag, klikajac ja w
legendzie. Mozna rowniez zmaksymalizowac strone, dotykajgc ikony
maksymalizacji 3. Mozna zminimalizowa¢ strone, dotykajac ikony
minimalizacji ar.

Szczegoty Szczegdétowy widok wynikéw i sond.
Historia Wyswietla uwagi.
Informacje Wyswietla informacje o kartridzu i systemie.

8.4 Eksportowanie wynikéw testéw do pliku CSV

Uzytkownik moze wyeksportowac wyniki testow do pliku CSV.

1. Dotkna¢ karty Wyniki i wybra¢ co najmniej jeden wynik testu do wyeksportowania
do pliku CSV.
2. W menu rozwijanym Dziatania wybra¢ opcj¢ Eksportuj jako plik CSV.

8.5 Drukowanie wynikow testow

lkona drukowania jest widoczna tylko wtedy, gdy ekran dotykowy jest podtgczony do

Uwaga drukarki.

1. Dotkna¢ karty Wyniki.
2. Wybra¢ wyniki testow.
3. Dotkng¢ przycisku Wyswietl raport, aby wyswietli¢ podglad raportu.

Uwaga Mozna wyswietla¢ wiele testéw, jesli zostaty wybrane.

4. Dotkna¢ ikony @, aby wydrukowac raport.

8.6 Przesytanie wyniku testu do hosta

Nie mozna zmieni¢ Identyfikatora pacjenta, Identyfikatora pacjenta 2, Imienia i nazwiska

Uwaga pacjenta, Identyfikatora prébki ani testu, jesli wybrano je ze zlecenia pobranego z hosta.

Wyniki testow mozna przesyta¢ do hosta automatycznie lub recznie.

1. Po zakonczeniu testu jego wynik jest przesytany automatycznie, zgodnie z
ustawieniami komunikacji z hostem.

2. Status przesylania jest wySwietlany na ekranie Wyniki.
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//C‘epheld
.
Wyniki
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= pacjenta = prébki -
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5 Wynik(i)
0B/OT/23 03:21:29
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my e w Resetu filtr
- Status przesylania Q, ldentyfikat Q, Seria edezynnikéw
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Mazwa testu = e przesytania utytkewnika  Wynik =
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DEMO_One_Min_Pos_Fv.1 0314:42 r-1 ERLE DODATNI »
01/2822 2 :
MTB-RIF Ultra RUO v.2 b % <Brak> BLAD »
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08/27/20
SWTestDB3BING v.1 P % <Brak> NG UJEMNY ,

Uzytkownik: admin_user_name

llustracja 28. Status przesytania testu

Mozliwe statusy przesytania:

Tabela 3. Statusy przesytania

lkona statusu przesytania Opis
ND.

YA
Oczekiwanie na przestanie
Przesytanie P Q

Przestano Q
Przeglad e
Wygasto

Niepowodzenie

8.6.1 Automatyczne przesytanie wynikéw testéw do hosta

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Host > Komunikacja z hostem.

2. Na ekranie Ustawienia komunikacji z hostem dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia

i zaznaczy¢ pole wyboru Automatyczne przesytanie wynikéw, aby wynik byt
przesytany natychmiast po zakonczeniu testu.
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.
//.:ephm Moduty  Wpyniki Raporty Zadania H
< Ustawienia komunikacji hosta Anuluj
Typp kot u ienia komunikacji
O wyeaczony Uruchom Cepheid OS jako | @ Klient O Serwer
) HLY : erd di
1
® ASTM
O pocTot 1023 1D hosta
Lakre: ynosi od 1024 do 65535 ngar
[0 Uzyj szyfrowania TLS
Ustawienia hosta
| m Autematyezne zapytanic hosta pa zeskanewaniu 1D prébii
Automatyczne pobieranie zleceri badan
B Automatyczne przesylanie wynikdw
1 Uiyj ID probki aparatu
0B/07/23 03:02:46

Uzytkownik: cepheid

llustracja 29. Automatyczne przesytanie wynikéw
3. Wynik zostanie przestany automatycznie po zakonczeniu testu.

8.6.2 Reczne przesytanie wyniku testu do hosta

1. Jesli test nie zostat automatycznie przestany, mozna go przesta¢ rgcznie, dotykajac
polecenia Dziatania > Przeslij na ekranie poszczegdlnych wynikoéw testow.
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9 Zadania

9.1 Zadania podstawowe a zadania administratora

Funkcje uzytkownika podstawowego i administratora sg dostepne na ekranie Zadania.

Tabela 1. Wiecej informacji na temat zadan administratora

Zadanie Opis Uzytkownik Administrator | Wiecej
podstawowy informaciji
QcC Opcje Tak Tak Patrz Kontrole
wykonywania jakosci.
testow kontroli
jakosci
Archiwizacja Opcje Tak, Tak, Patrz
testow archiwizowania | archiwizowanie | archiwizowanie [ Archiwizowanie
i czyszczenia testéw i czyszczenie i czyszczenie
testow testow testow.
Pobieranie Opcje pobierania | Nie Tak Pobieranie
testow zarchiwizowanych testow.
testow
Konserwacja Opcje Tak, tworzenie Tak, tworzenie Patrz
bazy danych konserwaciji bazy | kopii kopii Konserwacja
danych zapasowych zapasowych, bazy danych.
bazy danych przywracanie,
zmniejszanie
rozmiaru pliku
bazy danych
Konserwacja Opcje Tak, Tak, Patrz rozdziat
aparatu konserwacji wyswietlanie konserwacja Konserwacja.
aparatu reporteréw ttoka,
modutow, zarzadzanie
konserwacja aparatami,
ttoka, reczny korzystanie
autotest, Z reporterow
zarzagdzanie modutow,
aparatami, reczny autotest,
wytgczanie wytaczanie
modutéw z modutéw z
testowania testowania
Pakiet pomocy | Opcje Tak Tak Patrz
technicznej generowania Generowanie
pakietu pomocy pakietu pomocy
technicznej techniczne;j.
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9 Zadania

Uwaga

9.2 Pobieranie testow

Na ekranie Pobieranie testow wyswietlane sg wczesniej przeprowadzone testy razem

z informacjami o tescie, w tym z identyfikatorem pacjenta, identyfikatorem probki

itd. Domyslnie najpierw wyswietlane sg najnowsze testy. Dostepna jest funkcja
wyszukiwania umozliwiajaca wyszukiwanie wedtug identyfikatora pacjenta lub probki.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Pobieranie testow.

2. Wybra¢ zarchiwizowane pliki do pobrania i dotkna¢ polecenia Otworz.

3. Pojawi si¢ okno dialogowe pokazujace liczbe pobieranych testow. Dotkna¢ przycisku
OK.

4. Wybrac¢ testy.

5. Dotkna¢ polecenia Pobierz, aby pobra¢ wybrane testy. Pojawi si¢ ekran
potwierdzajacy. Dotkna¢ przycisku Potwierdz, aby kontynuowac pobieranie.

Nastapi pobranie wybranych testow i wy$wietlenie komunikatu z potwierdzeniem
pobrania testow.

9.3 Konserwacja bazy danych

Baza danych to plik historii z kopiami zapasowymi wczesniej wykonanych testow
zawierajacy informacje o pacjencie, informacje o probce, typ testu i jego wynik,
konfiguracj¢ systemu, pliki definicji testow, ustawienia zarzadzania uzytkownikami itp.
Nie pokazuje testow, ktore zostaty zarchiwizowane lub usunicte.

Zaleca si¢ wykonywac kopi¢ zapasowa bazy danych przy kazdej zmianie konfiguracji
systemu. Ten plik nalezy przechowywacé poza systemem touchscreen na wypadek
wymiany komputera i koniecznosci przywrocenia kopii zapasowej na nowym urzadzeniu.

Tymi zapisanymi wynikami mozna zarzadzac poprzez archiwizacj¢ w celu oszczedzania
miejsca na dysku, oczyszczenie (usuni¢cie lub skasowanie), jesli nie sg juz potrzebne
albo przywrocenie z archiwum, jesli potrzebna jest oryginalna wersja bazy danych.

Nie mozna wykonywac operacji zarzgdzania bazg danych przy wtgczonej funkcji komunikacji
z hostem. Aby méc przeprowadzi¢ zadania konserwacji bazy danych, uzytkownik musi
wytgczy¢ funkcje komunikacji z hostem. Nie mozna przeprowadzi¢ konserwacji bazy danych
podczas wykonywania testu.

Na ekranie Konserwacja bazy danych administrator moze wykonywa¢ zadania zwigzane
z bazami danych, takie jak wykonanie kopii zapasowej bazy danych lub przywrdcenie
kopii zapasowej bazy danych.

Tabela 2. Opcje konserwacji bazy danych

Dziatanie

Opis

72

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



9 Zadania

Dziatanie

Opis

danych

Wykonywanie kopii zapasowej bazy Nalezy regularnie tworzy¢ kopie zapasowe catej bazy danych i przechowywac¢

kopie zapasowe na innym komputerze lub na innym nos$niku.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja bazy danych >
Wykonywanie kopii zapasowej bazy danych

2. Wybra¢ folder, w ktérym zostanie zapisany plik kopii zapasowej, wpisa¢
nazwe pliku kopii zapasowe;j (lub uzy¢ domysinej nazwy pliku), a nastepnie
dotkngé przycisku Zapisz.

3. Pojawi sie komunikat o pomys$inym wykonaniu kopii zapasowej systemu.
Dotkng¢ przycisku OK.

Przywracanie bazy danych Za pomoca pliku kopii zapasowej bazy danych mozna przywrdécic¢ catg baze

danych. Poniewaz proces przywracania nadpisuje dane w biezgcej bazie
danych, najpierw nalezy zarchiwizowa¢ dane wszystkich testow, ktére majg
zostaé zachowane, przywrdci¢ baze danych, a nastepnie pobra¢ dane z pliku
archiwum.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja bazy danych.

2. Dotkng¢ polecenia Przywracanie bazy danych, aby przywréci¢ system z
pliku wczesniejszej kopii zapasowe;.

3. Przed kontynuowaniem pojawi sie ekran z pytaniem, czy zastgpi¢ biezaca
baze danych. Wybra¢ polecenie OK lub Anulu;j.

Zmniejszanie rozmiaru bazy danych Jesli konieczna jest wieksza ilo$¢ miejsca na dysku twardym, nalezy okresowo

zmniejszac rozmiar pliku bazy danych, aby zaoszczedzi¢ miejsce na dysku
twardym.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja bazy danych.

2. Wybra¢ polecenie Zmniejszanie rozmiaru bazy danych w oknie
Zarzgdzanie baza danych.

3. W oknie dialogowym z potwierdzeniem klikngé Tak, a nastepnie OK.

Uwaga

Uwaga

9.4 Generowanie pakietu pomocy technicznej

Kontaktujac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy,
nalezy wykona¢ ponizsze kroki, aby wygenerowac pakiet pomocy technicznej
zawierajacy informacje o systemie. Jesli jednostka ekranu dotykowego jest podiaczona
do Internetu, przedstawiciel centrum wsparcia klienta moze wygenerowac ten pakiet za
uzytkownika.

Pakiet pomocy technicznej moze zawiera¢ dane osobowe i dane pacjentow. W przypadku
klientow ze Standw Zjednoczonych, jesli uzytkownik przekaze firmie Cepheid chronione
informacje zdrowotne (PHI) zgodnie z definicjg zawartg w ustawie HIPAA, takie chronione
informacje zdrowotne bedg przetwarzane przez firme Cepheid zgodnie z Umowg o
wspotpracy biznesowej (,BAA”) dostepng pod adresem https://www.cepheid.com/
en_US/systems/business-associates-agreement. W przypadku klientéw poza Stanami
Zjednoczonymi, jesli uzytkownik przekaze firmie Cepheid jakiekolwiek dane osobowe lub
wrazliwe dane zwigzane z pacjentem, takie dane bedg przetwarzane przez firme Cepheid
zgodnie z Umowa o pomocy technicznej i konserwacji — Przetwarzanie danych znajdujgcg
sie pod adresem https://www.cepheid.com/en/systems/data-processing-agreement.

W przypadku wszystkich klientéw szczegétowe informacje na temat gromadzenia i
wykorzystywania danych osobowych mozna znalez¢ w Polityce ochrony prywatnosci firmy
Cepheid pod adresem https://www.cepheid.com/en_US/legal/Privacy.

Ekran dotykowy moze by¢ rowniez uzywany z klawiaturg i mysza. Kiedy instrukcja nakazuje
,<dotkniecie”, element mozna réwniez ,wybrac¢” za pomoca klawiatury i myszy.

1. Dotknaé kolejno opcji Zadania > Pakiet pomocy techniczne;j.
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Uwaga

2. Wybra¢ zakres dat z ostatnich trzech miesigcy lub zakres dat, w ktorym wystapity
problemy z systemem (w zalezno$ci od tego, ktory z nich jest dluzszy), a nastgpnie
dotkna¢ opcji Zastosuj.

3. Z listy rozwijanej kategorii wsparcia wybra¢ odpowiednig kategori¢: Wsparcie
systemu, Wsparcie testu lub Wsparcie klienta.

a) W przypadku pakietu Wsparcie klienta wybra¢ pozycje do uwzglednienia.

4. Dotkna¢ opcji Utworz pakiet pomocy techniczne;.

5. Po zakonczeniu tworzenia pakietu dotknaé¢ przycisku Zapisz, aby zapisa¢ pakiet
wsparcia i wybra¢ lokalizacje folderu.

Pakiet jest domy$inie zapisywany w folderze GeneXpert Export. Mozna jednak wybrac
alternatywng lokalizacje.

6. Dotkna¢ przycisku OK na ekranie zakonczenia tworzenia pakietu.

Uzytkownicy bez dostepu do Internetu mogg przesta¢ dane na komputer z dostgpem

do Internetu, a nastgpnie przestac pliki na strong¢ internetowg firmy Cepheid,

karta Wsparcie (www.cepheid.com), lub wysta¢ je poczta elektroniczng na adres
techsupport@cepheid.com. Istnieja jednak ograniczenia rozmiaru plikéw. Strona
internetowa 1 poczta elektroniczna firmy Cepheid mogg akceptowac pliki o rozmiarze
maksymalnie 2 GB. Jesli rozmiar pliku przekracza 2 GB, nalezy utworzy¢ wiele pakietow
1 wystaé je pojedynczo (np. po jednej wiadomosci e-mail naraz).
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10 Konfiguracja systemu (administrator)

10.1 Ustawienia

Konfiguracja systemu opisana w tym punkcie obejmuje skonfigurowanie ogolnych
preferencji systemu, lokalizacji i nazewnictwa $ciezek folderow, ustawien blokady
kontroli jakosci, ustawien interwalu archiwizacji oraz konfiguracji skanera kodow
kreskowych. Niektore kroki konfiguracji systemu sg wykonywane za posrednictwem
oprogramowania Cepheid OS, a inne za pomocg tradycyjnych krokow konfiguracji
systemu Windows.

Dostep do ekranu Ustawienia mozna uzyska¢, dotykajac kolejno opcji ¢ > Ustawienia.

/mpnemc Moduty  Wyniki Raporty Zadania :

=

Ustawienia

Ogélne Raporty Menu testowe

22 & i

Blokada QC Host Lokalizacje plikéw
—0-
a %= Ea
Skaner kodéw kreskowych Bezpieczeristwo

il e

0B/OT/23 02:57:25 Uzytkownik: cepheid o

llustracja 30. Ekran Ustawienia

Tabela 1. Wiecej informacji o ustawieniach

Ustawienia Wiecej informacji
Ogéblne Patrz Ustawienia ogdlne.
Raporty Patrz Raporty.

Menu testowe

Patrz Zarzadzanie plikami definicji testow (ADF).

Blokada QC

Patrz Konfigurowanie ustawien blokady kontroli jakosci.

Host

Patrz Ustawienia komunikacji z hostem i Konfigurowanie ustawien kodu testu
hosta

Lokalizacje plikow

Patrz Lokalizacje plikow.

Skaner kodéw kreskowych Patrz Konfigurowanie ustawieh kodu kreskowego.
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10 Konfiguracja systemu (administrator)

Ustawienia

Wiecej informacji

Bezpieczenstwo

Patrz Ustawienia zabezpieczen.

10.2 Ustawienia ogodlne

Na ekranie Ustawienia ogolne administrator moze ustawi¢ charakterystyke informacji o
pacjencie.

Aby edytowa¢ wpisy na tym ekranie, nalezy dotknac polecenia Zmien ustawienia,
wprowadzi¢ zadane zmiany i dotkng¢ przycisku Potwierdz po zakonczeniu
wprowadzania zmian.

~

. Cepheld.

Zadania

Moduty  Wyniki  Raporty

< Ustawienia ogdlne

Cykl pracy podczas wykonywania testu Kenfiguracje regionalne

Uzyj ID pacjenta

Skorzystaj z pomocy zdalnej

[ Wiacz pomoc zdalng

7] Odtwérz efekt diwiekowy

(] Automatyczny wydruk raportu z testu

08/07/23 03:09:52 Usytkownik: cepheid ASTM®
llustracja 31. Ekran Ustawienia ogélne
Tabela 2. Opisy ustawien ogéinych
Ustawienie Opis

Uzyj identyfikatora pacjenta

Informacje o pacjencie mozna ukry¢ lub wyswietli¢ w interfejsie uzytkownika, w
zaleznosci od wytycznych dotyczgcych ochrony prywatnosci obowigzujgcych w danej
instytucii.

Wymagaj logowania przed
rozpoczeciem testu

Skonfigurowanie systemu w taki sposob, aby wymagat zalogowania sie uzytkownika

w celu rozpoczecia testu. Administrator moze wybra¢ opcje Nigdy, Zawsze lub Limit
czasu ekranu Logowanie przy rozpoczeciu testu w potgczeniu z wyborem wartosci w
minutach z menu rozwijanego.

Odtwoérz efekt dzwiekowy

Skonfigurowanie systemu w taki sposob, aby emitowat dzwiek po zakonczeniu testu.

Automatyczny wydruk
raportu testu

Skonfigurowanie systemu w taki sposéb, aby automatycznie drukowat raport testu po
zakonczeniu testu.

Konfiguracje regionalne

Ustawienie formatu daty i godziny.

Zdalne wsparcie

Wiaczenie zdalnego wsparcia umozliwia poproszenie przedstawicieli Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid o zdalny dostep do systemu, gdy potrzebna jest pomoc.
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10 Konfiguracja systemu (administrator)

10.3 Ustawienia raportu

Ekran Ustawienia raportu umozliwia skonfigurowanie elementéow raportu. Opcje
umozliwiajg dostosowanie informacji wyswietlanych w raportach z testow, zapewniajac

uwzglednienie odpowiednich informacji zgodnie z Twoimi potrzebami.

//CL'pheid.

Moduli

< Impostazioni dei rapporti

Configurazioni dei rapporti di test

Includere i sequenti elementi nel rapporto di test:

Risultati analita

] Curve di amplificazione

] Dettagli
Picchi di fusione
Dettagli errore

[] Cronologia

Firme

llustracja 32. Ustawienia raportu

Do raportéw z testow mozesz wybierac rozne elementy.

Tabela 3. Omoéwienie strony ustawien raportu

Nazwa pola/karty

Opis

Wyniki analiz

Ten element pokazuje wyniki Ct i analitu.

Krzywa wzmochienia

Ten element pokazuje krzywe wzmocnienia.

Detale

This element shows detailed view of results and probes.

Topniejace szczyty

Ten element pokazuje szczegdtowy widok wynikéw i sond.

Error Details

Ten element pokazuje informacje o btedzie.

Szczegoty btedu

Ten element pokazuje notatki.

Podpisy

Ten element umozliwia podpisanie sie recenzenta.

10.4 Ustawienia konserwacji aparatu

Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja aparatu, aby wyswietli¢ ekran

Aparat.

Na ekranie Aparat wy$wietlane sg dostepne moduty. Dodatkowe przyciski na tym ekranie

umozliwiaja:
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*  Wykluczenie modulow z testu.
¢ Konserwacje ttoka.
® Zarzadzanie aparatami.

10.5 Raporty

Dotkng¢ karty Raporty, aby uzyska¢ dostep do opcji Statystyki testu, Dziennik
systemowy i Kwalifikacja instalacji.

Comic Moduli Risultati _Rapporti  Attivita &
Rapporti
Statistiche test Registro di sistema Qualificazione

installazione

L =

llustracja 33. Ekran Raporty

Tabela 4. Opcje raportow

Raport

Opis

Statystyki testu Uzytkownik moze utworzy¢ raport statystyk testu.

1. Dotkng¢ kolejno opcji Raporty > Statystyki testu.

2. Wybra¢ informacje, ktére majg zosta¢ uwzglednione w raporcie statystyk testu, takie
jak: Nazwa testu, Uzytkownik, Numer serii, Zakres dat, Obecnie potgczone moduty lub
Wszystkie zalogowane moduty.

3. Wybra¢ informacje o tescie, a nastepnie dotknaé przycisku Wyswietl raport.
4. Opcjonalnie mozna dotkng¢ polecenia Eksportuj jako plik PDF.

Dziennik systemowy Uzytkownik moze utworzy¢ raport dziennika systemowego.

1. Dotkna¢ kolejno opcji Raporty > Dziennik systemowy.

2. W obszarze Zakres dat wybrac opcje Wszystkie lub wprowadzi¢ wtasny zakres.

3. W obszarze Wyswietlanie wybrac opcje Btedy lub Wszystkie pozycje.

4. W obszarze Moduty wybraé opcje Obecnie potgczone moduty lub Wszystkie
zalogowane moduty.

5. Aby wygenerowac raport, dotkng¢ przycisku Wyswietl raport.

Kwalifikacja instalacji Uzytkownik moze utworzy¢ raport kwalifikacji instalacji. W raporcie kwalifikacji instalacji

zostaje zawarty rowniez numer seryjny POC, czyli niepowtarzalny identyfikator
uzywanego systemu. Jest on uzywany przez sktadnik POCT do komunikacji z systemem
po podigczeniu do menedzera danych.

1. Dotkng¢ kolejno opcji Raporty > Kwalifikacja instalacji.

2. Dotkng¢ ikony EI aby wysta¢ kopie do drukarki lub ikony g aby pobrac plik, a

nastepnie wybra¢ miejsce do przechowywania i dotkng¢ polecenia Zapisz.

10.6 Zarzadzanie plikami definicji testow (ADF) z
poziomu ekranu Menu testowe
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Wazne

Uwaga

Uwaga

Plik definicji testu (ADF) zawiera seri¢ zaprogramowanych krokow, ktore system
wykorzystuje do wykonywania procedur przygotowania probki, amplifikacji i
wykrywania. Zgodnie z opisem zawartym w tym punkcie, pliki definicji testu mozna
zaimportowac, uzywajac ptyty CD dostarczonej z zestawem testu lub pobrac ze strony
internetowej firmy Cepheid. Plikami ADF mozna zarzadza¢ z poziomu ekranu Menu
testowe.

Informacje dotyczace wlasciwego pliku definicji testu, ktorego nalezy uzy¢, mozna znalez¢ w
instrukcji uzycia testu.

10.6.1 Opcje importowania plikow ADF

Uzytkownik moze zaimportowac pliki definicji testow (ADF) z plyty CD dostarczonej z
systemem lub ze strony internetowej firmy Cepheid. Wigcej informacji mozna znalez¢ w
punktach Importowanie plikow definicji testow z ptyty CD i Pobieranie plikow definicji
testu i ulotek informacyjnych ze strony internetowe;j firmy Cepheid.

10.6.1.1 Importowanie plikow ADF z plyty CD

Pliki definicji testow (ADF) do diagnostyki in vitro (.gxa/.nxa) znajduja si¢ na ptycie
CD dostarczanej razem z zestawem testu. W tym punkcie opisano importowanie plikow
definicji testow z plyty CD.

Chociaz mozna importowac pliki definicji testéw do diagnostyki in vitro, oprogramowanie
Cepheid OS nie zezwala na ich modyfikowanie.

1. Zlokalizowa¢ naped DVD. Napegd DVD jest dostarczany w pudle z akcesoriami i
jest oznaczony jako element, ktory nalezy zachowac.

W razie zagubienia napedu DVD nalezy skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid w celu uzyskania pomocy. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,Pomoc
techniczna” rozdziatu ,Wstep”.

2. Podtaczy¢ naped DVD do jednego z dostgpnych portow USB z tytu systemu
touchscreen.

3. Nacisnij przycisk wysuwania dostepny z przodu napedu DVD, aby otworzy¢ jego
drzwiczki.

4. Plyta CD znajduje si¢ w zestawie testu. Wlozy¢ ptyte CD z plikami definicji testow
do napedu DVD i zamkna¢ jego drzwiczki. Zielona lampka z przodu napedu DVD
bedzie miga¢ podczas odczytu ptyty CD-ROM.

5.  Po zakonczeniu wyja¢ ptyte CD z napedu DVD i schowac ja w bezpiecznym
miejscu, aby moc jej uzy¢ w razie potrzeby w przysztosci.

6. Odlaczy¢ naped DVD od systemu touchscreen i schowaé go razem z kablami w
bezpiecznym miejscu, aby moc ich uzy¢ w razie potrzeby w przysztosci.

7. Na ekranie dotykowym dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Menu testowe.
Na ekranie Menu testowe dotkna¢ polecenia Importuj test.

Przej$¢ do napedu DVD i folderu zawierajacego pliki ADF. Odszukaé plik ADF
(.gxa/.nxa) i go dotknac.
Nazwa testu pojawi si¢ w polu nazwy pliku.

10. Dotkna¢ przycisku Otworz, aby zaimportowaé plik do systemu.
Nazwa i numer wersji nowego testu pojawi si¢ na liscie testow.
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11.

Jesli konieczne jest zaimportowanie dodatkowych plikow definicji testow z tej
samej ptyty CD, powtorzy¢ czynnos$ci opisane w krokach 2-3.

W przypadku testéw zbiorczych zawierajgcych wiele plikow .gxa/.nxa nalezy zaimportowaé
Uwaga wytgcznie pliki definicji testéw przeznaczone do testéw wykonywanych w danym
laboratorium.

10.6.1.2 Pobieranie plikow definicji testow ze strony internetowej
firmy Cepheid

Aby pobra¢ pliki definicji testow (ADF) ze strony internetowej firmy Cepheid:

1.

Uzywajac komputera podiaczonego do Internetu, przej$¢ do strony
www.cepheid.com.

W menu Testy wybierz produkt, dla ktérego ma zosta¢ zaimportowany plik ADF.

3. Przewing¢ w dot, do punktu Zasoby dotyczace produktow.

Klikng¢ przycisk Instrukcje importowania pliku ADF, aby pobra¢ pelny zestaw
instrukcji dotyczacych pobierania plikow ADF.

Nalezy przeczyta¢ i wykonac instrukcje importowania testu, aby pobrac plik ADF i go
zainstalowa¢ w uzywanym systemie.

Uwaga Instrukcje importowania testu sg dostepne w wielu wersjach jezykowych.

Jesli system jest potgczony z siecig LIS lub HIS, nalezy zaktualizowaé kody testéw hosta (po
Uwaga zainstalowaniu pliku definicji testu), aby méc pobiera¢ testy do systemu i/lub przesyta¢ wyniki
testow z systemu do sieci LIS lub HIS. Patrz cze$¢ Aktualizowanie kodéw testéow hosta.

6.

Wyodrebni¢ pliki ze skompresowanego pliku ZIP pobranego ze strony internetowe;.

10.6.2 Usuwanie plikow definicji testéw (ADF)

Przestroga

Nie mozna cofng¢ usunigcia plikéw definicji testow z systemu. Nalezy sie upewnic,
ze usuwane pliki definicji testow nie sa juz potrzebne. Jesli beda potrzebne, nalezy

EA je ponownie zaimportowac z ptyty CD-ROM z plikami definicji testow lub ze strony
internetowe;j.

1.

L ]
Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Menu testowe i wybra¢ plik definicji
testu do usunigcia.

2. Dotkna¢ polecenia Usun test.

3. Po wyswietleniu komunikatu z prosbg o potwierdzenie wybra¢ opcje Tak, aby usungé

plik definicji testu.
Plik definicji testu zostanie usunigty z listy testow.

10.7 Blokada kontroli jakosci

Jesli wiaczono funkcje blokady kontroli jakosci 1 jest ona wymagana dla nowych serii
testow, przy uzywaniu nowej serii pojawia si¢ komunikat Wymagana kontrola jakosci.
Jesli wyswietlany jest komunikat Wymagana kontrola jakosci, dotkng¢ przycisku OK,
aby zamkng¢ ekran i nastepnie wykona¢ oznaczenie kontroli jakosci dla wybranego testu
i serii.

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



10 Konfiguracja systemu (administrator)

Jesli funkcje blokady kontroli jako$ci ustawiono w sposdb wymagajacy regularnego
wykonywania kontroli jako$ci, wy$wietlane sa powiadomienia z informacja o pozostatym
czasie zanim system zostanie zablokowany dla konkretnego testu. Administrator systemu
ustawia interwaty kontroli jako$ci. Jesli uptynie ustawiony limit czasowy, a serie kontroli
jakosci nie zostang wykonane, nie bedzie mozna uzywac systemu do przetwarzania
zadnych dalszych testow pacjentow dla testu wymagajacego kontroli jakosci do momentu
wykonania kontroli jako$ci. Aby kontynuowaé, nalezy zatwierdzi¢ przypomnienie,
zamykajac okno z przypomnieniem. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie
Konfigurowanie ustawien blokady kontroli jakosci.

Uzytkownik moze réwniez ustawi¢ blokade kontroli jakosci wedtug serii odczynnikow
dla testow z drobnoustrojami podstawowymi lub z sekwencjg docelowa.

DEMO_One_Min_Pos_F

Impostazioni di blocco CQ
Preferenze di blocco

(O Disattivato

‘@ Attivato

Basato sul lotto reagente

(O Disattivato

[@ Attivato

Frequenza

Settimanale v

llustracja 34. Ustawienia blokady kontroli
jakosci zastosowane do serii odczynnikéw

Blokadg kontroli jako$ci mozna zastosowaé do poszczeg6lnych testow w tescie
kombinatorycznym, takim jak Flu/RSV.
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Uwaga

i Moduli Risultati Rapporti  Attivita &
< Impostazioni di blocco CQ R
Impostazioni di notifica Riepilogo del blocco CQ

Promemoria per prossimi test CQ in ore DEMO. Xpress Flu-RSV
ore DEMO_One_Min_Pos_F
Test Xpert MTB-XDR_14mins
Motifiche scadenza CQ Flu-RSV 1UO res
Elimina promemoria CQ dopa Xpert FlusRSV Xpress

giorni

llustracja 35. Blokada kontroli jakosci
wg testu dla testu kombinatorycznego

Mozna kontynuowa¢ wykonywanie testéw do uptyniecia limitu czasowego, lecz pozwolenie
na to moze skutkowac nieoczekiwanymi opdéznieniami pilnych testow.

Kontrola jakosci moze by¢ réwniez wymagana w sytuacji przywrocenia bazy danych.

W razie wyswietlenia komunikatu Wykryto przywréocenie bazy danych nalezy dotkngé
przycisku OK, aby zamkna¢ to przypomnienie. Wykona¢ kontrolg jakosci dla wszystkich
aktywnych testow 1 serii.

10.8 Ustawienia i zarzadzanie hostem (LIS)

10.8.1 Ustawienia komunikacji z hostem

Na ekranie Ustawienia komunikacji z hostem wys$wietlane sg biezace ustawienia
komunikacji z hostem, ktére mozna zmienic.

Na ekranie Komunikacja z hostem administrator moze:

®*  Wiaczaé i wylaczaé system LIS hosta

*  Wiaczaé i wylacza¢ komunikacje z menedzerem danych

® Zmienia¢ nazwg identyfikatora hosta

® Zmienia¢ protokot miedzy HL7, ASTM a POCTO1

® Uruchomi¢ system touchscreen jako serwer lub klient

*  Wiaczaé i wylacza¢ szyfrowanie TLS

¢ Skonfigurowa¢ automatyczne zapytanie hosta po zeskanowaniu identyfikatora probki
* Automatyczne pobiera¢ zlecenia testow

® Automatyczne przesyta¢ wyniki

Aby zmieni¢ dowolne z tych ustawien, nalezy dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia,
wprowadzi¢ zmiany i dotknaé¢ przycisku Potwierdz po zakonczeniu wprowadzania
zmian. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie telefonicznie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna”
rozdzialu ,,Wstegp”.
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Tabela 5. Typy protokotéw

Typ protokotu Opis

HL7 Do tgczenia z oprogramowaniem menedzera danych wytgcznie do zlecen testow i
wprowadzania wynikéw mozna uzywac protokotu HL7.

ASTM Do tgczenia z oprogramowaniem menedzera danych wylgcznie do zlecen testéw i
wprowadzania wynikdw mozna uzywac protokotu ASTM.

POCTO1 Protokoty POCT01 mozna wykorzystywa¢ do nawigzywania potgczenia z
oprogramowaniem uzywanym w miejscu opieki tylko w celu wprowadzania listy
uzytkownikow i wynikow.

HL7/ASTM
Tabela 6. Ustawienia komunikacji HL7/ASTM
Ustawienie Opis

Adres IP hosta / domena
kwalifikowana

Adres IP serwera. Dopuszczalne sg wylgcznie cyfry i znaki. System akceptuje wytacznie
prawidtowe adresy IPv4 (format #.#.#.#). Pola wymagane.

Port

Numer portu powinien zawiera¢ sie w przedziale od 1024 do 65535, a domys$inie to pole
jest puste. Wpisy w tym polu powinny zawsze mie¢ format numeryczny ASCII. Pola
wymagane.

Numer identyfikacyjny hosta

Nazwa hosta. Wprowadzi¢ niepowtarzalng nazwe hosta, identyfikujgca system LIS lub
DM (system zarzgdzania danymi) podtgczony do systemu touchscreen. Maksymalna
liczba znakéw to 20.

Tabela 7. Ustawienia hosta HL7/ASTM

Ustawienie

Opis

Automatyczne zapytanie
hosta po zeskanowaniu
numeru identyfikacyjnego
prébki

Zaznaczy¢ to pole wyboru, aby pozwoli¢ systemowi touchscreen przesyta¢ zapytania
o zlecenia testow powigzanych z zeskanowanym lub wprowadzonym identyfikatorem
probki.

Automatyczne pobieranie
zlecen testow

Zaznaczy¢ to pole wyboru, aby touchscreen okresowo przesytat zapytania o wszystkie
Zlecenia testow od hosta.

Automatyczne przesytanie
wynikow

Wyniki zostajg przestane natychmiast po zakonczeniu testu.

Uzyj numeru
identyfikacyjnego prébki
aparatu

Zaznaczy¢ to pole wyboru, aby system touchscreen generowat niepowtarzalny
identyfikator probki zwracany do hosta. Numer identyfikacyjny prébki aparatu to
niepowtarzalny identyfikator danej probki. Powinien zostac¢ zapisany w pamieci hosta i
by¢ wykorzystywany do celow przyszitej komunikacji zwigzanej z dang probka. Ta opcja
ma zastosowanie, jesli dana instytucja nie zapewnia unikatowej identyfikacji probek.

Jesli instytucja zapewnia unikatowg identyfikacje prébek,

Uwaga . . _—
nalezy wytgczy¢ to ustawienie.

POCTO1

Aby skonfigurowaé komunikacj¢ migdzy oprogramowaniem Cepheid OS a POCTO1,
nalezy uzy¢ ponizszych ustawien:

* Komunikacja z hostem
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Wiacz komunikacje z hostem — zaznaczy¢ to pole wyboru, aby umozliwi¢
nawigzywanie potgczenia migdzy oprogramowaniem a hostem. Usunaé
zaznaczenie tego pola, aby wytaczy¢ komunikacje z hostem. Status ostatniego
polaczenia z hostem jest wyswietlany po prawej stronie ekranu. Okreslane jest
tutaj, czy komunikacja zostata nawigzana pomyslnie, czy tez zakonczyla si¢
niepowodzeniem.

Tabela 8. Ustawienia komunikacji POCTO01

Ustawienie

Opis

Host

Wprowadzi¢ adres IP, nazwe lub w petni kwalifikowang nazwe domeny (FQDN), aby
zidentyfikowac¢ system zarzgdzania danymi (DM). Maksymalna liczba znakow to 20.

Nr portu

Numer portu powinien zawiera¢ sie w przedziale od 1024 do 65535, a domysinie to pole
jest puste. Wpisy w tym polu powinny zawsze mie¢ format numeryczny ASCII. Pola
wymagane.

Do potaczenia z hostem nie nalezy uzywacé portu
sieciowego dedykowanego dla aparatu GeneXpert IV. Do
podtaczenia touchscreen do hosta nalezy uzywac¢ drugiej
karty sieciowej (NIC) dostepnej w kazdym touchscreen.

Wazne

Tabela 9. Ustawienia hosta POCTO01

Ustawienie

Opis

Przedziat czasowy
automatycznego
nawigzywania potgczenia

Przedziat czasowy automatycznego nawigzywania potgczenia odpowiada za interwat
czasu uzywany przez system touchscreen do automatycznego tgczenia z systemem
zarzgdzania danymi w celu odbierania danych. Domysinym ustawieniem przedziatu
czasowego automatycznego nawigzywania potgczenia jest 5 minut. Zakres interwatu
mozna regulowac¢ w przedziale od 5 minut do 24 godzin.

Limit czasu

Limit czasu odpowiada za czas uzywany przez system touchscreen podczas préby
komunikacji z systemem zarzadzania danymi. DomysInie uzywana jest wartos¢ 60
sekund, a wartos¢ tej opcji mozna regulowaé w przedziale od 30 do 60 sekund (po
uptynieciu ustawionego czasu nastepuje przerwanie komunikacji).

Uzyskaj z menedzera
danych

Zaznaczy¢ ponizsze pola wyboru, aby odbiera¢ dane z systemu zarzgdzania danymi:

o Ustawienia weryfikacji uzytkownikéw — po zaznaczeniu tego pola wyboru system
touchscreen moze odbierac z systemu zarzadzania danymi ustawienia weryfikaciji
uzytkownikow.

e Lista uzytkownikéw — po zaznaczeniu tego pola wyboru system touchscreen
moze odbierac liste uzytkownikéw (zawierajgcg nazwe i stan wygasniecia kazdego
uzytkownika) od systemu zarzgdzania danymi. Lista uzytkownikéw jest automatycznie
pobierana w okresach przedstawionych w polu Okres automatycznego taczenia.

W celu pominiecia wstepnie ustawionego okresu i pobrania listy uzytkownikéw
na zadanie, nalezy dotknagé przycisku SYNCHRONIZUJ na ekranie Ustawienia
komunikacji z hostem

W trakcie normalnej pracy nie nalezy uzywac opcji Resetuj bufor komunikacyjny,
Wazne poniewaz w przeciwnym razie konieczne bedzie ponowne pobranie zlecen i ponowne
przestanie wynikow.
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10.8.2 Wiaczanie szyfrowania TLS

Szyfrowanie TLS (Transport Layer Security) zabezpiecza dane — takie jak identyfikator
probki, identyfikator pacjenta i dane hosta — podczas przesylania ze stacji roboczej
klienta do szpitalnego serwera LIS. Dodatkowa ochrona nie spowalnia predkosci
transmisji danych.

Podczas integracji oprogramowania Cepheid OS i ustugi Active Directory/LDAP z
szyfrowaniem TLS administrator systemu musi recznie zaimportowaé gtéwny certyfikat CA

Uwaga do magazynu certyfikatéw systemu Windows na jednostce ekranu dotykowego. Szyfrowanie
TLS w wers;ji 1.1 i starszych nie jest obstugiwane. Obstugiwane jest szyfrowanie TLS w
wersjach 1.2 1.3.

1. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Host > Komunikacja z hostem.
2. Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.
3. Wybra¢ typ protokotu: HL7 lub ASTM.
4. W polu Adres IP hosta / domena kwalifikowana wprowadzi¢ nazwe lub adres IP
serwera obstugujacego szyfrowanie TLS.
5. W polu Port wprowadzi¢ numer portu serwera obstugujacego szyfrowanie TLS.
6. Wprowadzi¢ identyfikator hosta.
7.  Wybra¢ opcje Uzyj szyfrowania TLS.
8. Wybrac opcje w obszarze Ustawienia hosta.
9. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.
10. Na ekranie Certyfikat TLS dotkna¢ przycisku Zaufaj.
TLS Certificate
Do you trust the following server's certificate?
Name: CEPHEID
Serial Number: 1c6c8127d54bc7a61717700604f92407f91d2868
Status:Valid K
Exp. Date: Fri Aug 05 2022 14:01:40 GMT-0700 (Pacific Daylight Time)
Fingerprint: 2633EE54527B6D72FA938BBC47C43FFBC2B12452
Version: TLSV1.3
Do Not Trust Trust
llustracja 36. Ekran Certyfikat TLS
11. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.
Zostanie wyswietlony ekran Powiadomienie o wygasnigciu certyfikatu systemu LIS.
12. Na ekranie Powiadomienie o wygasni¢ciu certyfikatu systemu LIS dotkng¢
przycisku OK.
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o LIS Certificate Expire Notification |

LIS server certificate will expire in 2 days. |
Renew the certificate before expiration.

View Settings “ |
|

llustracja 37. Ekran Powiadomienie o
wygasnieciu certyfikatu systemu LIS

Przycisk Wyswietl ustawienia nie jest wyswietlany po zalogowaniu sie uzytkownika

Uwaga podstawowego.

Na ekranie Komunikacja z hostem pojawi si¢ komunikat o nawigzaniu potaczenia z
szyfrowaniem TLS. Identyfikator probki, identyfikator pacjenta i dane hosta sg teraz
szyfrowane podczas przesytania ze stacji roboczej klienta do szpitalnego serwera
LIS.

10.9 Praca z funkcja tgcznosci hosta (LIS)

W tym punkcie przedstawiono instrukcje dotyczace korzystania z interfejsu hosta
systemu touchscreen w celu:

* Tworzenia testu z pobranego zlecenia testu i przestanie wyniku (patrz punkt
Tworzenie testu z tacznoscig hosta (ekran Administracja))

® Przesylania wyniku testu (patrz punkt Przesytanie wyniku testu do hosta)

* Diagnostyki i rozwigzywania problemow z tacznoscia z hostem (patrz punkt
Problemy z zablokowaniem uzytkownikow i Diagnostyka i rozwigzywanie
probleméw zwigzanych z interfejsem systemu LIS)

Firma Cepheid zaleca, aby zawsze potwierdzi¢, ze wyniki przestane za posrednictwem systemu

LIS pasuja do wynikéw testow aparatu touchscreen po wprowadzeniu jakichkolwiek zmian w
Przestroga aparacie touchscreen lub systemie hosta, w tym miedzy innymi zmian w zakresie nastepujacych

obszaréw: wersja oprogramowania Cepheid OS, ustawienia komunikacji z hostem, zmiany

w konfiguracji lub zmiany oprogramowania posredniczacego hosta i oprogramowanie lub

ustawienia konfiguracji systemu LIS.

10.9.1 Tworzenie testu poprzez reczne zgdanie zlecen testéw i

wybieranie z listy zlecen testow

1. Mozna rgcznie zazadaé pobrania z hosta nowych zlecen testow poprzez dotknigcie
przycisku Zapytanie reczne na ekranie Zarzadzaj zleceniami hosta.

2. Po pobraniu zlecen z hosta nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami, ktore opisano
w punkcie Tworzenie testu poprzez wybor z listy zlecen testow.
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10.9.2 Tworzenie testu poprzez przestanie zapytania do hosta o
identyfikator proébki

1. Na karcie Ustawienia komunikacji z hostem okna dialogowego Konfiguracja systemu
dotkng¢ pole wyboru Automatyczne zapytanie hosta po zeskanowaniu
numeru identyfikacyjnego probki i wiaczy¢ t¢ funkcje.

Kiedy pole wyboru dla tej funkcji jest zaznaczone i zostanie rozpoczety nowy test /
zostanie zeskanowany (lub wprowadzony) identyfikator probki, nastapi przestanie
zapytania do menedzera danych. Jesli aplikacja menedzera danych odnajdzie
istniejace zlecenie testu, zostanie ono automatycznie pobrane z systemu LIS do
systemu analizatora w celu przetworzenia.

-
//Ce;ahem‘. Moduty  Wyniki Raporty  Zadania :
< Ustawienia komunikacji hosta Anuluj
Typ protokotu Ustawienia komunikacji
O wyeaczony Uruchom Cepheid OS jako O Kiient ® serwer

QO HLT Port s
1023 Ingickmmzwrivzalczxld5
@ AsTM 2 "

O pocTol Ustawienia hosta

Automatyczne zapytanie hos

vaniu |D prébki

Automatyczne pobieranie zlecer badan

Uzyj 1D prébki aparatu

llustracja 38. Zaznaczona opcja Automatyczne zapytanie hosta

2. Na ekranie Moduty dotkna¢ przycisku Rozpocznij test. W zalezno$ci od
konfiguracji moze pojawic si¢ ekran Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora
probki.

3. Zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikatora probki na pojemniku z probka.

4. Nastgpi pobranie z hosta zlecen testow dla tego identyfikatora probki oraz ich
wys$wietlenie na ekranie Wybieranie zlecenia hosta w sposob umozliwiajacy
sortowanie poprzez dotknigcie nagtowka.

Uwaga Inne pobrane zlecenia dla réznych prébek nie bedg wyswietlane w tabeli zlecen.

5. Wybrac¢ zlecenie z tabeli. Spowoduje to wybor testu zgodnie ze zleceniem testu.

Jesli tylko jedno zlecenie odpowiada podanemu identyfikatorowi prébki, nastgpi

Uwaga . ) .
automatyczne wyswietlenie tego zlecenia.

6. Okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza automatycznie wyswietli
monit o zeskanowanie kodu kreskowego kartridza. Potwierdza to przeprowadzenie
prawidtowego testu. Nastepuje przetworzenie identyfikatora serii odczynnika, daty
wazno$ci i numeru seryjnego kartridza.

Zlecenie dla tego identyfikatora pacjenta i identyfikatora probki zostanie usuni¢te z
listy nowych zlecen.

7. Umie$¢ probke i odczynniki w kartridzu zgodnie z ulotkg informacyjna
odpowiedniego testu.

8. Zatadowac kartridz i zamkng¢ drzwiczki modutu.
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10.9.3 Anulowanie zlecenia hosta
W razie wystapienia probleméw natury technicznej albo zmiany planéw moze by¢

konieczne anulowanie zlecenia hosta.

1. o
Dotknag¢ kolejno opcji ¢ > Host > Zarzadzaj zleceniami hosta.

2. Wybrac¢ zlecenie hosta do anulowania.

i Moduty Wyniki Raporty Zadania 3

< Zarzadzaj zleceniami hosta

© Host jest podiaczony

IMIEN STAN WYNIKOW NA RESETU) BUFOR
ZAPYTANIE RECINE ANULUY ZLECENIA USUN ANULOWANE ZLECENIA
WYGASLE KOMUNIKACYINY
[+ it W
PAEHTE 1D prébki > Nazwa testu ™ b Priorytet = Datai godzina*
- testu ™
NULL 2 DEMO_One_Min_Pos_F 1 Normalny  0B/07/23 03:08:38
= NULL 3 DEMO_One_Min_Pos._F 1 Normalny  OB/07/23 03:08:38
2 Wyniki(i}

llustracja 39. Usuwanie zlecenia hosta
3. Dotkna¢ polecenia Anuluj zlecenia.
4. Jedli zlecenie wymaga usunigcia, dotkna¢ polecenia Usun anulowane zlecenia.

10.10 Konfigurowanie ustawien kodu testu hosta

Za pomocg ekranu Ustawienia kodu testu hosta mozna skonfigurowa¢ kody testow hosta
uzywane przez system LIS.

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

Nalezy uwaza¢, aby nie uzywac¢ tego samego kodu testu dla testow z dwoch réznych

Wazne .
testow.

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Host > Zarzadzaj zleceniem testu hosta, aby
wyswietli¢ ekran Ustawienia kodu testu hosta.

Edytuj kod testu hosta

MNazwa testu Wersja testu

DEMO_One_Min_Pos_F 1
Wiaczony

Kod testu hosta

Ana “

llustracja 40. Ustawienia kodu testu hosta
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2. Zapomoca tego ekranu mozna wprowadzi¢ kod testu wprowadzony do hosta, aby
moc go przetozy¢ na jezyk systemu touchscreen do celow przetwarzania zlecen
testow i raportowania wynikow.

*  Wiaczone — wskazanie, czy dany test skonfigurowano, aby pobieraé zlecenia
testow i raportowa¢ wyniki.

* Nazwa testu — nazwa testu dostgpna dla potgczenia z hostem.

*  Wersja testu — wersja testu dostgpna dla potaczenia z hostem.

*  Kod testu hosta — kod testu uzywany przez hosta do pobierania zlecen testow
1 przesytania wynikow testow.

3. Dotkna¢ przycisku OK, aby zapisa¢ zmiany. Zamkna¢ ekran.

10.11 Zarzadzanie zleceniami hosta

Za pomocg ekranu Zarzadzaj zleceniami hosta mozna anulowa¢ lub zmieni¢ status zlecen

hosta.

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Host > Zarzadzaj zleceniami hosta.

2. Na ekranie Zarzadzaj zleceniami hosta administrator moze r¢cznie przesytaé
zapytania do hosta o zlecenia, przeterminowane wyniki (oczekujace przesylanie
dla testow, ktore nie powinny juz zosta¢ przestane do hosta), zresetowaé bufor
komunikacji (wyczysci¢ dane migdzy systemem a hostem), anulowac zlecenia i
usung¢ anulowane zlecenia.

Tabela 10. Opcje statusu zlecenia hosta

Opcja

Opis

ZAPYTANIE RECZNE

Umozliwia reczne przestanie zapytania do hosta o wszelkie nowe zlecenia.
W trakcie recznego zapytania przycisk ZAPYTANIE RECZNE zmienia sie
w przycisk PRZERWIJ ZAPYTANIE. Nalezy poczeka¢ do zakonczenia
zapytania albo dotkng¢ przycisku PRZERWIJ ZAPYTANIE, aby anulowac¢
operacje.

WYNIKI PRZETERMINOWANE

Dotkna¢, aby zmienic¢ status Przesytanie, Oczekujgce i Przeglad na
Przeterminowane.

ANULUJ ZLECENIA

Dotkng¢, aby oznaczy¢ wybrane zlecenia do anulowania.

RESETUJ BUFOR
KOMUNIKACYJNY

Tej opcji uzywa sie do usuniecia danych przesytanych miedzy systemem a
hostem. Ta funkcja przydaje sie do usunigcia danych w trakcie testowania
komunikacji z hostem.

USUN ANULOWANE ZLECENIA

Dotkngé¢, aby usungé oznaczone anulowane zlecenia. Ta funkcja przydaje
sie do usuwania zbednych zlecen w trakcie testowania komunikacji z
hostem.

10.11.1 Konfiguracja raportu testu

1. Zalogowac¢ si¢ jako administrator.

2. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Raporty.

3. Na ekranie Ustawienia raportu dotkng¢ polecenia Zmien ustawienia i wybrac
czesci raportu do zmiany.
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Uwaga

Tabela 11. Czes$ci raportu testu

Nazwa czesci Opis

Wyniki analitu Wyniki analitu dla raportu

Szczegoty Szczegdty testu dla raportu

Krzywe topnienia Krzywe topnienia dla raportu

Szczegdétowe informacje o bledzie Szczegodtowe informacje o btedzie dla
raportu

Historia Szczegodty historii dla raportu

Podpisy Czesc¢ z podpisami dla raportu

4. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

10.11.2 Zarzadzanie uzytkownikami

W tym punkcie opisano role uzytkownikow, funkcje, wymagania oraz sposob
wys$wietlania listy uzytkownikow i dodawania uzytkownikéw do systemu lub zmieniania
uzytkownikow w systemie.

Aby uzyskaé dostep do funkcji zarzadzania uzytkownikami, dotknaé¢ kolejno opcji & >
Ustawienia > Bezpieczenstwo > Zarzadzanie uzytkownikami.

10.11.2.1 Wymagania dotyczace nazwy uzytkownika

Kiedy tworzony jest nowy uzytkownik, lokalnie lub za posrednictwem menedzera
danych, nazwa uzytkownika i hasto musza spetnia¢ pewne wymagania.

Jesli nazwa uzytkownika nie spetnia wymagan przedstawionych w tym punkcie,
oprogramowanie Cepheid OS odrzuci danego uzytkownika. Wszyscy zwalidowani
uzytkownicy sg umieszczani na liscie uzytkownikdéw. W terminologii menedzera danych
,uzytkownik” moze czasami by¢ nazywany ,,operatorem”.

* Nazwa uzytkownika: Wymagana jest nazwa uzytkownika. Nazwa uzytkownika
powinna mie¢ co najmniej 6 znakow i moze mie¢ maksymalnie 128 znakow. Nazwa
uzytkownika nie moze zawiera¢ spacji ani zadnego z nastepujacych znakow: | : * “ <
>/\?

® Haslo uzytkownika: Hasto uzytkownika jest wymagane i nie moze zawierac¢ spacji.
Hasta musza mie¢ od 8 do 32 znakow i muszg zawierac 3 sposrod nastgpujacych
znakow: 1 wielka litera, 1 mata litera, 1 cyfra lub 1 znak specjalny.

* Data waznosci uzytkownika: Ta data na ogot wskazuje koniec jednorocznego okresu
po przyznaniu certyfikacji uzytkownika. Data waznos$ci uzytkownika nie powinna
by¢ pusta, kiedy uzytkownik podlega zarzadzaniu przez system zarzadzania danymi.

W przypadku lokalnego zarzadzania uzytkownikami (a nie za posrednictwem menedzera
danych) data waznosci uzytkownika nie jest wymagana.

* Poziom uprawnien uzytkownika: Poziom uprawnien uzytkownika nalezy
wprowadzi¢ jako 1 lub 4
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* Poziom uprawnien 1: jest to administrator
¢ Poziom uprawnien 4: jest to uzytkownik
¢ Duplikaty nazw: Nazwa uzytkownika nie powinna by¢ duplikatem

Identyfikator uzytkownika i identyfikator instytucji sg takie same przy odbieraniu od
menedzera danych. W terminologii menedzera danych ,uzytkownik” moze czasami by¢

Uwaga nazywany ,operatorem”. Przy odbieraniu informacji operatora z menedzera danych,
identyfikator uzytkownika i instytucji jest taki sam, jak w przypadku logowania do systemu
touchscreen.

10.11.2.2 Wyswietlanie listy uzytkownikéw

Przed wys$wietleniem listy uzytkownikoéw konieczne jest jej zaznaczenie do pobrania przy
uzyciu ustawien na ekranie Ustawienia komunikacji z hostem (jesli lista uzytkownikow
podlega zarzadzaniu poprzez menedzera danych z protokotem POCTO1). Aby
przygotowac to pobieranie, nalezy wykonaé¢ czynnosci opisane w tym punkcie.
1. :
Dotkng¢ kolejno opcji e > Ustawienia > Host > Ustawienia komunikacji z
hostem.
2. Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.
3. Dotkng¢ pola wyboru Lista uzytkownikéw, w dolnej czesci tego ekranu,
pod sekcja Odbieraj z menedzera danych. Zaznaczenie tego pola wyboru zleci
menedzerowi danych uwzglednienie listy uzytkownikow podczas nastgpnego
pobierania.

4. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

Z. Modubly  Wyniki Raporty Zadania

E Cepheid,

< Ustawienia komunikacji hosta Anuluj m

Typ protokelu Ustawiens

WA 10.168.39.001 9998
el
ASTHM
Uzyskaj 2 menediera danych
Dyrektywy
—
Adtwalizscie isty

llustracja 41. Ekran Komunikacja z hostem z
zaznaczonym polem wyboru Lista uzytkownikéw

Jesli system podiaczono do menedzera danych, nie mozna zarzadza¢ lista
uzytkownikow w systemie lokalnym. Wszystkie informacje uzytkownikow musza by¢
dodawane do menedzera danych przez administratora systemu, a lista uzytkownikéw
bedzie automatycznie pobierana do systemu.

5. Wréci¢ do ekranu Ustawienia i dotkna¢ kolejno opcji Bezpieczenstwo >
Zarzadzanie uzytkownikami. Pojawi si¢ ekran Uzytkownicy.
Na ekranie Uzytkownicy wyswietlane sg pozycje Nazwa uzytkownika, Petne imi¢
i nazwisko, Typ uzytkownika i Data waznosci. Jesli konieczne jest zaktualizowanie
jakichkolwiek informacji, trzeba to wykona¢ za posrednictwem menedzera danych.
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Uwaga

Wazne

.
4(,{,,,?,” Moduly  Wyniki Raporty  Zadania :
< Uzytkown;cy Dodaj uiytkownika
-~
[m] Identyfikator uytkownika = Imig i nazwisko Typ ufytkownika =
O masterAdmint admin_user_name Admin
o masterAdmin2 Not to delete this admin user Admin
O masterAdmininst] Not to delete this institutional 1D admin wser Admin
o masterBasic1 Mot to delete this Basic user Podstawowy
O masterBasic2 Not to delete this Basic user Padstawowy »
& Wynik(i) Stronalz2 7
OR/D6/2303:13:24 Uzytkownik: cepheid L

llustracja 42. Ekran Uzytkownicy z listg aktywnych uzytkownikéw

10.11.3 Dodawanie i usuwanie uzytkownikéw

W tym punkcie opisano dodawanie i usuwanie uzytkownikow w systemie, zarowno
lokalnie, jak i za pos$rednictwem systemu zarzadzania danymi.

W przypadku zarzadzania uzytkownikami za posrednictwem systemu zarzgdzania danymi
nie mozna nimi zarzadzaé lokalnie w systemie.

Kiedy uzytkownicy sa dodawani lokalnie, a system pézniej taczy sie z systemem
zarzadzania danymi, tacy lokalni uzytkownicy zostang usunieci z listy lokalnej po
zaktualizowaniu listy. Administrator systemu musi doda¢ takich uzytkownikéw za
posrednictwem systemu zarzadzania danymi.

10.11.3.1 Lokalne dodawanie i usuwanie uzytkownikéw (bez
komunikacji z hostem)

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Zarzadzanie
uzytkownikami.
2. Dotkna¢ polecenia Dodaj uzytkownika.

3. Na ekranie Dodaj uzytkownika wprowadzi¢ pelna nazwe i hasto dodawanego
uzytkownika. Ponownie wprowadzi¢ hasto, aby potwierdzi¢. Upewni¢ sig¢, ze hasto
spelnia wymagania dotyczace hasta.

4. 7 menu rozwijanego Typ uzytkownika (Administrator lub Podstawowy) wybrac
zadany typ uzytkownika. Wymagane jest przynajmniej jedno konto administratora.
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Dodaj uzytkownika

Anulu]

llustracja 43. Ekran Dodaj uzytkownika

5. Po wprowadzeniu wszystkich informacji uzytkownika na tym ekranie dotkng¢
przycisku Potwierdz.
Wrdci¢ do ekranu Uzytkownicy. Na ekranie pojawi si¢ dodany uzytkownik.

Usuwanie uzytkownika
Po zalogowaniu si¢ jako administrator mozna usuna¢ uzytkownika lokalnie.

1. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Zarzadzanie
uzytkownikami.

2. Wybra¢ uzytkownika do usunigcia, a nastepnie dotkna¢ przycisku Usun
uzytkownika.

3. Na ekranie Potwierdz dotkng¢ przycisku Tak.

10.11.3.2 Add or Remove Users in Data Management System

1. Touch i > Settings > Host > Host Communication Settings.

2. Touch Change Settings and select POCTO01.

3. To allow a system to receive User Validation Settings from a data manager, touch
the User Validation Settings check box at the bottom of the screen. When this box is

checked the touchscreen receives and stores User Validation Settings from the data
manager.

K\

Cephed, Modubly  Wyniki Raporty Zadania

< Ustawienia komunikacji hosta Anuluj m

Typ protokelu Ustawienia karmunikac]i

RO 10.168.39.001 9998

Uzyskaj x menediera danych

llustracja 44. Host Communications Settings Screen
Showing User Validation Settings Check Box

10.11.3.3 Listy uzytkownikéw z systemu zarzadzania danymi
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Wazne

W tym punkcie objasniono zachowanie systemu, kiedy skonfigurowano go na odbieranie
list uzytkownikow z menedzera danych z protokotem POCTO1.

Przy korzystaniu z systemu zarzadzania danymi wszyscy uzytkownicy oraz wszelkie
zmiany sg wprowadzane zdalnie przez administratora systemu za pomocg menedzera
danych. Nie mozna lokalnie dodawa¢ lub zmienia¢ uzytkownikow.

Jesli uzytkownika dodano do systemu menedzera danych, a system touchscreen zostat
pozniej odtgczony od menedzera danych, lista uzytkownikow dostepna lokalnie bedzie
ostatnig listg pobrang z menedzera danych.

Kiedy uzytkownicy sg dodawani lokalnie, a system po6zniej tgczy sie z systemem
zarzadzania danymi, tacy lokalni uzytkownicy zostang usunieciu po zaktualizowaniu
listy uzytkownikéw. Konieczne bedzie ponowne dodanie tych uzytkownikéw przez
administratora z uzyciem menedzera danych. Jesli uzytkownika dodano do systemu
menedzera danych, a aparat zostanie pézniej podtgczony do menedzera danych, lista
uzytkownikow dostepna lokalnie bedzie ostatnig listg pobrang z menedzera danych.

10.11.3.4 Zarzadzanie datami waznosci uzytkownikow w systemie
zarzadzania danymi

W tym punkcie opisano sposob wybierania i wyswietlania ustawien funkcji Weryfikacja
uzytkownikow z poziomu menedzera danych. Ustawienia weryfikacji uzytkownikow
pozwalaja menedzerowi danych zarzadza¢ datami waznosci uzytkownikow oraz
zachowaniem systemu w sytuacji napotkania uzytkownikoéw z przeterminowanym
prawem dostgpu (jak na przyktad pozwalanie na logowanie takich uzytkownikow,
ostrzeganie ich lub zablokowanie).

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Host > Ustawienia komunikacji z
hostem.

2. Dotkng¢ polecenia Zmien ustawienia. Aby pozwoli¢ systemowi odbieraé
ustawienia weryfikacji uzytkownikdéw z menedzera danych, dotkna¢ pola wyboru
Ustawienia weryfikacji uzytkownikéw w dolnej czesci ekranu. Kiedy to pole
wyboru jest zaznaczone, system odbiera i zapisuje ustawienia funkcji Weryfikacja
uzytkownikow pobierane z menedzera danych.

A

& Cepheid.

Typ protokolu

) wLaczony

¢ Ustawienia komunikacji hosta

Ustawdenia kamunikazji

10.168.39.001

Uzyskaj x menediera danych

Moduty

Wyniki

9998

Raporty  Zadania

llustracja 45. Ekran Ustawienia komunikacji z hostem
z polem wyboru Ustawienia weryfikacji uzytkownikéw

3. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Walidacja
uzytkownikéw. Pojawi si¢ ekran Ustawienia weryfikacji uzytkownikow z aktywnag

wybrang opcja.
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J’J/Ce'phead Moduty
< Ustawienia zatwierdzania uzytkownikéw

Opcje weryfikacji

Ustawienie domyélne. Jezeli dane
uwierzytelniajace do logowania
uzytkownika wygasly, zostanie
wydwietlony kemunikat informujacy
uzytkownika i nastapi anulowanie proby
logowania.

llustracja 46. Ekran Ustawienia weryfikacji uzytkownikéw

Zawartos¢ czesci Opcje weryfikacji uzytkownikow na ekranie Ustawienia weryfikacji
uzytkownikdw mozna edytowac¢ wytgcznie za posrednictwem menedzera danych. Lokalnie

Uwaga administrator moze wytgcznie wyswietla¢ (a nie zmienia¢) opcje walidacji uzytkownikéw,
ktdére zostaty przestane do systemu z menedzera danych. Dalsze informacje na temat
znajduja sie w punkcie Opcje walidacji uzytkownikdéw.

10.11.3.5 Opcje walidacji uzytkownikéw

Informacje dotyczace opcji walidacji uzytkownikow sa przesytane do systemu z
menedzera danych i zalezy od nich dostep logowania uzytkownikéw. Dostep logowania
uzytkownika zalezy od indywidualnej daty wazno$ci, ktdra na ogét zalezy od statusu
informacji uwierzytelniajacych uzytkownika.

Trzy opcje walidacji uzytkownikéw to:

* Pozwalaj: Jesli ustawienie opcji Walidacja uzytkownikow to Pozwalaj, wszyscy
uzytkownicy na liscie uzytkownikéw odebranej z menedzera danych mogg si¢
logowa¢, niezaleznie od statusu ich terminu waznosci. Znajdujacy si¢ na liscie
uzytkownikow uzytkownik, ktérego termin waznos$ci uptynat, nadal si¢ moze
zalogowa¢ (w zaleznoéci od konfiguracji wprowadzonej przez administratora
systemu). W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z
administratorem systemu.

® Ostrzegaj: Jesli ustawienie opcji Walidacja uzytkownikow to Ostrzegaj, kiedy
uzytkownik z przeterminowana data waznosci sprobuje si¢ zalogowac, pojawi si¢
komunikat informujacy o wygasnigciu terminu waznosci logowania w okre§lonym
dniu oraz pytaniem, czy chce kontynuowac. To ostrzezenie ma stuzy¢ jako
przypomnienie, ze uzytkownik musi ukonczy¢ szkolenie z zakresu zgodnosci z
przepisami, ale w pilnych wypadkach mozna kontynuowaé. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z administratorem systemu.

* Blokada: Jesli ustawienie opcji Walidacja uzytkownikow to Blokada (domysine
ustawienie), kiedy uzytkownik z przeterminowang data waznoS$ci sprobuje si¢
zalogowac¢, pojawi si¢ komunikat o bledzie z informacja, ze nie ma pozwolenia
na zalogowanie do systemu. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowac¢ si¢ z administratorem systemu.
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Ustawieniem domysinym opcji Walidacja uzytkownikéw to Blokada. Jesli administrator
Uwaga chce uzywac innego ustawienia (jak Pozwalaj czy Ostrzegaj), trzeba to zmieni¢ w obrebie
menedzera danych.

10.11.4 Przesytanie wyniku testu do hosta

Wyniki testdw mozna przesyta¢ do hosta automatycznie lub rgcznie.

Nalezy pamieta¢, ze wyniki pacjenta, wyniki kontroli jakosci oraz wyniki testu biegtosci sg

Uwaga automatycznie przesytane wylgcznie, jesli wigczono opcje POCTO1 lub LIS.

10.11.4.1 Przetaczanie protokotow — powigzane zachowanie funkcji
przesytania

W tej sekcji opisano sytuacje, w ktorej uzytkownik przetacza z jednego protokotu na
drugi (z HL7/ASTM na POCT lub z POCT na HL7/ASTM).

* Jesli wykonywane jest badanie, a protok6ét HL7 lub ASTM zostanie wylaczony, a
nastgpnie wiaczony:

® Jesli badanie posiada kod hosta, moze zosta¢ recznie przestane.
® Jesli nie zdefiniowano kodu hosta, danego badania nie mozna przesta¢ do systemu
LIS.

¢ Jesli wykonywane jest badanie, kiedy protokot HL7 lub ASTM jest wiaczony
1 nastgpi przelaczenie na protokot POCTO1, wynik badania jest automatycznie
przesytany do menedzera danych.

® Jesli badanie jest wykonywane bez wybranego protokotu i zostanie wigczony
protokot POCTO1, wynik mozna przesta¢ rgcznie, lecz nie zostanie przestany
automatycznie.

10.11.4.2 Automatyczne przesytanie wynikow testow do hosta

1. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Host > Komunikacja z hostem.

2. Na ekranie Ustawienia komunikacji z hostem dotkng¢ polecenia Zmien ustawienia
i zaznaczy¢ pole wyboru Automatyczne przesytanie wynikoéw, aby wynik byt
przesytany natychmiast po zakonczeniu testu.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Uwaga

Uwaga

//@phefa, Moduty Wpyniki Raporty Zadania
< Ustawienia komunikacji hosta Anuluj

Typ protokolu Ustawienia komunikacji
O wyeaczony Uruchom Cepheid OS5 jake @ Kiient O serwer
O HL? 0

1
® ASTM
O pocTot 1023 1D hosta

Uzyj szyfrowania TLS
Ustawienia hosta
o D probki
B Automatycz
] Uizyj 1D probki aparatu
0B/07/23 03:02:46 Uiytkownik: cepheid

llustracja 47. Automatyczne przesytanie wynikéw

3. Wynik zostanie przestany automatycznie po zakonczeniu testu.

10.11.4.3 Reczne przesytanie wyniku testu do hosta

Wyniki testow mozna przesyta¢ recznie, nawet jesli wigczono opcje Automatyczne
przesytanie wynikow.

Powiadomienie pojawi sie, jesli uzytkownik sprébuje zamkng¢ oprogramowanie, kiedy
jakiekolwiek wyniki majg status Przesytanie.

Wszystkie testy mozna przesyta¢ indywidualnie z poziomu ekranu Podsumowanie wynikéw.

Na ekranie Podsumowanie wynikoéw dotkna¢ kolejno opcji Dziatania > Przeslij.

Indywidualny wynik testu zostanie przestany do hosta, a nastepnie do systemu LIS. Dany

wynik testu nastgpnie pojawi si¢ w karcie/rekordzie pacjenta.
10.12 Lokalizacje plikow

10.12.1 Foldery

Ekran Foldery przedstawia domys$lna lokalizacj¢ folderu eksportowania, raportéw, kopii

zapasowej 1 bazy danych.

Dyski sieciowe muszg by¢ dodawane z poziomu oprogramowania Cepheid OS, aby
umozliwi¢ zapisywanie plikdw z oprogramowania na dyskach sieciowych.

Jesli dysk sieciowy nie fgczy sie ponownie po zalogowaniu sie innego uzytkownika, nalezy
ponownie wprowadzi¢ dane logowania, aby uzyskac dostep do dysku.

1. Aby uzyska¢ dostep do tego menu w celu zmiany lokalizacji folderow, dotkna¢
L

kolejno opcji * > Ustawienia > Lokalizacje plikéw > Foldery.
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T Moduty  Wyniki

< Lokalizacje plikow

Foldery Dyski sieciowe

(3 &

llustracja 48. Lokalizacje plikéw
2. Aby zmieni¢ domyslne lokalizacje folderéw eksportowania, raportow, kopii
zapasowej i bazy danych, dotknaé¢ przycisku Edytuj i wprowadzi¢ zagdane zmiany w
domyslnych lokalizacjach folderow.
3. Po zakonczeniu wprowadzania zmian dotkna¢ przycisku Potwierdz.

10.12.2 Dodawanie dysku sieciowego

Po zalogowaniu si¢ jako administrator lub uzytkownik podstawowy mozna dodawaé
dyski sieciowe do jednostki ekranu dotykowego.
1. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Lokalizacje plikow > Dyski sieciowe.

2. Dotkna¢ przycisku Dodaj dysk.
Wyswietli si¢ ekran Polacz ze wspotdzielong lokalizacjg sieciowa.

3. W polu Dysk dotkna¢ strzalki listy rozwijanej i wybrac¢ literg dla nowego dysku
sieciowego.
4. W polu Sciezka serwera wpisa¢ lub przej§¢ do lokalizacji folderu sieciowego.

5. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

10.13 Skonfigurowanie skanera kodoéw kreskowych

W niniejszym punkcie opisano sposéb skanowania konfiguracyjnego kodu kreskowego w
celu skonfigurowania skanera kodéw kreskowych.

W razie potrzeby ponownego skonfigurowania skanera nalezy wykonaé ponizsze
czynnoSci:

1. Wydrukowa¢ przedstawiony kod matrycowy.

'E:'I“E
)

PR e b

llustracja 49. Matrycowy kod kreskowy z danymi konfiguracyjnymi
2. Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Skaner kodéw kreskowych.
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-é:mnwa Moduly Wyniki Rapeorty Zadania

<  Konfiguruj skaner kodéw kreskowych

Zeskanuj kod kreskowy konfiguracji,
aby skonfigurowac skaner
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llustracja 50. Ekran Konfiguruj skaner kodow kreskowych

3. Zeskanowaé wydrukowany matrycowy kod kreskowy z danymi konfiguracyjnymi,

aby zmieni¢ konfiguracje skanera.

10.14 Ustawienia zabezpieczen

10.14.1 Ustawienia uwierzytelniania

Dzi¢ki dostgpowi administratora mozna wlgczy¢ ustawienia uwierzytelniania
uzytkownikow.

10.14.1.1 Wiaczanie logowania za pomocga numeru identyfikacyjnego

placowki

Mozna umozliwi¢ uzytkownikom skanowanie swoich identyfikatoréw w celu
zalogowania si¢ do oprogramowania Cepheid OS.

1. Zalogowac¢ si¢ jako administrator.

2. Dotkngé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Ustawienia
uwierzytelniania.

3. Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.

4. Wybra¢ opcje Zaloguj sie za pomocag numeru identyfikacyjnego placowki i

dotkna¢ przycisku Potwierdz.

//Cephe.fd. Moduty  Woyniki Raporty Zadania

Bezpieczenstwo ogdlne Dostawcy zabezpieczen

B Zaloguj sie przy pomocy 1D placéwki | Wiacz LDAP
Wiacz éciezke audytu
Wlacz automatyczne wylogowanie

1 Wigcz automatyczng blokade

< Ustawienia uwierzytelniania Anuluj

llustracja 51. Ekran Ustawienia uwierzytelniania z witagczona

opcja logowania za pomoca numeru identyfikacyjnego placéwki

Teraz uzytkownicy instytucjonalni moga zalogowac si¢ do oprogramowania Cepheid OS,

skanujac identyfikatory.
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10.14.1.2 Wiaczanie sciezki audytu

Mozna wlaczy¢ narzedzie Sciezki audytu systemu Windows z poziomu oprogramowania
Cepheid OS.

1.
2.

3.
4.

Zalogowac¢ si¢ jako administrator.

Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Ustawienia
uwierzytelniania.

Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.

Wybra¢ opcj¢ Whacz sciezke audytu i dotknaé przycisku Potwierdz.

Teraz aktywnos$¢ uzytkownikow jest rejestrowana w $ciezce audytu zdarzen.

10.14.1.3 Wiacz automatyczne wylogowanie

Mozna skonfigurowac funkcje automatycznego wylogowania uzytkownika, ktory

przez dtuzszy czas nie przejawiat aktywnosci w systemie. Automatyczne wylogowanie
nastepuje po zdefiniowanym okresie nieaktywnosci, aby zagwarantowac bezpieczenstwo
i poufnos¢ dokumentacji i informacji pacjentow.

1.
2.

Zalogowac si¢ jako administrator.

Dotknaé kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Ustawienia
uwierzytelniania.

Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.

Zaznaczy¢ pole wyboru Wigcz automatyczne wylogowanie.

Ustaw liczbe minut dopuszczalnej nieaktywnosci przed automatycznym
wylogowaniem. Domys$lnie uzywana jest warto$¢ 15 minut, ale mozna wybraé
warto$¢ z przedziatu od 15 do 500 minut.

Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

L
//@p;,e;d, Moduty Wyniki Raporty Zadania H
< Ustawienia uwierzytelniania Anuluj m
Bezpieczenstwo ogoélne Dostawcy zabezpieczen
Zaloguj sig przy pomocy 1D placdwki Wiacz LDAP
Wiacz sciezke audytu
Wiacz automatyczne wylogowanie
Automatyezne wylog: i itk ika po:
15 min
] Wigcz automatyczna blokade

llustracja 52. Ekran Ustawienia uwierzytelniania
z wlaczong opcja automatycznego wylogowania

Teraz nieaktywni uzytkownicy sg automatycznie wylogowywani z oprogramowania
Cepheid OS.
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10.14.1.4 Wiacz automatyczng blokade

Mozna skonfigurowac automatyczne blokady stosowane, kiedy uzytkownik nie
wprowadzi prawidlowego hasta. Polityka automatycznej blokady okresla dziatania
podejmowane w sytuacji, gdy uzytkownik wprowadzi bledne hasto. Dzigki temu
mozna zagwarantowa¢ zablokowanie ataku sitowego (ang. brute force attack) lub ataku
stownikowego (ang. dictionary attack) uzywanego do odgadywania i tamania haset
uzytkownikow.

1. Zalogowac¢ si¢ jako administrator.

2. Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Ustawienia
uwierzytelniania.

3. Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.

4. Zaznaczy¢ pole wyboru Wigcz automatyczng blokade.

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

6. Ustaw okres trwania blokady, czyli okres, przez ktory dany uzytkownik nie moze
ponownie probowacé wprowadza¢ hasta. Domyslnie uzywana jest wartos¢ 30 minut,
ale mozna wybra¢ wartos¢ z przedzialu od 15 do 60 minut.

7. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

-
//@phm Moduty  Wpyniki Raporty Zadania :
< Ustawienia uwierzytelniania Anuluj
Bezpieczenstwo ogdlne Dostawcy zabezpieczen
Zaloguj si¢ przy pomocy 1D placdwki 1 Whacz LDAP
Wiacz fciezke audytu
Wiacz automatyczne wylogowanie
Wiacz automatyczna blokade
Liczba nieudanych préb logowania:
5
Zablokuj uzytkewnika na:
30 min

llustracja 53. Ekran Ustawienia uwierzytelniania
z wlaczong opcja automatycznej blokady

Teraz uzytkownicy, ktorzy kilkakrotnie wprowadzg nieprawidlowe hasto, zostaja
zablokowani na pewien czas.

10.14.1.5 Konfiguracja uwierzytelniania LDAP

Skonfigurowanie uwierzytelniania LDAP (Lightweight Directory Access Protocol)
umozliwia powigzanie kont uzytkownikéw systemu Cepheid OS ze scentralizowanym
systemem katalogow, takim jak Microsoft Active Directory, co pozwala na zarzadzanie
walidacjg haset z poziomu centralnej lokalizacji. Wszyscy uzytkownicy dodani, kiedy
wiaczone jest uwierzytelnianie LDAP, beda oznaczeni w oknie Uzytkownicy jako
uzytkownicy zdalni.
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. Zalogowac¢ si¢ jako administrator.

- Dotkng¢ kolejno opcji : > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Uwierzytelnianie.

. Wybra¢ opcjec Wigcz LDAP.

1
2
3. Dotkna¢ polecenia Zmien ustawienia.
4
5

. Wprowadz nastepujace informacje:

Tabela 12. Ustawienia LDAP

Ustawienie Opis
Host Wprowadzi¢ adres serwera katalogowego obstugujgcego uwierzytelnianie LDAP.
Port Wprowadzi¢ port komputera uzywany do fgczenia z serwerem katalogowym.

Atrybut identyfikatora
uzytkownika

Wprowadzi¢ identyfikator uzytkownika uzywany do mapowania unikatowych
uzytkownikoéw katalogu do nazwy uzytkownika. Mozna przykladowo wprowadzié
identyfikator uzytkownika, jesli w danej sieci uzytkownicy sg identyfikowani przy uzyciu
identyfikatora uzytkownika.

Podstawowa nazwa
wyrdzniajgca

Wprowadzi¢ podstawowg nazwe wyrdzniajgcg (NW). Podstawowa nazwa
wyrdzniajgca to miejsce, od ktérego serwer bedzie wyszukiwac uzytkownikow.
Wyszukiwanie administratora przez funkcje uwierzytelniania LDAP bedzie sie
odbywato, poczgwszy od podstawowej nazwy wyrdzniajgcej (dc=przyktad,dc=com).

Powigzana nazwa
wyrdzniajgca

Wpisaé powigzang nazwe wyrdzniajgcg. Powigzana nazwa wyrdzniajgca to
kwalifikowany identyfikator jednostki na serwerze LDAP konta uzywanego do fgczenia
z katalogiem LDAP.

Hasto

Wprowadzi¢ hasto konta powigzanej nazwy wyrdzniajgcej serwera LDAP.

Wigcz uwierzytelnianie TLS

Zaznaczy¢ to pole, aby wigczy¢ szyfrowanie TLS (Transport Layer Security).

Protokét TLS to standardowa technologia zabezpieczajgca uzywana do nawigzania
szyfrowanego potgczenia miedzy serwerem a klientem. Kiedy ta opcja jest wytgczona,
system przesyta informacje bez szyfrowania.

6. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

<

//@phefa, Moduty  Wyniki Raporty Zadania :

Bezpieczeristwo ogdlne Dostawcy zabezpieczen
Zaloguj sig przy pomocy |D placowki B Wigcz LDAP
Wiacz sciezke audytu 10.169.82.112

Ustawienia uwierzytelniania Anuluj Potwierd

Wijcz automatyczne wylogowanie o

) ¥ ylog 636
| Wiacz automatyczng blokade Atrybut identyfik
Automation

CMN=Automation User,CN=Users, DC=GeneXpert,DC=local

WYSWIETLAJ

B Wiacz szyfrowanie TLS

0B/0G/23 04:16:58 Usytkownik: cepheid &

llustracja 54. Ekran Ustawienia uwierzytelniania
z wiaczong opcja uwierzytelniania LDAP
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7.

Dotkna¢ przycisku OK na ekranie Informacje.

Teraz wszyscy uzytkownicy dodawani przy wiaczonym uwierzytelnianiu LDAP sa
oznaczani jako uzytkownicy zdalni, a ich loginami zarzadza funkcja zabezpieczen LDAP.

10.14.1.6 Dodawanie uzytkownikow zdalnych (Active Directory)

Po wlaczeniu uwierzytelniania LDAP mozna dodawa¢ uzytkownikow zdalnych za
posrednictwem ustugi Active Directory.

1.
2.

A S

Zalogowac si¢ jako administrator.

Wilaczy¢ uwierzytelnianie LDAP. Szczegotowe informacje zawiera punkt
Konfiguracja uwierzytelniania LDAP.

Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Ustawienia > Bezpieczenstwo > Zarzadzanie
uzytkownikami.

Dotkna¢ polecenia Dodaj uzytkownika.

Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika.

Wybra¢ rodzaj uzytkownika: Administrator lub Podstawowy.

Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

Dodaj uzytkownika

Podstawowy

Anuluj

llustracja 55. Ekran Dodaj uzytkownika
po wiaczeniu uwierzytelniania LDAP

Uzytkownicy dodawani po wigczeniu uwierzytelniania LDAP sg wy$swietlani na ekranie
Uzytkownicy jako uzytkownicy zdalni.
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10 Konfiguracja systemu (administrator)

Uwaga

//(_‘epheid,

< Uzytkownicy
& @, Wyszukaj imig i nazwisko
(] Identyfikater uiytkownika ~
O Automation
0 masterAdmin
m] masterAdmin
] masterAdminlnst]
O masterBasicl
7 Wynikii)

08/04/23 16:55:23

Moduty

Imig i nazwisko ~

Wyniki  Raporty

Dodaj uzytkownika

Typ uiytkownika

Automation Admin Zdalny

admin_user_name Admin Lokalny
Mot to delete this admin wser Admin Lokalny
Mot to delete this institutional 1D admin user Admin Lokalny
Mot to delete this Basic user Podstawowy Lokalny

Stronalz2

>

Uzytkownik: admin_user_name

llustracja 56. Uzytkownicy zdalni

Zadania

Typ uwierzytelniania »

Uwaga

Aby dodatkowo zabezpieczyé dane online, wybraé opcje Wiacz
szyfrowanie TLS.

10.14.2 Nawigzywanie potaczenia z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid

Ta funkcja umozliwia udostgpnianie ekranu Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid
podczas kontaktu z jego pracownikiem.

1.

2.
3.

4.

Dotkna¢ kolejno opcji ¢ > Skorzystaj z pomocy zdalne;j.

Dotkna¢ przycisku Wprowadz klucz sesji.

Wprowadzi¢ klucz sesji dostarczony przez Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid i

dotkna¢ przycisku Dalej.

Dotkng¢ przycisku Pozwalaj, aby pracownik Centrum wsparcia klienta firmy

Cepheid mogt wyswietli¢ ekran uzytkownika.
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11 Konserwacija

11.1 Zadania konserwacyjne

Chociaz system ma zapobiega¢ zanieczyszczeniu krzyzowemu i gwarantowa¢ doktadne
wyniki, jako $rodek zapobiegawczy stosuje si¢ okresowe sprawdzanie i czyszczenie
aparatu. Niniejszy rozdzial obejmuje zadania wykonywane co dzien, co tydzien, co
miesiac i co kwartal, wymienione w dzienniku czynno$ci konserwacyjnych systemu.

11.1.1 Dziennik czynnosci konserwacyjnych

Dziennik czynnosci konserwacyjnych nalezy wypekiaé przy wykonywaniu prac
konserwacyjnych systemu. Dostepna jest elektroniczna wersja tego pliku w formacie
PDF firmy Adobe, ktérej mozna uzywac do dokumentowania konserwacji comiesi¢czne;.

Month and Year:

GeneXpert® System with Touchscreen Maintenance Log

Last Calibration Check Date:
FAS Installation Date:
Name of Institution GeneXpert Serial Number

Instructions: 1. Enter the name of your institution, GeneXpert Serial Number, current Month and Year, Last Calibration Check date, and FAS Installation Date in the fields above,
2. For each maintenance activity listed below check the box(es) under the day of the month that the activities were performed and enter your initials (2 characters
maximum) in the bottom row.
3. Save the file after entering the data. We recommend saving one file each month for a complete record of activities.

L |2 (3|4 |56 |7 (8 |9 [10f10f12]13(14]15]|16(17]|18]19]/20]21|22)23]|24]|25|26|27|28|29]30(31

Daily Maintenance

Clean work area

Close all module doors

Discard used cantridges

Weekly Maintenance

Power down the GeneXpent instrument!

Power down the touchscreen'

Clean instrament fan filters

Monthly Maintenance

Archive tests’

Purge tests’

Quarterly Maintenance

Clean plunger rod and cartridge bays'

Clean instrument surfaces'

Replace instrument fan filters'

Yearly Maintenance

Check annual instrument maintenance’

As Necessary

Clean I-CORE® Module using I-CORE' cleaning brush

Print system log report!

Back up database’

Techmician Inutials (Two Letters)

11.1.2 Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie i1 dezynfekowanie elementow systemu ma kluczowe znaczenie dla
prawidlowej konserwacji systemu. Dezynfekcja to reakcja chemiczna. Poniewaz

jest to reakcja chemiczna, wplywa na nia wiele czynnikow, w tym stezenie srodka
dezynfekujacego, czas kontaktu, temperatura, natura wystepujacych drobnoustrojow,
ilo$¢ pozostatosci organicznych, wtasciwos$ci powierzchni itp. W przypadku kazdego
srodka dezynfekujacego niezmiernie istotne jest, aby pokry¢ nim catg dezynfekowana
powierzchnig.
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11 Kon

serwacja

Zagrozenia
biologiczne

&

Uwaga

Uwaga

ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia
nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki, Srodki ochrony oczu i inne srodki ochrony
indywidualnej (PPE) zgodnie z zasadami bezpieczeinstwa obowigzujacymi w danej
instytucji. Noszenie srodkéw ochrony indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na
substancje stanowigce zagrozenie biologiczne i chemiczne.

Procedury konserwacyjne mozna wykonywacé czesciej w zaleznosci od wystepujgcych
warunkéw srodowiskowych.

Ogdlne wytyczne dotyczace rutynowego czyszczenia powierzchni:

® Stosowac¢ wylacznie etanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy
5% metanolu i 5% izopropanolu).

Ogdlne wytyczne dotyczace czyszczenia taczonego z dezynfekcja:

* Stosowac ostateczne stezenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku 1:10
(wykorzysta¢ w ciggu 1 dnia od przygotowania).

Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia
wybielacza w danym kraju.

llustracja 57. Rozpylanie plynu czyszczacego na $ciereczce
® Zastosowac odpowiedni §rodek dezynfekujacy (roztwor wybielacza) i rownomiernie
rozprowadzi¢ srodek dezynfekujacy. Aby zupehie zdezynfekowa¢ powierzchnig, cata
powierzchnia powinna by¢ wilgotna.
® (Odczeka¢ co najmniej 2 minuty. Nie zaleca si¢ czeka¢ wigcej niz o$miu minut.
® Usuna¢ pozostalosci wybielacza, stosujac etanol 70% lub etanol denaturowany
(etanol 70% zawierajacy 5% metanolu i 5% izopropanolu).
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11 Konserwacja

Nieusuniecie pozostatosci wybielacza z systemu moze spowodowac¢ uszkodzenie

Uwaga ) Lo ; ) ; . .
elementéw aparatu. Po uzyciu wybielacza nalezy zawsze przetrze¢ powierzchnie etanolem.

® Powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje za pomoca wybielacza trzykrotnie (z dwiema
minutami kontaktu dla kazdej aplikacji wybielacza), a na koniec przetrze¢ etanolem,
aby usuna¢ pozostatosci wybielacza.

W zaleznosci od warunkdw otoczenia nalezy czesto czysci¢ modut I-CORE przy uzyciu
szczotki do optyki. W celu okreslenia czestotliwosci czyszczenia soczewki optycznej nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem. Informacje na temat czyszczenia elementow
optycznych opisano w procedurze Czyszczenie soczewek.

Uwaga

11.2 Konserwacja codzienna

11.2.1 Czyszczenie obszaru roboczego

Codziennie czys$ci¢ obszar roboczy, stosujac dobre praktyki laboratoryjne, aby uniknaé
zanieczyszczenia probek lub odczynnikow. Nalezy przestrzega¢ wytycznych instytucji
dotyczacych czyszczenia obszaru roboczego.

11.2.2 Zamykanie drzwiczek modutéw

Codziennie sprawdzaé, czy zamknigto drzwiczki wszystkich modutow, aby unikna¢ ich
zanieczyszczenia.

11.2.3 Utylizacja zuzytych kartridzy

Zuzyte kartridze nalezy codziennie przekazywac do utylizacji. Nalezy przestrzegac
standardowych praktyk instytucji w zakresie utylizacji. Dodatkowe informacje
dotyczace utylizacji kartridzy zawiera cze$§¢ Bezpieczenstwo w zwiazku z zagrozeniem
biologicznym oraz Bezpieczenstwo chemiczne.

Zuzyte kartridze moga zawiera¢ potencjalnie zakazne materialy, jak réwniez wysoko
Wazne amplifikowany cel (cele) PCR. Nie otwiera¢ ani nie probowaé¢ zmienia¢ zadnej czesci
kartridza do usuniecia.

11.3 Konserwacja tygodniowa

11.3.1 Wytaczanie systemu

Raz na tydzien nalezy wylaczy¢ zasilanie aparatu i systemu touchscreen, aby od§wiezy¢
system. Ta czynno$¢ usuwa niepozadane pliki tymczasowe i chroni przed uszkodzeniami
pamigci komputera, zapobiegajac awarii systemu.

Nie wolno zamyka¢ oprogramowania i wytgcza¢ systemu podczas wykonywania testu.

Uwaga Nalezy poczekac do zakonczenia wykonywania testu.
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11.3.2 Wyczysci¢ filtry wentylatora aparatu

Filtr wentylatora nalezy czys$ci¢ co tydzien lub czgéciej, w razie potrzeby, jesli aparat
jest uzywany w obszarze o wysokim poziomie zanieczyszczen, pytow lub dymow. Filtr
wentylatora znajduje si¢ z tytu aparatu. Materialy potrzebne do wykonania procedury:

® Papierowe reczniki
* Woda
* Rekawice jednorazowe

W celu zminimalizowania przestoju systemu firma Cepheid zaleca, aby zawsze dostepny
byt zapasowy filtr wentylatora, ktérym mozna zamieni¢ zanieczyszczony filtr wentylatora.

Uwaga . : e ; .
Po wyjeciu filtra wentylatora, mozna go wyczysci¢ i ponownie wykorzystac przy nastepnym
demontazu filtra wentylatora do czyszczenia.
Uwada Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury czyszczenia filtra wentylatora nalezy
g wytgczy¢ aparat i system touchscreen.
1. Upewni¢ si¢, ze wszystkie testy zostaty zakonczone.
2.  Wylaczy¢ aparat GeneXpert 1 touchscreen, postepujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie Wylaczanie systemu.
3. Zmien polozenie aparatu w taki sposob, aby mozna byto tatwo uzyska¢ dostep do
filtra wentylatora.
4. Delikatnie zdja¢ ostong filtra wentylatora, odpinajac zatrzaski ostony od obudowy
wentylatora i odlozy¢ ja na bok na reszte procedury demontazu i czyszczenia filtra.
llustracja 58. Zdejmowanie ostony filtra wentylatora
5. Wymontowa¢ zanieczyszczony filtr do wyczyszczenia.
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11 Konserwacja

llustracja 59. Zdejmowanie zabrudzonego filtra piankowego
6. UmiescC czysty filtr w ostonie filtra wentylatora.

/7

7

llustracja 60. Zakladanie czystego filtra piankowego

7. Uloz ostong filtra wentylatora razem z filtrem jako cato$¢. Mocno docisna¢
boki ostony do obudowy wentylatora do momentu zatrzas$nigcia uchwytu na

wentylatorze. Dociska¢ spod ostony, az do zatrzasnigcia uchwytu na wentylatorze.
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Uwaga

llustracja 61. Zaktadanie ostony filtra wentylatora
8. Wecisnaé na miejsce dolng ostone filtra.
9. Umy¢ zabrudzony filtr, aby go wyczysci¢. Umies¢ wyczyszczony filtr pomigdzy
dwoma r¢cznikami papierowymi i pozostaw do wyschnigcia.

10. Po wyschnigciu filtra nalezy go przechowywaé w celu uzycia w nastgpnym okresie
czyszczenia.

11. W dzienniku czynnos$ci konserwacyjnych wpisa¢ dat¢ wyczyszczenia filtra
wentylatora i zachowa¢ go w dokumentacji.

11.4 Konserwacja miesieczna

11.4.1 Archiwizowanie i czyszczenie testow

Archiwizowanie testow umozliwia przenoszenie danych i w razie potrzeby zwalnianie
miejsca w bazie danych. Jednocze$nie mozna archiwizowac jeden test. Jest to mechanizm
przechowywania danych, a ponadto umozliwiajgcy przekazywanie plikow archiwum do
firmy Cepheid do przeanalizowania w procesie diagnostyki i rozwigzywania problemow.
Proces archiwizacji tworzy kopie testu i zapisuje dane w pliku .nxx.

W punkcie dotyczacym konserwacji opisano minimalng zalecang czgstotliwo$¢ archiwizacji. Najlepiej
jest archiwizowa¢ dane testow rutynowo (co tydzien lub co miesigc). Rutynowa archiwizacja moze
pomoc chroni¢ dane i zminimalizowac czas przetwarzania w przypadku archiwizacji duzych partii
testow.

1. Na karcie Zadania dotkna¢ polecenia Archiwizacja testow.

2. Wszystkie testy sg wybrane domyslnie. Usung¢ wybor testow przeznaczonych do
wykluczenia z archiwum, dotykajac pola wyboru po lewej stronie testu.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga
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llustracja 62. Ekran Archiwizacja testow

3. Dotkna¢ przycisku Archiwizuj.
Pojawi si¢ pole z potwierdzeniem wskazujace liczbe archiwizowanych testow.

4. Na ekranie Potwierdz pliki do archiwizacji mozna:
*  Ukrywanie identyfikator6w — zaznaczy¢ to pole wyboru na ekranie Potwierdz

pliki do archiwizacji, aby przesta¢ dane do Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid przy jednoczesnym ukryciu wrazliwych informacji pacjenta.

W przypadku ukrywania identyfikatorow nie mozna powigzaé wyniku testu z konkretnym
identyfikatorem pacjenta.

* Usuwanie wybranych testow z listy po archiwizacji — zaznaczy¢ to pole wyboru,
aby usuna¢ testy po archiwizacji na ekranie Potwierdz pliki do archiwizacji.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w punkcie Usuwanie testow z bazy danych.

5. Dotkna¢ przycisku OK, aby rozpocza¢ proces archiwizacji.

Po zakonczeniu archiwizacji pojawi sie pole informacyjne wskazujace liczbg
zarchiwizowanych testow oraz §ciezke do pliku archiwum. Aby zamkna¢ okno, dotkna¢
przycisku OK.

11.5 Konserwacja kwartalna

Nalezy catkowicie wylaczy¢ system GeneXpert system with touchscreen przed
rozpoczeciem czyszczenia powierzchni aparatu i systemu touchscreen.

Nie wolno nigdy zdejmowac oston aparatu lub systemu touchscreen ani uzywac¢ odkurzacza
do czyszczenia wnetrza aparatu lub systemu touchscreen. Usunac¢ zanieczyszczenia

z powierzchni zewnetrznych aparatu i systemu touchscreen za pomocg $ciereczek
bezpytowych lub papierowych recznikéw zwilzonych etanolem lub wybielaczem, zgodnie z
opisem w ponizszej procedurze.

Rutynowe czyszczenie powierzchni aparatu i systemu touchscreen:

1. Doktadnie zwilzy¢ $ciereczke bezpytowa lub papierowy recznik 70% roztworem
etanolu.

2. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne aparatu i systemu touchscreen. Podczas
wycierania nalezy cze¢sto zmienia¢ Sciereczki bezpylowe lub reczniki papierowe.

3. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie na stole wokot aparatu. Podczas wycierania nalezy
czgsto zmieniaé Sciereczki bezpylowe lub rgczniki papierowe.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

4. Zuzyte chusteczki lub reczniki papierowe nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze standardowa
procedura laboratoryjna.

11.5.1 Czyszczenie tlokéw i wnetrza modutéow

Przed rozpoczeciem czyszczenia ttokow i wnetrza modutéw nalezy przeczytaé zawartosc
czesci Wytyczne dotyczace czyszezenia i dezynfekcii.

Ttoki i wnetrze modutow nalezy czysci¢ i dezynfekowac co kwartat (trzy miesigce), w
razie rozlania albo uzyskania wyniku dodatniego kontroli ujemne;.

Nie wolno wykonywa¢ konserwac;ji ttoka, kiedy sg wykonywane testy. Jesli konserwacja
ttoka zostanie rozpoczeta w trakcie testéw, a w module, w ktérym przeprowadzana

jest konserwacja tloka (opuszczenie ttoka) nie bedzie mozna dokonczy¢ konserwacji
(podniesienie tloka), wowczas po zakonczeniu testéw konieczne bedzie ponowne
uruchomienie oprogramowania Cepheid OS.

Trzy razy przetrze¢ wybielaczem wewnetrzne powierzchnie wnetrza modutéw, po kazdym
przetarciu pozostawiajgc wybielacz na powierzchni na okres dwdch minut. Po uptywie
ostatnich dwéch minut usung¢ pozostatosci wybielacza, doktadnie przemywajgc wnetrze
modutu i ttok etanolem.

Do czyszczenia tloka i wnetrza modutéw nie wolno uzywac alkoholu izopropylowego 70%.
Alkohol izopropylowy moze degradowac poliweglanowe tworzywa sztuczne.

Materiaty potrzebne do tej procedury:

® Stosowac ostateczne stezenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku 1:10
(wykorzysta¢ w ciggu 1 dnia od przygotowania).

® etanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy 5% izopropanol i 5%
metanol).

* Bezpytowe Sciereczki lub reczniki papierowe
* Rcgkawice jednorazowe
® Ochrona oczu

Czyszczenie ttokow i wnetrza modutow:

1. Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia nalezy nosi¢ jednorazowe
rekawiczki, srodki ochrony oczu i inne $rodki ochrony indywidualnej (PPE) zgodnie
z zasadami bezpieczenstwa obowigzujacymi w danej instytucji. Noszenie srodkow
ochrony indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na substancje stanowiace
zagrozenie biologiczne i chemiczne.

Wyjac kartridze z czyszczonych modutow.
Dotkna¢ opcji Zadania.
Dotkna¢ opcji Konserwacja aparatu.

A

Na ekranie Aparat dotkng¢ polecenia Konserwacja ttoka. Pojawi si¢ ekran
Konserwacja tltoka.
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llustracja 63. Ekran Aparat

6. Na ekranie Konserwacja ttoka dotkna¢ pola wyboru po lewe;j stronie modutu, ktory
ma zosta¢ wyczyszczony.

W celu wydajnego czyszczenia wnetrza modutéw i ttokdw nalezy wybrac opcje Zaznacz

Uwaga wszystko, ktéra powoduje opuszczenie wszystkich ttokdw, co umozliwia jednoczesne
czyszczenie wszystkich modutéw.
7. Po zakonczeniu wybierania modutow dotknaé polecenia Wyczys$é€. Pojawi si¢
nowy ekran z poleceniem otwarcia drzwiczek wybranych modutéw oraz wyjecia z
nich kartridzy.
Uwaga Nie wolno wkfada¢ dtoni do wnetrza modutéw, dopoki ttoki nie zostang opuszczone.
8. Po wyjeciu kartridzy dotkna¢ polecenia Kontynuuj. Pojawi si¢ nowy ekran z
poleceniem oczyszczenia tlokow i wngk modutow.
llustracja 64. Tiok opuszczony do wnetrza modutu
1 Whnetrze modutu
2 Ttok (opuszczony)
3 Szczelina modutu I-CORE
4 Drzwiczki modutu aparatu (otwarte)
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9. Tloki i wnetrze modutdow nalezy oczysci¢ w nastepujacy sposob:
a) Doktadnie zwilzy¢ Sciereczke bezpylowa roztworem wybielacza chlorowego
(1:10).
b) Energicznie przetrze¢ tlok bezpytowa Sciereczky. Wycieraé wystarczajaco
mocno, aby usung¢ czarne zanieczyszczenia nagromadzone na ttoku.

Wprowadzenie ptynu do wnetrza modutu I-CORE moze spowodowac jego uszkodzenie.
Uwaga Nie wolno dotyka¢ szczeliny modutu I-CORE w miejscu, gdzie wprowadzana jest komora
reakcyjna kartridza.

Nie dopuszczaé do pozostawania wybielacza na zadnej powierzchni przez ponad osiem

Uwaga minut.

¢) Zapomocy tej samej bezpytowej $ciereczki przetrze¢ §cianki, sklepienie,
narozniki i krawedzie wne¢trza modutu, a nastepnie wnetrze drzwiczek i gorng
krawedz drzwiczek i wyrzuci¢ Sciereczke bezpytows.

B

llustracja 65. Wytrze¢ modut

d) Odczekac 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.

e) Zapomocg nowej bezpytowej $ciereczki doktadnie zwilZzonej roztworem
wybielacza (1:10) przetrze¢ ttok, $cianki, sklepienie, narozniki i krawedzie
wngetrza modutu a nastepnie wnetrze drzwiczek i1 gorng krawedz drzwiczek
1 wyrzucié Sciereczke.

f) Odczeka¢ 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.

g) Uzywajac kolejnej nowej Sciereczki bezpytowej doktadnie zwilzonej roztworem
wybielacza (1:10), przetrze¢ tlok, §cianki, sklepienia, narozniki i krawedzie
wnetrza modutu. Przetrze¢ wnetrze drzwiczek 1 gorna krawedz drzwiczek, a
nastgpnie wyrzucic $ciereczke bezpylowa.

h) Odczeka¢ 2 minuty po przetarciu roztworem wybielacza.

1) Doktadnie zwilzy¢ $ciereczke bezpytowa 70% roztworem etanolu.

j) Uzy¢ $ciereczki bezpylowej doktadnie zwilzonej 70% roztworem etanolu, aby
usuna¢ pozostatosci wybielacza. Przetrze¢ tlok, $cianki, sklepienie, narozniki
i krawedzie wnetrza modutu, a nastgpnie wnetrze drzwiczek i gorng krawedz
drzwiczek i wyrzuci¢ $ciereczke bezpytows.

10. Po wyczyszczeniu ttokéw 1 wnetrza modutéw wroci¢ do ekranu Instrukcje

czyszczenia ttokow i dotkna¢ polecenia Zakoncz. Thoki zostang przesunigte z

powrotem do gory, do pozycji spoczynkowe;.
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Zagrozenia

11. Recznie zamkna¢ drzwiczki modutu aparatu.

12. Kiedy zakonczy si¢ zmiana potozenia ttokow, pojawi si¢ ekran doradczy z
informacja o zakonczeniu czyszczenia ttokow. Dotkna¢ przycisku OK, aby go
potwierdzié.

13. Pojawi si¢ ekran Aparat. Dotkng¢ karty Moduly, aby powrdci¢ do ekranu Moduty.

11.5.2 Czyszczenie powierzchni aparatu i ekranu dotykowego

Przed rozpoczgciem czyszczenia powierzchni aparatu i systemu touchscreen nalezy
przeczyta¢ zawarto$¢ czesci Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfeke;ji.

Materialy potrzebne do tej procedury:

¢ ctanol 70% lub etanol denaturowany (etanol 70% zawierajacy 5% izopropanol i 5%
metanol).

¢ Stosowac¢ ostateczne st¢zenie rozcienczenia wybielacza chlorowego w stosunku 1:10
(wykorzysta¢ w ciggu 1 dnia od przygotowania).

e Sciereczki bezpytowe

* Rcgkawice jednorazowe

¢ Ochrona oczu

Ostateczne stezenie aktywnego chloru powinno wynosi¢ 0,5%, niezaleznie od stezenia
wybielacza w danym kraju.

Mozna stosowaé nastepujgce chusteczki i spraye dezynfekcyjne: Jednorazowe chusteczki
bakteriobodjcze Sani-cloth® AF3, Jednorazowe chusteczki bakteriobojcze Sani-cloth Plus®,
Uniwersalny spray Clinell, Spray Surfa’SAFE Premium i Chusteczki WIP ,ANIOS EXCEL".

ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Roztwér wybielacza nalezy stosowaé wylacznie w
rzypadku rozlania. Trzy razy przetrze¢ dezynfekowane powierzchnie roztworem

biologiczney,yielacza. Pozostawi¢ wybielacz na powierzchniach aparatu i systemu touchscreen

é‘% przez dwie minuty, a nastepnie przetrzeé powierzchnie etanolem w celu usunigcia
pozostatosci wybielacza.

1. Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia nalezy nosi¢ jednorazowe
rekawiczki, srodki ochrony oczu i inne srodki ochrony indywidualnej (PPE) zgodnie
z zasadami bezpieczenstwa obowiazujacymi w danej instytucji. Noszenie srodkow
ochrony indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na substancje stanowiace
zagrozenie biologiczne i chemiczne.

2. Zwilzy¢ $ciereczke bezpytowa roztworem $rodka czyszczacego.

Uwaga Nie rozpyla¢ ptynéw bezposrednio na sprzet.

3. Powierzchnie aparatu i systemu touchscreen nalezy czysci¢ co kwartat (co trzy
miesigce) przy uzyciu etanolu. Nalezy czysci¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne
obudowy aparatu i systemu touchscreen, w tym gore, boki i zewngtrzne powierzchnie
drzwiczek modutu.
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llustracja 66. Wytrze¢ ekran

ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Podczas wykonywania tej procedury czyszczenia
nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki, Srodki ochrony oczu i inne srodki ochrony
indywidualnej (PPE) zgodnie z zasadami bezpieczenstwa obowigzujagcymi w danej
instytucji. Noszenie srodkéw ochrony indywidualnej (PPE) zapobiega narazeniu na
substancje stanowigce zagrozenie biologiczne i chemiczne.

11.5.3 Wymiana filtrow wentylatora aparatu

Filtr wentylatora nalezy wymienia¢ co kwartat lub czesciej, w razie potrzeby. Filtr
wentylatora znajduje si¢ z tytu aparatu. Materialy potrzebne do wykonania procedury:

* Nr katalogowy zapasowego filtra wentylatora aparatu GeneXpert II: 001-1271
® Nr katalogowy zapasowego filtra wentylatora aparatu GeneXpert IV 1 XVI: 001-1537
* Rcgkawice jednorazowe

Przed wykonaniem opisanej ponizej procedury wymiany filtra trzeba wylgczy¢ aparat i
touchscreen.

1. Upewnic€ sig, ze wszystkie testy zostaty zakonczone.

2. Wylaczy¢ aparat GeneXpert i touchscreen, postgpujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie Wylgczanie systemu.

3. Zmien polozenie aparatu w taki sposéb, aby mozna bylo tatwo uzyskac dostep do
filtra wentylatora.

4. Delikatnie zdja¢ ostong filtra wentylatora, odpinajac zatrzaski ostony od obudowy
wentylatora 1 odlozy¢ ja na bok na reszte¢ procedury demontazu filtra.
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llustracja 67. Zdejmowanie ostony filtra wentylatora
5. Zdjac¢ stary filtr.

llustracja 68. Zdejmowanie starego filtra piankowego
6. Wtozy¢ nowy filtr do ostony filtra wentylatora.
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7

7

llustracja 69. Zaktadanie nowego filtra piankowego

7. Uldz oslong filtra wentylatora razem z filtrem jako cato$¢. Mocno docisna¢ boki
ostony do obudowy wentylatora do momentu zatrza$nigcia uchwytu na wentylatorze.
Dociska¢ spod ostony, az do zatrza$nigcia uchwytu na wentylatorze.

llustracja 70. Zakladanie ostony filtra wentylatora
8. Wcisna¢ na miejsce dolng ostong filtra.

9. W dzienniku czynno$ci konserwacyjnych wpisa¢ dat¢ wymiany filtra wentylatora i
zachowa¢ go w dokumentacji.

11.6 Coroczna konserwacja aparatu

Wzorcowanie aparatu nie jest wymagane podczas wstepnego uruchamiania systemu.
Firma Cepheid wykonuje wszystkie niezbedne wzorcowania przed wystaniem

systemu. Jednakze firma Cepheid zaleca, aby co roku od pierwszego uzycia sprawdzaé
prawidtowos¢ wzorcowania systemu. W zalezno$ci od uzytkowania i pielegnacji kazdego
systemu, mogg by¢ zalecane czestsze kontrole wzorcowania. Wydajno$¢ modutow
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systemu mierzy si¢ przy uzyciu wewnetrznych kontroli testow. W przypadku wymiany
modutu, przed wysytka zostanie przeprowadzone wzorcowanie dostarczanego modutu
zamiennego.

Operator systemu GeneXpert z uprawnieniami administratora lub technik serwisu
terenowego firmy Cepheid moze wykona¢ test Xpert Check w ramach corocznej
konserwacji. W celu uzyskania informacji na temat kontroli wzorcowania nalezy
skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe
podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu ,,Wstep”.

11.7 Konserwacja w razie koniecznosci

11.7.1 Czyszczenie modutu I-CORE®

Te procedure czyszczenia modutu I-CORE nalezy wykonywaé zgodnie z potrzebami.

W przypadku uzywania systemu w obszarze o wysokim poziomie zanieczyszczen,
pytow lub dymoéw, nalezy czgsciej wykonywaé czyszczenie. Ta procedura opisuje
metode usuwania kurzu i odpadkéw z proboéwek osadzajacych si¢ na powierzchniach
soczewek tlokéw bloku wzbudzania i wykrywania modutéw systemu GeneXpert. Wigcej
szczegbldw mozna znalez¢ w instrukcji uzycia testu Xpert Check.

Materialty wymagane lub zalecane do czyszczenia:

® Zestaw czyszczenia systemu GX (700-6519)
* Rekawice jednorazowe

Szacunkowy czas czyszczenia: 30 sekund na modut.

11.7.2 Generowanie raportu dziennika systemowego

Raportow dziennika systemowego mozna uzywac w celu dokumentowania incydentow
zwigzanych z autotestami i1 bledami modutow i przekazywania ich firmie Cepheid

w sytuacji wystapienia awarii modulu. Wigcej informacji mozna znalez¢ w sekcji
Generowanie dziennika systemu.

11.7.3 Wykonywanie kopii zapasowej bazy danych

Nalezy regularnie tworzy¢ kopie zapasowe catej bazy danych i przechowywac kopie
zapasowe na innym komputerze lub na innym nosniku. W razie awarii komputera mozna
przywrocic cala baze danych, korzystajac z kopii zapasowe;.

Nie mozna utworzy¢ kopii zapasowej bazy danych podczas wykonywania testu.

Aby utworzy¢ kopi¢ zapasowa bazy danych:

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja bazy danych > Wykonywanie
kopii zapasowej bazy danych.

2. Wybra¢ folder, w ktorym zostanie zapisany plik kopii zapasowej, wpisa¢ nazwe pliku
kopii zapasowej (lub uzy¢ domyslnej nazwy pliku), a nastgpnie dotkna¢ przycisku
Zapisz.

Nastapi utworzenie pliku .zip kopii zapasowej w wybranej lokalizacji.
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3. Pojawi si¢ komunikat o pomys$lnym wykonaniu kopii zapasowej systemu. Dotknaé
przycisku OK.

11.7.4 Czyszczenie rozlanych ptynow
W przypadku rozlania ptynu nalezy wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne aparatu i
systemu touchscreen.

Aby wyczysci¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu i systemu touchscreen:

Jesli podejrzewa sie, ze rozlany ptyn dostat sie do wnetrza aparatu, nie wolno zdejmowac
zewnetrznych oston aparatu. Zamiast tego nalezy wylgczy¢ aparat i skontaktowac sie z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy.

1. Doktadnie zwilzy¢ $ciereczke bezpytowa lub papierowy recznik roztworem
wybielacza 1:10.

2. Wytrze¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu i systemu touchscreen. Podczas
wycierania nalezy czesto zmienia¢ $ciereczki lub reczniki papierowe.

3. Pozostaw roztwor wybielacza na powierzchni przez co najmniej dwie minuty, ale nie
dhuzej niz przez osiem minut.

4. Powtorz czynnosci z punktow od 1 do 3 jeszcze dwa razy (facznie trzy razy).

5. Dokladnie zwilzy¢ Sciereczke bezpytowa lub papierowy recznik 70% roztworem
etanolu.

6. Wytrze¢ zanieczyszczone powierzchnie aparatu i systemu touchscreen. Podczas
wycierania nalezy czesto zmieniac¢ $ciereczki lub reczniki papierowe.

7. Zuzyte chusteczki lub r¢czniki papierowe nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze standardowa
procedurg laboratoryjna.

11.7.5 Czyszczenie soczewek

1. Wybra¢ modut do wyczyszczenia i r¢cznie otworzy¢ drzwiczki modutu.

2. W razie potrzeby wyjac kartridz z modutu.

Zagrozenia ZAGROZENIA BIOLOGICZNE: Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wyjaé
biologicznekartridze z modutéw aparatu GeneXpert. Niewyjecie kartridza moze spowodowaé

&

narazenie personelu na kontakt z zagrozeniami biologicznymi i/lub wylanie ptynnych
materiatéw biologicznych do aparatu oraz jego uszkodzenie.

3. Zlokalizowa¢ szczotke w zestawie do czyszczenia systemu GX.

— )

llustracja 71. Szczotka do czyszczenia soczewek (300-8330)

4. Po zalozeniu jednorazowych rekawiczek wprowadzi¢ odchylona szczotke w szczeling
modutu [-CORE az do progu wprowadzenia trzonu.
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llustracja 72. Wprowadzanie szczotki
czyszczacej do szczeliny modutu I-CORE
5. Wprowadzi¢ calg szczotke w szczeling modutu I-CORE az do plastikowego progu
wprowadzenia trzonu. Silnie trzymajac szczotkg w szczelinie modutu I-CORE,
przeprowadzi¢ czyszczenie soczewki ttoka w opisany ponizej sposob. Caly proces
czyszczenia powinien zaja¢ w przyblizeniu 30 sekund na modut.

a) Zaczac czyszczenie od gory szczeliny modutu I-CORE, idac ku dotowi i
upewniajac sie, ze w trakcie szczotkowania od gory do dotu szczeliny modutu I-
CORE wywierany jest rownomierny nacisk. Zapewni to usuniecie z powierzchni
soczewki wiekszosci pochodzacych z probowek odpadkow i pytow.

b) Obroci¢ szczotke z lewej na prawo i w drugg strone, o okoto 180°.

c) Jeszcze raz wyczyscic szczotka, idac od gory szczeliny modutu I-CORE, do dotu.

d) Ponownie obroci¢ szczotke z lewej na prawo 1 w drugg strong, o okoto 180°,

e) Na koniec jeszcze raz wyczys$ci¢ szczotka, idac od gory szczeliny modutu I-
CORE, do dotu.

6. Po zakonczeniu czyszczenia soczewki nalezy wyjac i wyrzuci¢ uzyta szczotke oraz
rekawiczki razem z odpadami stanowigcymi zagrozenie.

11.7.6 Korzystanie z reporteréow modutéw

Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid moze poprosi¢ o skorzystanie z narz¢dzia
Reportery modulow podczas analizowania mozliwych zrodet probleméw zwigzanych z
modutami. Narzedzia Reportery modutéw uzywa si¢ rowniez do sprawdzania ostatniej
daty wzorcowania modutow. Zawiera informacje na temat kalibracji oraz inne dane.

Aby wyswietli¢ Reportery modutow dla konkretnego modutu:

1. Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja aparatu.

2. W wierszu aparatu dotkna¢ niebieskiej strzatki ), aby uzyskac dostep do modutow

aparatu.

3. Dotkng¢ przycisku Konserwacja dla zagdanego modutu. Pojawi sie ekran
Konserwacja modutu z Reporterami modutow.
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4.

5.

Nazwy reporterow modulow sa zawarte w kolumnie po lewej stronie.

Eproia Moduty ~Wyniki Raporty Zadania i
< Konserwacja modutu : A1 Otwieranie drzwiczek
;o i Stytenie kalibracii : _
kalloracise  kalibraciDa  UACH BUREE Min, skal - - Maks Lne stgbenie (nM) -
i+ s
Alx532 Pravidbowy 0522 200 500 200,0
Alxe4 7 Pravadbowy 0IN522 200 50,0 200,0
(23] Prawicbowy 0315/22 800 2000 8000
CF10 Prawidiowy 031522 50 625 2500
CF6 Pravedlowy 031522 a0 100.0 400.0
CF7 Pravidiowy 031522 200 50.0 2000
CFa Prawidbowy 031522 150 s 150.0
10 Wymikdi) Strona122 %
08/04/23 10:1:48 Utythownic adnin, user.foene &

llustracja 73. Ekran Konserwacja modutu z sekcja Reportery modutéw

Wrbci¢ do ekranu Konserwacja aparatu, aby wybra¢ i wyswietli¢ inny modut.

11.7.7 Wykonywanie recznego autotestu

Uwaga W trakcie wykonywania recznego autotestu system nie moze realizowa¢ zadnych testow.

System automatycznie wykonuje autotest podczas uruchamiania. Mozna go jednak
recznie zainicjowac dla dowolnego z moduléw w celu zrestartowania i sprawdzenia, czy
nie wystepuja problemy sprzgtowe.

Aby rozpocza¢ autotest:

1.
2.
3.

Wyja¢ kartridze ze sprawdzanych modutow.
Dotkng¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja aparatu.

W wierszu aparatu dotkng¢ niebieskiej strzatki ), aby uzyska¢ dostep do modutow
aparatu.

Dotkna¢ opcji Konserwacja dla modutu, ktory ma by¢ testowany.
Dotkng¢ polecenia Rozpocznij autotest. Pojawi si¢ ekran Konserwacja modutu.

Dotkna¢ przycisku OK na ekranie Potwierdzenie autotestu.

@ Potwierdz

Wyjmij kartridz z modulu.
Mie dotykaj modutu do momentu zakenczenia dziatania.

llustracja 74. Ekran Potwierdzenie autotestu
Na ekranie Test zakonczony dotkna¢ przycisku OK.

Po zakonczeniu autotestu oprogramowanie zmienia postgp na Dostgpny, wskazujac
pomyslne zakonczenie autotestu. Jesli pojawi si¢ komunikat wskazujacy
niepowodzenie autotestu, nalezy skontaktowac sie z Centrum wsparcia klienta firmy
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Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu
»Wstep”.

11.7.8 Wylaczanie modutow z testowania

W razie potrzeby moduty mozna wykluczy¢ z testowania, postepujac zgodnie z
instrukcjami opisanymi w tym punkcie. Wykluczone moduty sa oznaczone jako
Wylaczone i nie b¢dg uzywane przez system do wykonywania testow.

Aby wykluczy¢ moduly z testu:

1.
2.

3.

Dotkna¢ kolejno opcji Zadania > Konserwacja aparatu.

Dotknaé ), aby wyswietli¢ informacje o module.

W kolumnie Aktywny przeciggna¢ suwak w lewo, aby wytaczy¢ modut z
wykonywania testow.

//c‘-m-.a Moduty  Wyniki Raporty Zadania
< Aparat: A
— R Liczba srachomion modubs
Madul seryjey saryjry & Temp. atocsenis Aktywny Ee
sl o) CORE od kaldbracii
A 1025457 % - Ll Dastepny

llustracja 75. Kolumna Aktywny na ekranie aparatu

11.7.9 Wymiana czesci ekranu dotykowego i aparatu

Nie wolno podejmowac prob wymiany przewodu zasilajgcego ani kabla Ethernet przy
uzyciu niezatwierdzonych czesci. Uzywanie niezgodnych czesci moze uszkodzi¢ aparat,
spowodowac problemy z wydajnoscig lub spowodowac utrate danych.

Mozna wymienia¢ nastgpujgce czesci systemu GeneXpert system with touchscreen:

Kabel Ethernet, 1,8 m (6 stop) (z komputera touchscreen do aparatu GeneXpert IV)
(nr kat. 100-6091-PL)

Przewdd zasilajacy, 180 cm (72 cale) (do aparatu GeneXpert IV) (nr kat. 100-1375-
PL). Aby uzyska¢ numer katalogowy przewodu dla swojego regionu, nalezy si¢
skontaktowa¢ z Centrum wsparcia klienta.

Zasilacz zewnetrzny (nr kat. 100-7125-PL)

Karta Wi-Fi (nr kat. 800-0412-PL)

Zewngtrzny naped DVD-RW (nr kat. 800-0487-PL)
Bezpiecznik (nr kat. 100-5986-PL)

Ktodka (nr kat. 200-9165-PL)

Koralik ferrytowy (P/N 100-7122-PL)

Przewody zasilajace i oraz kable Ethernet mozna naby¢ w firmie Cepheid. Informacje
kontaktowe podano w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu ,,Wstep”.

11.7.10 Naprawianie ekranu dotykowego lub aparatu GeneXpert
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. . ZAGROZENIE ZWIAZANE Z PRADEM ELEKTRYCZNYM: Nie wolno prébowa¢é otwieraé
Ostrzezeniey zdejmowaé oston aparatu touchscreen lub GeneXpert. Takie postepowanie moze
narazaé na zagrozenia zwigzane z pradem elektrycznym i spowodowac obrazenia ciata
lub $mieré¢.

ZAGROZENIE ZWIAZANE Z PRADEM ELEKTRYCZNYM: Nie wolno prébowaé
Ostrzezeniectwieraé ani zdejmowacé oston systemu touchscreen lub aparatu GeneXpert. Nie
A wolno prébowaé modyfikowaé¢ ani naprawia¢ systemu. Nieprawidlowe naprawy i
nieprawidlowe wymiany czesci moga spowodowac obrazenia ciala, uszkodzenie
aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Aby chroni¢ gwarancj¢ 1 zapewni¢ prawidlowe dziatanie, serwisowanie systemu nalezy
powierza¢ wylacznie autoryzowanego przedstawicielowi firmy Cepheid. Jesli system nie
dziata prawidlowo, nalezy skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
Informacje kontaktowe podano w sekcji ,,Pomoc techniczna” rozdziatu ,,Wstep”. Przed
rozpoczeciem rozmowy z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy przygotowac
numery seryjne systemu. Etykiety z numerami seryjnymi mozna znalez¢ z tylu systemu
touchscreen i aparatu.

124 System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



12 Diagnostyka i rozwigzywanie problemow
zwigzanych z systemem

W tym punkcie przedstawiono liste¢ mozliwych probleméw sprzetowych, jakie mozna
napotkac. Aby skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy
skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna”
rozdziatu ,,Wstep”.

12.1 Problemy z zablokowaniem uzytkownikow

Moze dojs¢ do sytuacji, kiedy wszyscy uzytkownicy danego osrodka nie bgdg si¢ mogli
zalogowac¢ do systemu i zostang zablokowani. Moze to wystapi¢, kiedy wszyscy dostepni
uzytkownicy zapomng swoje hasta lub dojdzie do awarii oprogramowania. Niezaleznie
od przyczyny dostepne jest konto uzytkownika awaryjnego — nalezy skontaktowac si¢

z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. Informacje kontaktowe podano w punkcie
,Pomoc techniczna” rozdziatlu ,,Wstep”.

12.2 Problemy zwigzane ze sprzetem lub z obstuga

Ponizsza tabela zawiera list¢ mozliwych probleméw, jakie mozna napotkac. Aby
skontaktowac¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy si¢ zapozna¢ z
punktem ,,Pomoc techniczna” rozdziatu ,, Wprowadzenie”.

Tabela 1. Problemy zwigzane ze sprzetem lub z obstuga

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Wstrzymanie pracy systemu Windows
lub oprogramowania Cepheid OS.

Automatyczna aktualizacja systemu
Windows lub duza objeto$¢ pamieci
podreczne;.

Nacisng¢ niebieski przycisk, aby
rozpocza¢ normalne wytaczanie
systemu Windows. Jest to najlepszy
spos6b zapobiegania utracie danych w
przypadku zablokowania systemu.

Utrata potgczenia z folderami
sieciowymi

Uzytkownik wylogowat sie z systemu
Windows.

Po zalogowaniu dotkng¢ komunikatu
o bfedzie sieci, a nastepnie dotkngé
ikony # (Edytuj) i ponownie wpisa¢
nazwe uzytkownika i hasto dla dyskow
sieciowych systemu Windows.

Po wigczeniu systemu nie nastepuje
automatyczne wigczenie ekranu.

Ekran dotykowy jest wytgczony.

Nacisng¢ przycisk zasilania znajdujgcy
sie z tytu ekranu dotykowego, aby go
wigczyc.

System sie nie uruchamia.

Nie podigczono aparatu do zrddta
zasilania.

Sprawdzi¢ podtgczenie aparatu do
zasilania.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Zablokowanie kartridza wewnatrz
modutu aparatu.

Awaria mechaniczna modutu.

Aby wyjgc¢ kartridz:

1. W oprogramowaniu Cepheid OS
dotkna¢ kolejno opcji Zadania >
Konserwacja aparatu.

2. Dotkng¢ litery aparatu.

3. Na ekranie Aparat dotkngé
rzedu modutu z zablokowanym
kartridzem i dotkna¢ opcji
Konserwacja.

4. Dotkng¢ przycisku Otwoérz
drzwiczki.

5. Wyjac¢ kartridz.

Jesli drzwiczki sie nie otworzg, nalezy
wytgczy¢ i wigczy¢ zasilanie aparatu, a
nastepnie powtorzy¢ powyzsze kroki.

Nie wykryto modutu.

Nie podtgczono kabla sieciowego lub
podtaczono nieprawidiowy kabel.

Oprogramowanie uruchomito sie przed
wigczeniem aparatu.

Nie przypisano prawidtowo adresu IP.

Podtgczy¢ kabel sieciowy (nr kat. firmy
Cepheid 700-0555-PL).

Zamknij oprogramowanie i uruchom
ponownie przy wigczonym aparacie.

Zmieni¢ ustawienia adresu IP,
wykonujgc kroki opisane w punkcie
Ustawianie adresu IP pod katem
komunikacji aparatu.

Miga czerwona lampka modutu
aparatu.

Awaria mechaniczna modutu.

Upewnic sie, ze w module nie ma
zadnego kartridza.

Wykona¢ reczny autotest (patrz
Wykonywanie recznego autotestu).

Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

Po zakohczeniu testu nie jest
drukowany raport testu.

Drukarka jest wytgczona.

Brak papieru i/lub tonera w drukarce.

Sprawdzié:

e Czy drukarka jest wigczona
e Czy dostepny jest papier

e Czy dostepny jest toner

Nie mozna utworzy¢ testu.

Moduty nie sg dostepne.
Nie wybrano testu.

Nie wzorcowano modutu do uzycia
barwnikéw reporterowych uzywanych
w tescie.

Temperatura otoczenia modutu
przekracza 55 °C.

Sprawdzi¢, czy wybrano test.

Wykona¢ wzorcowanie przy uzyciu
barwnikow testu.

Sprawdzi¢, czy moduty nie sg
wykluczone.

Sprawdzi¢ temperature modutu

na ekranie Konserwacja. Jesli
temperatura w pomieszczeniu
zawiera sie w zalecanym przedziale,
a temperatura modutu jest wyzsza
od 55 °C, nalezy skontaktowac sie

z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.
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12 Diagnostyka i

rozwigzywanie problemoéw zwigzanych z systemem

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Nie mozna rozpoczg¢ testu.

Niezwzorcowane barwniki
reporterowe.

Sprawdzi¢ reportery modutéw w oknie
czynnosci konserwacyjnych:

e Sprawdzi¢, czy barwniki
reporterowe testu sg obecne.

e Sprawdzi¢, czy stan wzorcowania
jest prawidiowy.

12.3 Komunikaty o btedach

Btedy w trakcie pracy

Ponizsza tabela zawiera liste bledow, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie testu, ktory nie
zostat przerwany. Chociaz udalo si¢ zakonczy¢ test i zapisa¢ wyniki, wystgpity pewne
btedy niekrytyczne, ktéore wymagajg uwagi. Aby skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid, nalezy skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie

,Pomoc techniczna” rozdziatu ,,Wprowadzenie”.

Tabela 2. Btedy, ktére wystapity w
trakcie testu, ktéry nie zostat przerwany

Kod Komunikat btedu
btedu

Mozliwe przyczyny

Rozwigzanie
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
1001 Temperatura rzeczywista Awaria elementu grzewczego | Nalezy zgtosi¢ warto$¢ temperatury
n °C jest zbyt oddalona od lub powigzanego elementu. podang w komunikacie o btedzie do
zaprogramowanej m °C Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
Za wysoka temperatura
(ni m to warto$ci temperatury | otoczenia. Sprawdzi¢ temperature pomieszczenia.
\ggfc\)’gg:gsvg;izgzwaﬂ 05Ci Awaria wentylatora. Sprayvdzié, czy wgntylatory dziatajg
moga byé inne). prawidtowo i czy filtry wentylatora sg
czyste.
1002 Réznica temperatury Réznica pomiedzy Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
n °C przekracza wartos$¢ temperaturami dwoéch klienta firmy Cepheid.
graniczng m °C. Temperatura [ termistorow przekroczyta
podgrzewaczy A i B wynosi dopuszczalng wartos¢ 5 °C.
p°Ciq~°C.
(n, m, p i q to wartosci
temperatury wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga byc¢ inne).
1004 Temperatura wewnetrzna Ten btad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:
aparatu n °C byta poza wystgpienia co najmniej jednej L .
zakresem wynoszgcym z ponizszych sytuacji: ¢ Sp_raw.d.zm, czy zapewniono co
o o najmniej 5 cm (2 cale) wolnej
odm1°Cdom2°C L . o .
(n, m1 i m2 to wartosci ° Tejm'pgra?tura otoczenia nie przestrze.r?l po kazdej s.tr’onle. .
temperatury wy$wietlane przez miescl sie w wymaganym ° Sprawd2|.c, czy waru_nk| srodoms_ka
oprogramowanie. Wartosci ZakreSl?-’ . . laboratorium spetniaja wymagania
moga byé inne). ° Waruplg Srodowiskowe nie opisane w punkcie Parametry
spetniajg wymagan. Srodowiska pracy.
e Awaria czujnika e Sprawdzi¢, czy wentylatory sie
temperatury otoczenia. poruszajg.
e Zepsute lub zabrudzone o Wyczyscic filtry wentylatora.
wentylatory . . . .
Jesli aparat spetnia wszystkie wymagania,
a bfad nadal wystepuje, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
1005 Sygnat optyczny n z detektora | Ten bigd moze wynika¢ z Sprébowac wykonaé¢ co najmniej jedno z
nr m uzywajgcego diody LED | wystgpienia co najmniej jednej | ponizszych rozwigzan:
nr p przekroczyt limit q. (n, m, | z ponizszych sytuaciji: . .
p i q to wartosci wyswietlane o Zawvsoka wartosé dia e Uzt '”_r]39° k.artrldza.. .
przez oprogramowanie. ¥s e Upewnic sie, ze drzwiczki modutu sg
Warto$ci moga by¢ inne). barwr.uka'reporterov'vego. dobrze zamkniete.
e Drzwiczki modutu nie Jedli blad si t le3
zostaty prawidtowo esli bigd sie powtorzy, halezy .
zamkniete. slfontak.towac sie z 'antrum wsparcia
. klienta firmy Cepheid i przekazac
e Awaria elementu informacje przedstawione w komunikacie
sprzetowego. o bledzie.
1006 Sygnat ciemny detektora nrn o | Awaria detektora lub uktadu Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
wartosci m przekroczyt limit p. | elektronicznego. klienta firmy Cepheid i przekazac
. - informacje przedstawione w komunikacie
(n, mi p to wartosci o bledzie.
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga byc¢ inne).
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

niewystarczajgcej objetosci: n,
m,p,q

(n, m, p i qto wartosci swoiste
dla danego testu)

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
btedu
1007 Wykryto, ze wartos¢ napiecia Napiecie zasilania jest poza Zapisac¢ informacje podane w komunikacie
n V zasilacza w rzeczywisto$ci | zakresem. o bfedzie. Jedli btad sie powtdrzy przy
wynosi m V. wielu seriach testéw, nalezy skontaktowaé
. - . sie z Centrum wsparcia klienta firmy
(n i m to wartosci napigecia Cepheid
- pheid.
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
1017 Zmierzona temperatura Ten btgd moze wynikac z Powtorzy¢ test.
systemu optycznego wystgpienia co najmniej jednej . . , .
wynosita n °C i byta poza z ponizszych sytuaciji: Jesli biad sug,pqwtorzy, nalezy .
dopuszczalnym zakresem . ‘ slfontakf[owac sie z .Centrum wsparcia
o o o e Awaria termistora bloku klienta firmy Cepheid.
wartosci od m1 °C do m2 °C.
optycznego.
(n, m1 i m2 to wartosci e Temperatura otoczenia jest
temperatury wyswietlane przez za wysoka.
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
1018 Na koncu testu wykryto btad Awaria elementu zaworu. Powtorzy¢ test.
lpozy-qonowama zaworu o Naruszenie integralnosci Jesli btad sie powtorzy, nalezy
iczbie n. - L .
kartridza. skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
(n to wartos¢ wyswietlana klienta firmy Cepheid.
przez oprogramowanie.
Warto$¢ moze by¢ inna).
1096 Przejs¢ do nastepnego kroku Przyczyna specyficzna dla Aby uzyska¢ wiecej informacji na
nri:n,m,p,q testu. Ten kod wystepuje temat tego kodu (komunikat), nalezy
. - . w przypadku osiggniecia skontaktowac sie z Centrum wsparcia
Sirlla rc?ar?el qot%gzl;tosm swoiste maksymalnego cisnienia w klienta firmy Cepheid.
9 trakcie wykonywania testu.
Wysokie cisnienie powoduje
przejscie do nastepnego kroku.
Nie wptynie to na wykonanie
testu ani jego wynik.
1097, Przejs¢ do nastepnego kroku Przyczyna specyficzna dla Aby uzyskac¢ wiecej informaciji na
1098, nr2:n,m,p,q testu. temat tego kodu (komunikat), nalezy
1099, . . . . skontaktowac sie z Centrum wsparcia
1100 (n, m, pi g to wartosci swoiste Klienta firmy Cepheid.
dla danego testu)
1125 Btad mozliwie By¢ moze objetosc¢ jest Powtorzy¢ test.

niewystarczajgca

Jesli biad sie powtorzy, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

Bledy przerywajace operacje

Ponizsza tabela zawiera liste bledow, ktdre moga pojawié si¢ w trakcie testu, ktory
zostal przerwany. Aby skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid,
nalezy skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna”
rozdziatu ,,Wprowadzenie”.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Tabela 3. Bledy, ktére moga pojawic sie gdy test jest przerwany

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2003 Modut juz wykonuje test o Awaria komunikacji z Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
identyfikatorze testu n w trakcie | oprogramowaniem. klienta firmy Cepheid.
wykonywania polecenia o
identyfikatorze m.
(m i n to identyfikatory
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
2005 Nie wykryto ruchu napedu Ten btad moze wynikac z co Sprobowac wykonaé co najmniej jedno z
strzykawki. Wykryty ruch najmniej jednej z ponizszych ponizszych rozwigzan:
rozpoczat sie w pozycji n ul i przyczyn: . -
przeniesiono m ul przy pozycji Wk lok . Uzyc noyvego kartnq’za.
zaworu p i ci$nieniu q PSI. b ykryto Z?b okowanie Ponownie uruchomi¢ system.
. o strzykawki (problem z Sprawdzi¢, czy wewnatrz modutu
(n, m, piq to wartosci modutem). nie wystgpita krystalizacja i w razie
wyswietlane przez o e Problem z kartridzem potrzeby oczysci¢ modut zgodnie z
oprogramowanie. \Wartosci (nalezy sprawdzic, czy instrukcjami zawartymi w instrukcji
mogg by¢ inne). wystepuje schemat obstugi. Po czyszczeniu monitorowad
sekwencji Czasowej przez okres jednego tygodnia.
wystgpowania b"edl"')- e Jesli podejrzewa si¢ kartridz, nalezy
e Wieczko kartridza nie zanotowaé nazwe testu, numer seryjny
zostato otwarte. kartridza i numer serii kartridza.
Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
2006 Nie wykryto ruchu zaworu. Awaria napedu zaworu. Sprobowac wykonaé co najmniej jedno z
ﬁavovgtr artcrﬁc‘)) c\:\::;l?r:/;;?/\r/] F\;V OE%J.){CJI Nieprawidtowe potgczenie ponizszych rozwigzan:
m. pomiedzy kartridzem i e Otworzy¢ modut i zmieni¢ potozenie
' korpusem zaworu. kartridza.
(n i m to wartosci wyswietlane e Uzy¢ nowego kartridza.
przez oprogramowanie. e Ponownie uruchomi¢ system.
Wartosci mogg by¢ inne).
Jesli btad sie powtodrzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

wyjsciowej zaworu.

Zaworu.

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
btedu
2008 Odczyt cisnienia w strzykawce | Ten btad moze wynika¢ z co Sprébowac wykonac¢ co najmniej jedno z

f.f PSI przekracza limit najmniej jednej z ponizszych ponizszych rozwigzan:

protokoiu'f.f PSI, nr polgcenla przyczyn: e Ponownie przetestowaé probke przy

[numer wiersza polecenia w L . oo e i

ADF] U Za’tka.nle filtra odpadkami z uzyciu nowego kartrldzg zgodnle z

probki. informacjami zawartymi w instrukc;ji

(f.f to warto$¢ wyswietlana e Awaria czujnika cisnienia. uzycia.

przez oprogramowanie. e Przeprowadzi¢ test z kartridzem

Warto$¢ moze by¢ inna). zawierajacym tylko matryce [bez

dodawania probki pacjenta] (np. doda¢
do kartridza tylko odczynnik prébki lub
nosnik transportowy prébek — jesli
dotyczy).
Jesli bfad sie powtorzy, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid. Jesli jest to
mozliwe, nalezy zanotowaé nazwe
testu, numer serii kartridza, typ probki,
numer seryjny kartridza i informacje
dotyczgce pobierania w celu diagnostyki i
rozwigzywania problemoéw.
2009 Odczyt cisnienia w strzykawce | Filtr jest zatkany. Sproébowac wykonac¢ co najmniej jedno z

f.f PSI ponizej limit protokotu ponizszych rozwigzan:

f.f PSI, nr polecenia [numer Uzvé kartrids

wiersza polecenia w ADF] * Yace nowegq artriaza. .

e Przeprowadzi¢ test z kartridzem

(f.f to warto$¢ wyswietlana zawierajacym tylko bufor.

przez oprogramowanie. . . i .

Warto$é moze byé inna). Jesli bfad sie pqwtorzy, nalezy .
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

2012 Wykryto niedoktadny ruch Awaria elementu napedu Uzy¢ nowego kartridza. Jesli btad sie

zaworu do potfozenia n. zaworu. powtorzy, nalezy skontaktowac sie z

Wykryto zatrzymanie zaworu w Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

potozeniu m.

(n i m to wartosci wyswietlane

przez oprogramowanie.

Wartosci mogg by¢ inne).

2014 Odczyt cyfrowy temperatury n | Awaria termistora elementu Wykona¢ ponizsze czynnosci:

dla termistora A/termistora B/ | grzewczego Alelementu . .

termistora otoczenia/termistora | grzewczego B/bloku Sprawdz!cf temperatur otoczenia.

optycznego nie miesci sie w optycznego modutu. Sprawdzi¢ wewnetrzng temperature
dopuszczalnym zakresie od m1 aparatu

do m2. Dwa cale odstepu.

. .. e Jesli temperatura otoczenia i

(n, m1im2 to w'arFosm temperatura wewnetrzna mieszczg

temperatury wy.SW|etIane’ przez sie w dopuszczalnym zakresie, a

oprogramowanie. Wartosci komunikat o btedzie bedzie sie dalej

mogq by¢ inne). wyswietlaé, nalezy skontaktowaé
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.
2016 System nie znalazt pozyc;ji Awaria czujnika potozenia Wykona¢ autotest i sprobowac ponownie

przy uzyciu innego kartridza. Jesli btad
sie powtdrzy, nalezy skontaktowac sie z
Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

bledu

2017 Czujnik zablokowania Ten btgd moze wynikaé¢ z Aby wyjaé kartridz:
drzwiczek jest nadal wtgczony | wystgpienia co najmniej jednej . i .

o - L e W menu Konserwacja dotknaé opcji
po wysunieciu kartridza. z ponizszych sytuacji: Otwérz drzwiczki modutu
e Awaria elementu Wybraé modut.
strzykawki. Dotkna¢ przycisku Otwérz drzwiczki,
e Awaria drzwiczek lub aby otworzy¢ drzwiczki modutu.
powigzanego elementu. e Po wyjeciu kartridza ponownie
e Awaria czujnika drzwiczek. uruchomic system.
2022 Nie udato sie osiggna¢ zgdanej | Temperatura otoczenia jest Wykona¢ ponizsze czynnosci:
temperatury n °C. Uzyskano wyzsza lub nizsza od granic e S dzié t ¢ t .
temperature m °C. dopuszczalnego zakresu. praw Z'C emperature otoczenia.
e Sprawdzi¢ wewnetrzng temperature

(n i m to wartosci temperatury aparatu

wyswietlane przez e Dwa cale odstepu

oprogramowanie. Wartosci

moga by¢ inne). Jesli temperatura otoczenia i
temperatura wewnetrzna mieszczg sie w
dopuszczalnym zakresie, a komunikat o
btedzie bedzie sie dalej wyswietlac, nalezy
skontaktowac¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

2024 Wystgpita awaria sondy Awaria sondy ultradzwiekowej. | Uzy¢ nowego kartridza.

I zwiekowe;j kl . . .
ultradzwie ?,WGJ przy cyxlu Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
roboczym n%, m Hz i Kontakt ¢ sie 7 Cont -
rzeczywistej amplitudzie p%. il'onta f.owacc:;sehz _den rum wsparcia
Oczekiwana wartos¢ amplitudy ienta firmy -epheid.
to q%.

(n, m, pi qto wartosci
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga byc¢ inne).

2026, Napiecie pradu sondy Awaria sondy ultradzwickowej. | Skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia

2032 ultradzwiekowej wykracza poza klienta firmy Cepheid.
zakres prawidiowy.

2034 Sygnat optyczny detektora Ten btgd moze wynikaé¢ z Ponownie przeprowadzic¢ test. Jesli
n/diody LED n nie osiggnat wystgpienia co najmniej jednej | btad sie powtdrzy, ponownie uruchomié
oczekiwanej wartosci. z ponizszych sytuacji: system.

Oczeklwana warto's'c_=m, e Dioda LED nie dziata. Jesli btad sie powtorzy, nalezy
rzeczywista wartosc=p. ] ) o .
e Detektor nie dziata. skontaktowac¢ sie z Centrum wsparcia
(n, mi p to wartosci e Wystepujg problemy w klienta firmy Cepheid.
wyswietlane przez obwodzie skojarzonym.
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie

btedu

2035 Wystgpita awaria sondy Ten btgd moze wynikac z Ponownie przeprowadzi¢ test. Jesli
ultradzwiekowej przy cyklu wystgpienia co najmniej jednej | btad sie powtdrzy, ponownie uruchomié
roboczym n%, m Hz i Z ponizszych sytuaciji: system.

rzeczywistej amplitudzie p%.

Oczekiwana wartos¢ amplitudy Problem z !<ar1rid.2em . Jesli btad sie’pqwtérzy, nalezy .
0 Zabrudzenie powierzchni skontaktowac sie z Centrum wsparcia
to q%. ) ) :
sondy klienta firmy Cepheid.
(n, m, piq to wartosci e Awaria sondy
wyswietlane przez ultradzwiekowe;j.
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
2096, Swoisty dla testu btad Przyczyna powigzana z danym | Powtérzy¢ test. Upewni¢ sie, ze do
2097 zakonczenianr 1: n, m, p, q testem. Problem zwigzany z nowego kartridza dodano prawidtowg
(n, m. p i q to wartosci swoiste objetoscig probki objetosc¢ probki
dla danego testu) Szczegoétowe informacje Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
dotyczace btedu mozna klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
znalez¢ w ulotce informacyjnej. | nalezy odnotowac ponizsze informacje
W niektérych przypadkach w celu wykorzystania ich w procesie
problem: diagnostyki i rozwigzywania problemow:

nazwa testu, numer serii kartridza,

* jestzwigzany z kartridzem numer seryjny kartridza i numery seryjne

* wynika z awarii czujnika modutéw, w ktérych odnotowano btad.
cisnienia
2098, Swoisty dla testu btad Przyczyna powigzana z danym | Powtoérzy¢ test.
2099, zakonczenianr 3: n, m, p, q testem. . . . .
Jesli biad sie powtorzy, nalezy
2100 . o . A .
(n, m, p i q to wartosci swoiste skontaktowac sie z Centrum wsparcia
dla danego testu) klienta firmy Cepheid.
2125 Btad zakonczenia — Okreslany w sekwenciji polecen | Upewnic¢ sie, ze do kartridza dodano
niewystarczajgca objetosé: n, | jako ,Btad zakonczenia — prawidtowg objetos¢. Ponownie
m, p, q niewystarczajgca objetosc”. przetestowac probke przy uzyciu

nowego kartridza zgodnie z informacjami

(n, m, piqto wartosci swoiste | e Problem zwigzany z zawartymi w instrukcji uzycia.

dla danego testu) objetoscig prébki.

e wynika z awarii czujnika Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
cidnienia klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci

nalezy odnotowaé ponizsze informacje

w celu wykorzystania ich w procesie

diagnostyki i rozwigzywania probleméw:

nazwa testu, numer serii kartridza,

numer seryjny kartridza i numery seryjne

modutéw, w ktérych odnotowano btad.

2126 Modut zostat zrestartowany. Przejsciowa awaria zasilania. Ponownie uruchomi¢ system.

Awaria kabla zasilajgcego lub | Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
ztagcza. skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

Bledy tadowania kartridza

Ponizsza tabela zawiera list¢ bledow, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie procesu
fadowania kartridza. Komunikaty o btgdach tadowania kartridza sa wy$wietlane
w oknie Sprawdz status. Poniewaz oprogramowanie wykonuje niektore procedury
autotestu podczas procesu fadowania, niektore komunikaty o btgdach pojawiajace
si¢ podczas procesu fadowania sg identyczne z komunikatami o btgdach autotestu.
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Aby skontaktowac¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy skorzystac
z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdziatu

»Wprowadzenie”.

Tabela 4. Btedy, ktére moga sie pojawiaé
w trakcie procesu tadowania kartridza

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
bledu
2011 Nie mozna zainicjowac¢ Awaria czujnika nacisku. Ponownie przeprowadzi¢ test. Jesli
czujnika cisnienia do wartosci btad sie powtodrzy, ponownie uruchomié
n. Uzyskano warto$¢ czujnika system.
m- Jesli btad sie powtorzy, nalezy
(n i m to wartosci ciSnienia skontaktowac¢ sie z Centrum wsparcia
wyswietlane przez klienta firmy Cepheid.
oprogramowanie. Wartosci
moga byc¢ inne).
2018 Préba zatadowania kartridza Ten btgd moze wynikaé z co Ponownie uruchomi¢ system.
przy zamknietych drzwiczkach. | najmniej jednej z ponizszych A S
przyczyn Otworzy¢ drzwiczki.
Awaria silnika zaworu. Jesli biad sie,’pc.)wtérzy, nalezy .
. skontaktowac sie z Centrum wsparcia
Awaria elgmentu klienta firmy Cepheid.
strzykawki.
e Awaria czujnika zatrzasku
drzwiczek.
2025 Wyswietlany jest jeden z Awaria elementéw ttoka lub Aby okresli¢, czy btad jest spowodowany
ponizszych komunikatow: czujnika nacisku. awarig modutu aparatu, czy niesprawnym
. . kartridzem:
System nie znalazt pozycji
wyjsciowej tloka. Ttok zostat e Ponownie uruchomi¢ test, uzywajac
opuszczony w poszukiwaniu tego samego kartridza i tadujgc go do
wartosci ADC = n. Wykryto tego samego modutu aparatu.
wartos¢ ADC m i nastgpito e Jesli btad sie powtorzy, uruchomié
zatrzymanie. test ponownie, uzywajac tego
System nie znalazt pozyGji samego kartridza, ale iadujgg go do
wyjéciowej tioka. Ruch w innego mod_uiu aparatu..Jesll test
gére z minimalng wartoscig zgkopczy sie powodzeniem przy _
nacisku n zostat zakorczony uzyciu nowego modutu, oznacza to ze
bez osiggania wartosci sity poprzedni mo’du-i wymaga naprawy.
mniejszej niz m. Sll<ontakltowac sie z.Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
(n i m to wartosci wyswietlane e Jesli btgd wystepuje réwniez przy
przez oprogramowanie. uzywaniu drugiego modutu aparatu,
Wartosci moga by¢ inne). nalezy ponownie uruchomic¢ test z
uzyciem nowego kartridza, a nastepnie
zatadowaé go do oryginalnego modutu.
Jesli test zakonczy sie powodzeniem,
poprzedni kartridz byt uszkodzony.
Jesli btad sie powtodrzy, nalezy
skontaktowac¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
btedu
2037 Niepowodzenie testu Ten btgd moze wynikac z co 1. Wyjaé kartridz i sprawdzi¢ czy nie
integralnoéci kartridza najmniej jednej z ponizszych ma uszkodzenh.
W pozycji zaworu <n>. przyczyn 2. Powtdrzyé test przy uzyciu nowego
Zmiana ci$nienia f.ff PSI nie . . kartridza.
przekroczyta wymogu f.f PSI. e W kartrld;u brakuje komory L i
Cisnienie wzrosto w trakcie reakclzyjnej. Sll<ontak.towac sie z.Centru_n.w wsparcia
testu z £.f PSI do f.f PSI. Kartridz zostat uszkodzony. | klienta firmy Cepheid. Jeli jest to
Niepowodzenie testu mozliwe, nalezy zanotowaé nazwe testu,
integralno$ci kartridza. numer serii kartridza, numer seryjny
e Awaria czujnika ciénienia. | kartridza i numery seryjne modutéw, w
ktérych odnotowano btad.
Bledy autotestu
Ponizsza tabela zawiera liste bledow, ktdre moga pojawié si¢ w trakcie procesu
autotestu. Komunikaty o btedach autotestu sg wyswietlane w oknie Sprawdz status.
Aby skontaktowac¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy skorzystac¢
z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna” rozdzialu
»Wprowadzenie”.
Tabela 5. Komunikaty o btedach, ktére moga
pojawi¢ sie w trakcie procesu autotestu
Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
bledu
4001 Wykryto problem z pamiecig Awaria elementu sprzetowego. | Ponownie uruchomi¢ system.
modutu I-CORE. . I . .
Otworzy¢ drzwiczki, wybra¢ modut i
zaktualizowa¢ pamie¢ EEPROM.
Jesli bfad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
4002 Wykryto problem z pamiecig Awaria elementu sprzetowego. | Ponownie uruchomi¢ system.
Ile I Xpert.
giowna modufu GeneXpert Jesli blad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
4003 Wykryto problem z systemem | Awaria obwodéw napedu Ponownie uruchomic¢ system.
sond ultradzwiekowych. systemu ultradzwiekowego. Jesli blad sie powtérzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
4004 Nie wykryto ruchu zaworu. Awaria elementu napedu Wyjaé wszystkie kartridze z modutu, a

Zaworu.

nastepnie ponownie uruchomic system.

Wykona¢ autotest. Patrz Wykonywanie
recznego autotestu.

Jesli bfad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

btedu

4006 Nie wykryto ruchu napedu Niepowodzenie dziatania Ponownie uruchomi¢ system.
strzykawki. czujnika zatrzymania podczas Jedli blad si t le3

tadowania kartridza poniewaz: esli big SIQ’pC.)W orzy, nalezy .
skontaktowac sig z Centrum wsparcia
e Kkartridz nie zostat klienta firmy Cepheid.
prawidtowo umieszczony.
e wystgpita awaria elementu
napedu strzykawki.
4008 Wykryto, ze warto$¢ napiecia | Awaria zasilacza. Ponownie uruchomié system.
n V zasilacza w rzeczywisto$ci - . . .
wynosi m V. Jesli btad S|e,’pc.)wtorzy, nalezy '
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
(n i m to wartosci napiecia klienta firmy Cepheid.
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).

4009 Nie zweryfikowano dziatania Awaria podgrzewacza A. Wykona¢ autotest. Patrz Wykonywanie
podgrzewacza A. Zmierzona recznego autotestu.
temperatura ulegta zmianie z Jesli blad sie powtorzy, nalezy
n°Cnam °C. o .

skontaktowac sie z Centrum wsparcia
(n i m to warto$ci temperatury klienta firmy Cepheid.
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga byc inne).

4010 Nie zweryfikowano dziatania Awaria elementu chtodzgcego. | Upewni¢ sig, ze otwory wentylacyjne
wentylatora chtodzgcego. nie sg zablokowane. Urzadzenie musi
Zmierzona temperatura n °C mie¢ co najmniej 5 cm (2 cale) wolnej
przekroczyta granice m °C. przestrzeni po kazdej stronie.

(n i m to wartosci temperatury Wykona¢ autotest. Patrz Wykonywanie

wyswietlane przez recznego autotestu.

gqporggrs;;cz\:: en)l.e. Wartosci Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

4011 Zgtaszana ciemna warto$¢ Nie zamknieto zupetnie Upewni¢ sie, ze drzwiczki modutu
n dla detektora m byta zbyt drzwiczek modutu lub sg dobrze zamknigte. Jesli btad sie
wysoka. doszto do awarii elementu powtorzy, nalezy zapisa¢ warto$¢ podang
(ni m to wartosci wyswietlane sprzetowego. w komunikacie o btedzie, a nastepnie
przez oprogramowanie slfontak'towaé sie z 'Centrum wsparcia
Wartosci moga by¢ inne). klienta firmy Cepheid.

4012 Nie zweryfikowano dziatania Awaria elementu Wykona¢ autotest. Patrz Wykonywanie
podgrzewacza B. Zmierzona podgrzewacza B. recznego autotestu.
temperatura ulegta zmianie z o . . .

n °C na m °C. Jesli btad S|e,'po.wtorzy, nalezy _
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
(n i m to warto$ci temperatury klienta firmy Cepheid.
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga byc¢ inne).
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wyniki testu wzrostu
optycznego diody LED n przy
ustawieniu DAC nnn. Odczyty
detektora referencyjnego
wynosity nnn i nnn.

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie

btedu

4013 Wykryto niedoktadny Wystgpit btad zaworu. Jesli w module znajduje sie kartridz,
ruch zaworu. Zawor nalezy go wyjaé. Wykonac¢ autotest. Patrz
zaprogramowano do Wykonywanie recznego autotestu.
iaé;zgz;ry;;:;o:}oaz;;glng Yw Jesli bfad sie powtorzy, nalezy
polozeniu m. skontaktowac sie z Centrum wsparcia

klienta firmy Cepheid.

(n i m to wartosci potozenia
wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).

4014 Sygnat optyczny detektora Awaria elementu optycznego. | Skontaktowac sie z Centrum wsparcia
n/diody LED n nie osiggnat klienta firmy Cepheid.
oczekiwanej wartosci.
Oczekiwana wartosé=m,
rzeczywista wartos¢=p.
(n, mi p to wartosci sygnatu
optycznego wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).

4015 Zmierzona temperatura Awaria termistora bloku Ponownie uruchomic¢ system.
systemu optycznego wynosi n, | optycznego. - . . .

Jesli biad sie powtorzy, nalezy
ggk?i?e‘rfﬁa?tgzgisigzrilq] }gg i:fontakFowaé sie z .Centrum wsparcia
m2. ienta firmy Cepheid.

(n, m1 i m2 to wartosci
temperatury wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
mogg by¢ inne).
4016 Uszkodzenie programu modutu | ¢ Mozliwa awaria pamieci Skontaktowa¢ sie z Centrum wsparcia
GX. Nie mozna kontynuowaé RAM klienta firmy Cepheid.
testu o Mozliwe zaklécenia
elektromagnetyczne (EMI)
e Usterka oprogramowania
sprzetowego
4017 Odczyt cyfrowy temperatury n | Awaria termistora bloku Ponownie uruchomi¢ system.
dla termistora A/termistora B/ | optycznego podgrzewacza A/ Jedli blad si t6 le3
termistora otoczenia/termistora | podgrzewacza B/modutu. esll blad si¢ powtorzy, nalezy .
optycznego nie miesci sie w E:fon:alﬁowac(::sehz %entrum wsparcia
dopuszczalnym zakresie od m1 ienta firmy ©epheid.
do m2.
(n, m1im2 to wartosci
temperatury wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).
4019 Uzyskano niemonotoniczne Dioda LED jest uszkodzona. Ponownie uruchomi¢ system.

Jesli biad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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Btedy analizy wynikéw testu

Ponizsza tabela zawiera liste bledow, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie procesu analizy
wynikoéw testow (redukcji danych). Aby skontaktowa¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid, nalezy skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie

»Pomoc techniczna” rozdziatu ,,Wprowadzenie”.

Tabela 6. Btedy redukcji danych

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
bledu
5001 Nie mozna zweryfikowac e Element kartridza Powtérzy¢ test przy uzyciu nowego
dodatniego analitu [x] za jest wadliwy, co jest kartridza i odpowiedniej ilosci probki.
pomocg dopasowania przyczyng nieprawidtowego - . i .
o . Jesli btad sie powtdrzy, nalezy
krzywej. I;zzt::r::: ekgrcz)?/wej wzrost skontaktowac sie z Centrum wsparcia
(x to nazwa analitu) o . klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
* W ka””_dZFJ u'mleslzcz_ono nalezy odnotowa¢ ponizsze informacje
* Uwa}:]a: w przypadku b’re;c,l’u zbyt duzg ilos¢ probki. w celu wykorzystania ich w procesie
,0001", w po“.J »Wynik te§tu diagnostyki i rozwigzywania problemow:
ws_kazyyvaTy Je§t komur;nkat nazwa testu, numer serii kartridza,
-Niewazny’, a nie ,Blad". numer seryjny kartridza i numery seryjne
modutow, w ktérych odnotowano btad.
5002, Niepowodzenie weryfikaciji Element kartridza jest Powtérzy¢ test przy uzyciu nowego
5003, prawidtowej krzywej wzrostu wadliwy, co jest przyczyng kartridza.
5004, dla barwnika reporterowego. nieprawidtowego ksztattu Jedli blad sie powtdrzy. nales
5005 Wspétczynnik ksztattu n krzywej dodatniej wzrostu. skontal?tow:épsie 5 Cghtrum \yvsparcia
m:itr\: ;rr‘::jsc_mg.lsjsza od klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
nalezy odnotowac ponizsze informacje
(n i m to wartosci wyswietlane w celu wykorzystania ich w procesie
przez oprogramowanie. diagnostyki i rozwigzywania probleméw:
Wartosci mogg by¢ inne). nazwa testu, numer serii kartridza,
" . numer seryjny kartridza i numery seryjne
Uwaga: W przyy::adku bledu w modutdw, w ktérych odnotowano btad.
polu ,Wynik testu” wskazywany
jest komunikat ,Niewazny”, a
nie ,Btad”.
5006 Niepowodzenie kontroli sondy | Ten btagd moze wynika¢ z Wykona¢ ponizsze czynnosci:
X. Wartos¢ kontroli sondy n dla | wystgpienia co najmniej jednej . i
odczytu numer m przekraczata |z ponizszych sytuacji: ¢ Eazryt/rip:jrza;/vldiowo dodano odczynniki do
wartosc maksymaing p. ¢ Do kartridza wprowadzono | e Czy prawidtowo przechowywano
(x to nazwa analitu; n, mip niewtasciwg ilosé kartridze.
to wartosci wyswietlane przez odczynnika. L L
oprogran]owanie. Wartosci Odczynnik jest uszkodzony. E;rﬁgrzzayrztgezgE;Zi?ﬁgﬁt’kr;;ﬁgo
Moga by¢ inne). Nlepowodzgnle zawartymi w ulotce informacyjne;j.
przenoszenia ptynu.
e Problem zwigzany z Jesli btad sie powtodrzy, nalezy
modutem. skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
nalezy odnotowac ponizsze informacje
w celu wykorzystania ich w procesie
diagnostyki i rozwigzywania probleméw:
nazwa testu, numer serii kartridza,
numer seryjny kartridza i numery seryjne
modutéw, w ktérych odnotowano biad.
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sondy X. Wartos¢ réznicy
kontroli sondy n pomiedzy
odczytem numer m i odczytem
numer p przekraczata wartosé
maksymalng q.

(x to nazwa analitu; n, mip
to wartosci wyswietlane przez
oprogramowanie. Wartosci
moga by¢ inne).

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie

btedu

5007 Niepowodzenie kontroli sondy | Ten btad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:
X. Warto$¢ kontroli sondy n dla | wystagpienia co najmniej jednej . .
odczytu numer m byta nizsza z ponizszych sytuacji: * Czy prgmd%owo dodano odczynniki do
od wartosci minimalnej p. - kartrldza..

o Do kartridza wprowadzono | e Czy prawidtowo przechowywano

(x to nazwa analitu; n, mip niewtasciwg ilosé kartridze.
to warto$ci wyswietlane przez odczynnika. . L
oprogramowanie. Wartosci Odczynnik jest uszkodzony. PowtdrzyC test przy uzyciu nowego
moga byé inne). Niepowodzenie kartridza |_zggdn|e z |"nst_ruk.CJam|
; zawartymi w instrukcji uzycia.
przenoszenia ptynu.

e Nieprawidtowo e Jesli btad sie utrzymuje: Wyczysci¢
przetworzono probke w modut za pomocg szczoteczki do
kartridzu. optyki (zestaw do czyszczenia

e Problem zwigzany z systemu GX (700-6519)). Patrz. .
modutem (mozliwe Wytyczne .c.iotyczace czyszczenia i
zanieczyszczenie uktadu dezynfekcji.
optycznego lub problem z | ® Jesli biad sie powtorzy, nalezy
wzorcowaniem). skontaktowac sie z Centrum wsparcia

e Problem zwigzany z klienta firmy Cepheid. W miare
probka. mozliwo$ci nalezy odnotowac ponizsze

informacje w celu wykorzystania ich w
procesie diagnostyki i rozwigzywania
probleméw: nazwa testu, numer serii
kartridza, numer seryjny kartridza i
numery seryjne modutéw, w ktérych
odnotowano btad.
5008 Niepowodzenie kontroli sondy | Ten btad moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:

X. Warto$¢ réznicy kontroli wystgpienia co najmniej jednej . L

sondy n pomiedzy odczytem z ponizszych sytuaciji: * Czy prgmd%owo dodano odczynniki do

numer m i odczytem numer - kartndza..

p byla nizsza od wartosci * Do kartridza wprowadzono | e Czy prawidowo przechowywano

o . niewtasciwg ilosé kartridze.
minimalnej q. :
odczynnika. e Powtorzy¢ test przy uzyciu nowych

(x to nazwa analitu; n, mip Odczynnik jest uszkodzony. kartridzy.

to wartosci wyswietlane przez Niepowodzenie - i . '

oprogramowanie. Wartosci przenoszenia plynu. Jesli biad sig powtorzy, nalezy .

moga byé inne). skontaktowac sie z Centrum wsparcia

klienta firmy Cepheid.
5009 Niepowodzenie kontroli Ten btgd moze wynikac z Wykona¢ ponizsze czynnosci:

wystgpienia co najmniej jednej

z ponizszych sytuaciji:

e Do kartridza wprowadzono
niewtasciwg ilosé
odczynnika.

Odczynnik jest uszkodzony.

Niepowodzenie
przenoszenia ptynu.

e Czy prawidtowo dodano odczynniki do
kartridza.

e Czy prawidtowo przechowywano
kartridze.

e Powtdrzyc¢ test przy uzyciu nowych
kartridzy.

Jesli biad sie powtorzy, nalezy
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
5010 Nie mozna zweryfikowa¢ Element kartridza jest Uzy¢ nowego kartridza.
dodatniego analitu [x] za wadliwy, co jest przyczyng . . . .
pomocg dopasowania krzywej. [ nieprawidtowego ksztattu Jesli biad S|e,’pc.)wtogy, nalezy .
Dostepnych byto X odczytow, krzywej wzrostu dodatniego. slfontak.towac SIe 2. gntrum wsparcia
ale minimalna wymagana !(Ilenta flr'my Cepheid i przekazaé o
liczba odczytow to y. |nforma'qe przedstawione w komunikacie
o biedzie.
(x to nazwa analitu; y to
warto$¢ wyswietlana przez
oprogramowanie)
5011 Wykryto utrate sygnatu Taka sytuacja zazwyczaj Specyficzne procedury ponownego
krzywej wzrostu dla analitu wystepuje, gdy wartosé wykonywania testu opisano w instrukgciji
[x]. Obnizenie sygnatu n ze sygnatu fluorescenciji jest uzycia.
. o . .
soadem ot walup. | ok wysoke tewsieile | powtrey ot pry o nowego
(x to nazwa analitu; n, mip . e kartridza i zgodnie z instrukcjami
RN co powoduje przejscie [ i -
to wartosci wyswietlane przez drugi tu do k . zawartymi w instrukcji uzycia. Jesli btad
: - giego sygnatu do krzywej ) ) . .
oprogramowanie. Wartosci ujemne;. sie powtdrzy, nalezy skontaktowac sie z
moga by¢ inne). Centrum wsparcia klienta firm
Ponadto ten btad moze mie¢ Cepheid Wp . S lWos Y e
réwniez ponizsze przyczyny: epneid. . mlglre MOzIWOSC nalezy
odnotowac ponizsze informacje w celu
e Problem zwigzany z wykorzystania ich w procesie diagnostyki
probka. i rozwigzywania probleméw: nazwa testu,
e Problem zwigzany z numer serii kartridza, numer seryjny
modutem. kartridza i numery seryjne modutéw, w
e jest zwigzany z kartridzem | ktorych odnotowano biad.
5013 Wartos¢ ilosciowa jest za duza, | Podstawowa wartos¢ ilosciowa | Jesli btgd sie powtdrzy, nalezy
aby jg przedstawi¢ w aplikacji | lub wartos¢ ilosciowa jest za skontaktowac¢ sie z Centrum wsparcia
lub bazie danych. duza, aby moc jg wyswietli¢. klienta firmy Cepheid.
5014 Wartos¢ ilosciowa jest nizsza | Wartosc¢ ilosciowa jest Jesli btad sie powtodrzy, nalezy
od dolnej granicy obliczenia. mniejsza niz 0,01. skontaktowac sie z Centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.
5015 Nie udato sie zweryfikowaé Wysokie nachylenie w Powtérzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowego nachylenia tta obszarze tta optycznego. kartridza i zgodnie z instrukcjami
dla analitu [nazwa analitu]. zawartymi w instrukcji uzycia.
Wartos¢ bezwzgledna Jesli blad sie powtorzy, nalez
\r/]vaa(:‘?oyélznrir? a];]; prr:sll:]ro?zf{’ra skontal?tow:épsie z Cghtrum \yvsparcia
y ath klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
* Uwaga: W przypadku btedu nalezy odnotowac ponizsze informacje
,9015”, w polu ,Wynik testu” w celu wykorzystania ich w procesie
wskazywany jest komunikat diagnostyki i rozwigzywania probleméw:
,Niewazny”, a nie ,Btad”. nazwa testu, numer serii kartridza,
numer seryjny kartridza i numery seryjne
modutéw, w ktérych odnotowano biad.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
btedu
5016 Nie udato sie zweryfikowac Wysoka wartos¢ btedu RMS w | Powtorzy¢ test przy uzyciu nowego
prawidtowego bfedu tta dla tle. kartridZza i zgodnie z instrukcjami
analitu [nazwa analitu]. Btad zawartymi w instrukcji uzycia.
RMS f.f przekroczyt warto$¢ - . . .
* Jesli bfad sie powtorzy, nalezy
maksymalna f.f. o .
skontaktowac sie z Centrum wsparcia
* Uwaga: W przypadku btedu klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
,5016”, w polu ,Wynik testu” nalezy odnotowac ponizsze informacje
wskazywany jest komunikat w celu wykorzystania ich w procesie
,Niewazny”, a nie ,Btad”. diagnostyki i rozwigzywania problemaéw:
nazwa testu, numer serii kartridza,
numer seryjny kartridza i numery seryjne
modutéw, w ktérych odnotowano btad.
5017 Niepowodzenie kontroli sondy Problem z kartridzem. Powtdérzy¢ test przy uzyciu nowego
X. Wartos¢ kontroli sondy n dla Do kartridza wprowadzono | kartridza i zgodnie z instrukcjami
odczytu numer m byta nizsza niewtasciwg ilosé zawartymi w instrukcji uzycia.
od prawidiowego poziomu p. odczynnika. Jesli blad sie powtorzy, nalezy
OF’CZY””'k Jest uszkodzony. | skontaktowad sie z Centrum wsparcia
Niepowodzenie klienta firmy Cepheid. W miare mozliwosci
przenoszenia ptynu. nalezy odnotowaé ponizsze informacje
o Nieprawidtowo w celu wykorzystania ich w procesie
przetworzono probke w diagnostyki i rozwigzywania problemow:
kartridzu. nazwa testu, numer serii kartridza,
numer seryjny kartridza i numery seryjne
modutéw, w ktorych odnotowano btad.
5018, Nie udato sie zweryfikowac Problem z kartridzem. Uzy¢ nowego kartridza.
5019 poprawnej proporcji kontroli o . . .
sondy dla analitu [nazwa JESI'tbil?td S|e’pc_»wtoE:zy, ?alezy .
analitu]. Kontrola sondy 1 = m, il'onta f-owaccz:suahz .de_zn runllwsp'arma
kontrola sondy 2 = n, stosunek . lenta |r.my ephel .' przekazac L
_ . o o informacje przedstawione w komunikacie
= f.ff wiekszy niz warto$¢ bledzi
maksymalna f.ff. 0 biedzie.
Btedy utraty/odzyskiwania komunikacji
Jesli do utraty komunikacji z modutem dojdzie po zleceniu i przypisaniu testu do modutu,
ale przed zatadowaniem kartridza i zablokowaniem drzwiczek, pojawi sie komunikat o
btedzie z zaleceniem, aby nie kontynuowaé tadowania kartridza i blokowania drzwiczek. Je$li
Uwaga uzytkownik wykona instrukcje zawarte w komunikacie, kartridzZ mozna ponownie przesta¢
do innego modutu. Jesli jednak kartridz zostanie zatadowany, a drzwiczki zablokowane, po
zakonczeniu testu nie zostanie wygenerowany zaden wynik, a kartridza nie nalezy uzywac
ponownie.
Ponizsza tabela zawiera list¢ bledow komunikacji, ktére moga pojawié si¢ w trakcie
bezczynno$ci modutu, przed zablokowaniem drzwiczek modutu lub przy rozpoczynaniu
testu (test zostaje przerwany). Aby skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid, nalezy skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc
techniczna” rozdziatu ,,Wprowadzenie”.
Tabela 7. Bledy utraty/odzyskiwania komunikacji
Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Kod Komunikat btedu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
btedu
2120 Utrata komunikacji z Poluzowany lub uszkodzony Sprawdzi¢, czy prawidtowo podtgczono
modutem X w trakcie okresu kabel Ethernet miedzy kabel Ethernet miedzy jednostkg ekranu
bezczynnoéci modutu. jednostka ekranu dotykowego | dotykowego a aparatem GeneXpert. Jesli
a aparatem GeneXpert. btad sie powtodrzy, nalezy skontaktowaé
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid i przekaza¢ informacje
przedstawione w komunikacie o btedzie.
2121 Utrata komunikacji z modutem | Poluzowany lub uszkodzony Sprawdzi¢, czy prawidtowo podtgczono
X przed zablokowaniem kabel Ethernet miedzy kabel Ethernet miedzy jednostkg ekranu
drzwiczek modutu. jednostka ekranu dotykowego | dotykowego a aparatem GeneXpert. Jesli
a aparatem GeneXpert. btad sie powtdrzy, nalezy skontaktowaé
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid i przekaza¢ informacje
przedstawione w komunikacie o btedzie.
2122 Utrata komunikacji z modutem | Poluzowany lub uszkodzony Sprawdzi¢, czy prawidtowo podtgczono
X w trakcie rozpoczynania kabel Ethernet miedzy kabel Ethernet miedzy jednostkg ekranu
testu (przerwano test). jednostka ekranu dotykowego | dotykowego a aparatem GeneXpert. Jesli
a aparatem GeneXpert. btad sie powtdrzy, nalezy skontaktowac
sie z Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid i przekaza¢ informacje
przedstawione w komunikacie o btedzie.
2124 Przywr6cono komunikacje z Przywrécono komunikacje, Nie dotyczy.
modutem X. ktorej utrata byta
spowodowana poluzowanym
lub uszkodzonym kablem
Ethernet miedzy jednostkg
ekranu dotykowego a
aparatem GeneXpert.
12.4 Diagnostyka i rozwigzywanie problemoéow
zwigzanych z interfejsem systemu LIS
W tym punkcie przedstawiono list¢ mozliwych probleméw z konfiguracja systemu,
jakie mozna napotkaé. Aby skontaktowac si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid,
nalezy skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna”
rozdziatu ,,Wstep”.
Tabela 8. Problemy z konfiguracjg systemu/systemu LIS
Problem Przyczyna Rozwigzania
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Problem Przyczyna Rozwigzania
Nie mozna edytowac kodu testu Nalezy zaktualizowac¢ test do nowe;j Kod testu nalezy zmieni¢ przed
dla starych wersji testu. W razie wersji. zaktualizowaniem testu.

zaktualizowania kodu testu przez
administratora systemu LIS,
aktualizacja bedzie dotyczy¢ tylko
nowej wers;ji testu.

Przestanie wynikow testéw pokazuje | Nieprawidtowa nazwa systemu. e Interfejs systemu LIS powinien

btedng nazwe systemu. sprawdzaé, czy nie wystepuje
btedna nazwa systemu aparatu.

e Administrator systemu LIS
powinien kontrolowaé proces
definiowania nazw systemowych.

Btad uzytkownika podczas wybierania | Btgd uzytkownika przy wybieraniu Administrator systemu LIS musi
testu przy definiowaniu kodow testow. | testu. skonfigurowa¢ prawidtowy kod testu.

12.5 Diagnostyka i rozwigzywanie problemow
zwigzanych z interfejsem systemu POCT

W tym punkcie przedstawiono list¢ mozliwych probleméw z konfiguracja, jakie mozna
napotka¢, aczkolwiek mozliwe jest rowniez napotkanie problemow, ktorych tutaj nie
opisano. Aby skontaktowa¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy
skorzysta¢ z informacji kontaktowych podanych w punkcie ,,Pomoc techniczna”
rozdziatu ,,Wstep”.

Opis uzyskiwania dostepu do dziennika komunikacji POCT, co moze pomdc w diagnostyce
i rozwigzywaniu probleméw zwigzanych z komunikacjg POCT zamieszczono w punkcie
Uzyskiwanie dostepu do dziennikéw zdarzen systemu Windows w celu diagnostyki i
rozwigzywania probleméw zwigzanych z POCT.

Uwaga

Informacje dotyczace zdalnej diagnostyki i rozwigzywania probleméw mozna znalez¢é w

Uwaga punkcie Zdalna diagnostyka i rozwigzywanie probleméw.

Tabela 9. Problemy zwigzane z konfiguracja systemu POCT

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzania
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzania

System | Interwat potgczenia skonfigurowany 1. Upewnic¢ sie, ze w ustawieniach tagcznosci hosta

touchscreen gubi | \y menedzerze danych powoduje wigczono protokét POCTO1.

poigczenie. zbyt szybkie tgczenie po poprzednim | 2. Sprawdzié kabel Ethernet. Czy oba korice kabla sg
potaczeniu lub prawidtowo podtgczone?
Zmieniono potaczenie hosta na 3. Sprawdzic, czy w przypadku innych urzadzen w
ekranie Komunikacja z hostem, lub laboratorium (poza aparatem GeneXpert) rowniez

o wystepujg chwilowe problemy z tgcznoscig.

Pofaczenie jest prowadzone za 4. Skontaktowaé sie z dziatem IT, aby sprawdzié, czy nie
posrednictwem innej bramy, lub wystepuje problem z siecia.
Przypisany port jest blokowany w 5. Uzywajgc programu Windows Defender, sprawdzi¢, czy
sieci, lub na komputerze nie wystepuje ztosliwe oprogramowanie.
Przypisany port jest blokowany w 6. ppewnlc sie, ze menedzer danych przypisat port do
siedi. 1ub innego potaczenia.

’ 7. Sprawdzi¢, czy zaktualizowano sterownik menedzera
danych, co mogtoby zmieni¢ konfiguracje oraz
powodowac brak synchronizaciji.

8. Sprawdzi¢, czy zaktualizowano sterownik menedzera
danych, co mogtoby zmieni¢ konfiguracje oraz
powodowac brak synchronizaciji.

System Nie dodano tego urzgdzenia do 1. Sprawdzi¢ ustawienia na ekranie Komunikacja z
Fofuchsgreen menedzera danych, lub hostem, aby upewni¢ sig, ze sg prawidfowe.
informuje S .
na ekrajnie Zapora polgczenia systemu Windows 2, ;Jizgiwmc sie, ze aparat GeneXpert jest podtgczony do
Komunikacja blokuje ten port, lub N . . .
2 hostem o o . ) 3. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu menedzera sieci, czy
niepowodzeniu Urzgdzenie nie ’zo.sta’ro f|zycz_n|e dodano urzadzenie.
komunikacii. podigczone do Sciennego gniazdka 4. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu menedzera danych, czy
Ethernet, lub numer seryjny aparatu GeneXpert jest prawidtowy.
Ustawienia na ekranie Komunikacja 5. Sprawdzi¢, czy w dziennikach podgladu zdarzen nie
z hostem systemu touchscreen sg wystepuje komunikat o btedzie wskazujgcy na to, ze
nieprawidiowe, lub urzgdzenie nie zostato skonfigurowane w menedzerze
. . danych.
x\l/ﬁ]:z\:v::fy?gi 2;)2?’::22\:;&% ftw 6. Sprawdzi¢, czy w dziennikach podglagdu zdarzen nie
menedzerze danych wystepuje komunikat o btedzie z numerem seryjnym
' pasujgcym do numeru seryjnego wprowadzonego w
menedzerze danych.

7. Potwierdzi¢, ze przewdd sieciowy jest dobrze
podtaczony do gniazdka $ciennego i systemu
GeneXpert.

8. Potwierdzi¢ (z pomoca technika sieciowego dziatu IT),
ze gniazdko sieciowe jest aktywne.

9. Potwierdzi¢ (z pomocg technika sieciowego dziatu IT),
ze port POC menedzera danych nie jest zablokowany.

Wyniki testow Menedzer danych nie przesyta 1. Sprawdzi¢ potgczenie systemu touchscreen z siecig
tz syitemu . wiadomosci odnotowania zgdania lub Ethernet.
ouchscreen nie s I I
przez system problem z siecig Ethernet, lub y R _QP Wi W T
3. Upewnic sie, ze ustawienia komunikacji z hostem

touchscreen
do menedzera
danych.

Wystepuje problem z siecig, lub

Skonfigurowano nieprawidtowe
ustawienia komunikacji z hostem.

systemu touchscreen sg prawidiowe.
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12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Co najmniej jeden
aparat GeneXpert
nie otrzymuje

zaktualizowanych
list uzytkownikow.

Aparaty GeneXpert nalezg do grupy
menedzera danych bez skojarzonej
listy uzytkownikéw lub

Aparat(y) naleza do grupy menedzera
danych bez skojarzonej listy
uzytkownikéw lub

1. Sprawdzi¢, czy grupa, do ktérej przypisano aparat
GeneXpert w menedzerze danych jest skojarzona z
listg uzytkownikow

2. Sprawdzi¢, czy skonfigurowano menedzera danych na
wysytanie list uzytkownikéw do grupy uzytkownikéw
GeneXpert.

uzytkownikoéw nie
ma wszystkich
oczekiwanych
uzytkownikow
systemu
touchscreen.

Ustawienia Menedzer danych nie przesyta 1. Patrz punkty dotyczace diagnostyki i rozwigzywania
w.ertylzlkac!:(' ustawien walidacji, lub probleméw dla problemu nr 1 powyzej.

uzytkownikéw . . . _ -
_ Blokada, Brak potaczenia pomiedzy 2. Spr?'\:vdzm.'lic')munlkazjy ? Ej)’«-;f.lecej Usta’|W|ert1|a walidacji
Ostrzega;j i menedzerem danych i systemem \l/'\fyd ownikow w podgiadzie zdarzen systemu
Pozwalaj nie touchscreen, lub INdows.

Sq widocz'ne Menedzer danych przesyta

w systemie nieprawidtowe ustawienia opcji

touchscreen. Weryfikacja uzytkownikow

Na liscie Nieobstugiwane lub nieprawidtowe Sprawdzi¢ dzienniki podglgdu zdarzen. Zobaczy¢, czy

znaki w obrebie informac;ji
uzytkownika.

wystepuje komunikat o btedzie dotyczacy listy operatora.

System
touchscreen
wskazuje, ze
wystano wynik,
ale nie jest on
widoczny w EMR.

Prawdopodobnie menedzer danych
przestat do systemu touchscreen
potwierdzenie odebrania fatszywego
wyniku.

1. Sprawdzi¢ w dziennikach podgladu zdarzen i
upewnic¢ sie, ze menedzer danych wystat do systemu
touchscreen potwierdzenie odebrania wyniku.

2. Uzytkownik musi skontaktowac sie z dziatlem wsparcia
menedzera danych, aby okresli¢, dlaczego doszto do
fatszywego potwierdzenia odebrania wyniku.

Funkcja Reczna
synchronizacja
nie powoduje

Uzytkownik usituje przeprowadzi¢
reczng synchronizacje, kiedy trwa inna
konwersacja.

1. Poczekac¢ kilka sekund i ponownie sprobowaé
przeprowadzi¢ reczng synchronizacje.
2. Patrz punkty dotyczace diagnostyki i rozwigzywania

ktore uzytkownik
usituje przestaé
do systemu
touchscreen

nie zostaje
zaktualizowane.

aktualizacj. problemoéw dla problemu nr 1 powyze;.
Ustawienie System nie obstuguije tego Sprawdzi¢, czy w dziennikach podgladu zdarzen systemu
urzadzenia, konkretnego ustawienia urzgdzenia. Windows nie wystepuje komunikat o btedzie informujacy

o tym, ze nie wtgczono oczekiwanego ustawienia
urzgdzenia.

Host jest
odfgczony.

Nieprawidtowe ustawienia systemu
POCT.

1. Sprawdzi¢ ustawienia urzgdzenia na ekranie
Komunikacja z hostem.

2. Sprawdzi¢ dzienniki btedéw pod kgtem btedu
nieprawidtowego ustawienia POCTO01 oraz przyczyny
takiego problemu.

3. Skorzysta¢ z punktdéw dotyczacych diagnostyki i
rozwigzywania probleméw nr 1 2.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Reczne
przesytanie
wynikow testéw
nie powoduje
ich przestania
do menedzera
danych.

Wynik mogt juz zostac przestany. 1. Sprawdzi¢, czy dziata potgczenie z hostem.

2. Sprawdzi¢ status przesytania wyniku w systemie.

3. Poprosi¢ administratora systemu POC LIS o
zweryfikowanie odebrania transmisji wyniku w
menedzerze danych.

Uwaga

12.6 Uzyskiwanie dostepu do dziennikow
zdarzen systemu Windows w celu diagnostyki i
rozwigzywania probleméw zwigzanych z POCT

W tym punkcie zawarto opis uzyskiwania dostepu do dziennika komunikacji POCT, co
moze pomoc w diagnostyce i rozwigzywaniu problemow zwiazanych z komunikacja

POCT.

Aby uzyska¢ dostep do dziennikow zdarzen systemu Windows:

1. Dotkna¢ i przytrzymac przycisk Start systemu Windows.

2. W menu Start dotkna¢ pozycji Narzedzia administracyjne Windows, a
nastepnie Podglad zdarzen, aby wyswietli¢ odpowiedni ekran.

Petne wczytanie Podgladu zdarzen moze potrwaé krétkg chwile (na ponizszym ekranie
przedstawiono w petni wczytane okno Podglgdu zdarzen). Podczas wczytywania w czesci
Podsumowanie zdarzen administracyjnych bedzie wyswietlany komunikat ,Czekaj, trwa
odczytywanie danych...”.

3. Pojawi si¢ ekran Podglad zdarzen. Aby wyswietli¢ dzienniki:

a) Dotkna¢ folderu Dzienniki aplikacji i ustug, aby go rozwina¢.
b) W rozwini¢tym widoku foldera dotkna¢ i przytrzymaé pozycj¢ £Lacznos¢
systemu GeneXpert.
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llustracja 76. Rozwiniety folder Dzienniki aplikacji i ustug
c) W obrebie okna Lacznos¢ systemu GeneXpert dotknaé polecenia Filtruj
biezacy dziennik.

{3] Podglad zdarzer = m]
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llustracja 77. Polecenie Filtruj biezacy dziennik
4. Skonfigurowac filtr zgodnie z potrzebami.
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Uwaga

® W

10.

11.
12.
13.

Dotkna¢ przycisku OK.
Dotkna¢ i przytrzymacé pozycji Lacznos¢ systemu GeneXpert.
Dotkna¢ polecenia Zapisz odfiltrowany plik dziennika jako...

Na ekranie Zapisz jako systemu Windows znalez¢ folder, w ktérym ma zostaé
zapisany plik i uzywajac klawiatury wirtualnej (klawiatury wyswietlanej po
dotknieciu pola wprowadzania nazwy pliku) wprowadzi¢ nazwe pliku.

Okresli¢ zadang lokalizacje i nazwe pliku i dotkna¢ przycisku Zapisz.

Po wys$wietleniu monitu Informacje o wys$wietlaniu dotkng¢ pozycji Informacje o
wyswietlaniu dla tych jezykow.

Dotkna¢ przycisku OK.

Dotkna¢ i przytrzymac pozycji Lacznosé systemu GeneXpert.

Dotkna¢ polecenia WyczysS¢ filtr.

12.7 Zdalna diagnostyka i rozwigzywanie
problemoéw

W razie wystgpienia koniecznosci zdalnej diagnostyki i rozwigzywania problemow,
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

Ponizsze instrukcje zaktadaja, ze urzadzenie zostato skonfigurowane w sieci przez dziat IT.
Aby podigczy¢ urzgdzenia do sieci, nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem IT.

1.

2.

Przeprowadzi¢ ponizsza jednorazowa konfiguracj¢ systemu:

a) Przej$c¢ do sekcji Ustawienia > System > Pulpit zdainy.

b) Dotkna¢ przycisku Wiacz pulpit zdalny, aby wiaczy¢ t¢ funkcje.

¢) Po wyswietleniu monitu dotkna¢ przycisku Potwierdz.

d) Etap opcjonalny: W sekcji Ustawienia zaawansowane dotkna¢ pozycji ,,Wymagaj,
aby komputery uzywaty uwierzytelniania na poziomie sieci w celu nawigzywania
polaczen”.

Na systemie administratora wykonac te pierwsza konfiguracje dla kazdego zdalnego

komputera:

a) Uzywajac funkcji wyszukiwania systemu Windows, znalez¢ wyrazenie
Podtaczanie pulpitu zdalnego.

b) Na li$cie wynikéw wyszukiwania klikng¢ wyswietlong pozycje, aby uruchomié
aplikacje Podlaczanie pulpitu zdalnego.

¢) Klikna¢ przycisk Pokaz opcje. Wykona¢ nastepujgce czynno$ci:

W polu Komputer mozna wprowadzi¢ adres IP lub nazwg komputera.

W polu nazwa uzytkownika nalezy wprowadzi¢ nazwe uzytkownika konta, aby
uzyska¢ do niego dostep.

Etap opcjonalny: Zaznaczy¢ pole wyboru Zezwalaj mi na zapisywanie
poswiadczen, aby zapisac to potgczenie i moc z niego tatwo skorzysta¢ pdzniej.
d) Klikna¢ przycisk Podigcz.
e) Wprowadzi¢ hasto zdalnego komputera.
f) Klikna¢ przycisk Zapamietaj mnie, aby zapisa¢ hasto.
g) Klikna¢ przycisk OK.
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h) Moze pojawi¢ si¢ komunikat wyskakujacy systemu Windows ,,Nie mozna
zweryfikowac tozsamosci komputera zdalnego. Czy mimo to chcesz nawigzaé
potaczenie?”. Klikna¢ przycisk Tak. Opcjonalnie mozna rowniez klikng¢ pole
wyboru ,,Nie pytaj ponownie o potaczenia z tym komputerem”.

3. Po pierwszej konfiguracji, przy kolejnych polaczeniach w systemie administratora
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

a) Uzywajac funkcji wyszukiwania systemu Windows, znalez¢ wyrazenie
,Podtaczanie pulpitu zdalnego”.

b) Na liscie wynikdéw wyszukiwania klikngé wyswietlong pozycje, aby uruchomic
aplikacje Podtaczanie pulpitu zdalnego.

¢) Z menu rozwijanego wybra¢ wczesniej podlaczane komputery.

d) Klikna¢ przycisk Podigcz.

e) Jesli podczas wstepnej konfiguracji zapisano informacje uwierzytelniajace
logowania, powinno zosta¢ nawigzane pofaczenie. W innym przypadku nalezy
wykona¢ instrukcje wyswietlane na ekranie, jak w przypadku pierwszej
konfiguracji.

System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1 149
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



12 Diagnostyka i rozwigzywanie probleméw zwigzanych z systemem

150 System GeneXpert® z ekranem dotykowym Oprogramowanie Cepheid OS w wersji 2.1
303-1468-PL, Wer. A
Pazdziernik 2023



	Ograniczona gwarancja na system GeneXpert
	Spis treści
	1 Wprowadzenie
	1.1 Przeznaczenie
	1.1.1 Przeznaczenie
	1.1.2 Docelowy użytkownik/środowisko

	1.2 Informacje o tej instrukcji obsługi
	1.3 Centrum wsparcia klienta
	1.4 Lokalizacja siedziby głównej firmy Cepheid

	2 Bezpieczeństwo
	2.1 Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	2.2 Bezpieczeństwo — wprowadzenie
	2.3 Tabela symboli
	2.4 Symbole związane z prądem elektrycznym na ekranie dotykowym i aparacie
	2.5 Bezpieczeństwo elektryczne
	2.6 Bezpieczeństwo w związku z zagrożeniem biologicznym
	2.7 Bezpieczeństwo chemiczne
	2.8 Dane dotyczące ochrony środowiska
	2.9 Skaner kodów kreskowych

	3 Charakterystyka wydajności i parametry techniczne
	3.1 Klasyfikacja aparatu
	3.2 Ogólne parametry techniczne
	3.3 Parametry środowiska pracy
	3.4 Warunki środowiskowe — przechowywanie i transport
	3.5 Ciśnienie akustyczne
	3.6 Substancje niebezpieczne i stężenia
	3.7 Informacje o zużyciu energii przez produkt
	3.8 Ilość wydzielanego ciepła
	3.9 Wyniki zgodności z normami emisji i odporności

	4 Przegląd systemu
	4.1 Konta użytkowników systemu Windows
	4.2 Elementy systemu
	4.3 Modele aparatów GeneXpert
	4.4 Moduły z 6 i 10 kanałami optycznymi
	4.5 Kartridże
	4.6 Dostęp do umowy licencyjnej dotyczącej oprogramowania
	4.7 Uzyskiwanie dostępu do numeru seryjnego aparatu
	4.8 Przyciski, ikony i symbole w obrębie oprogramowania
	4.9 Oprogramowanie Cepheid OS
	4.10 Zalecane materiały do używania z systemem
	4.11 Włączanie zasilania systemu GeneXpert z ekranem dotykowym
	4.12 Logowanie
	4.13 Logowanie przy użyciu identyfikatora instytucji
	4.14 Zmiana hasła
	4.15 Wylogowywanie
	4.16 Wyłączanie oprogramowania
	4.17 Wyłączanie jednostki ekranu dotykowego i aparatu GeneXpert
	4.18 Konfiguracja systemu Windows
	4.18.1 Uzyskiwanie dostępu do pulpitu systemu Windows
	4.18.2 Konfiguracja drukarki
	4.18.3 Szyfrowanie dysku
	4.18.3.1 Szyfrowanie dysku w systemach bez modułu Trusted Platform Module (TPM)
	4.18.3.2 Szyfrowanie dysku w systemach z modułem Trusted Platform Module (TPM)
	4.18.3.3 Ustawianie adresu IP pod kątem komunikacji aparatu
	4.18.3.4 Łączenie z systemem Cepheid C360



	5 Konfigurowanie systemu
	5.1 Pozycja aparatu na stole roboczym
	5.2 Podłączanie wielu aparatów
	5.3 Zarządzanie aparatami
	5.4 Połączenie sieciowe aparatu
	5.5 Opcje połączenia sieciowego
	5.5.1 Karta Wi-Fi
	5.5.2 Połączenie sieciowe Ethernet

	5.6 Zabezpieczanie jednostki ekranu dotykowego
	5.7 Instalowanie oprogramowania
	5.8 Oprogramowanie antywirusowe
	5.9 Przesyłanie i pobieranie informacji z systemu LIS
	5.10 Dodawanie administratora i użytkowników podstawowych przy pierwszym uruchomieniu
	5.11 Edytowanie nazwy systemu
	5.12 Uruchamianie oprogramowania Cepheid OS

	6 Wykonywanie testu
	6.1 Importowanie plików definicji testów (ADF)
	6.2 Przygotowywanie kartridża
	6.3 Wykonywanie testu
	6.4 Wprowadzanie identyfikatora pacjenta
	6.4.1 Skanowanie identyfikatora pacjenta
	6.4.2 Ręczne wprowadzanie identyfikatora pacjenta

	6.5 Wprowadzanie identyfikatora próbki
	6.5.1 Skanowanie identyfikatora próbki
	6.5.2 Przypisywanie znacznika daty/godziny do identyfikatora próbki
	6.5.3 Ręczne wprowadzanie identyfikatora próbki

	6.6 Skanowanie kodu kreskowego kartridża
	6.6.1 Wybieranie testu kombinatorycznego (w razie potrzeby)

	6.7 Potwierdzanie informacji o teście
	6.8 Ładowanie kartridża i rozpoczynanie testu
	6.9 Rozpoczynanie testu przy trwającym innym teście
	6.10 Praca z funkcją łączności hosta (LIS)
	6.11 Tworzenie testu z łącznością hosta

	7 Kontrole jakości
	7.1 Podsumowanie kontroli jakości
	7.2 Wykonywanie testu kontroli jakości
	7.3 Wykonywanie testu biegłości
	7.4 Przesyłanie wyniku kontroli jakości do hosta

	8 Zarządzanie wynikami badań
	8.1 Wyświetlanie raportu testu
	8.2 Filtrowanie wyników testów
	8.3 Szczegóły wyniku
	8.4 Eksportowanie wyników testów do pliku CSV
	8.5 Drukowanie wyników testów
	8.6 Przesyłanie wyniku testu do hosta
	8.6.1 Automatyczne przesyłanie wyników testów do hosta
	8.6.2 Ręczne przesyłanie wyniku testu do hosta


	9 Zadania
	9.1 Zadania podstawowe a zadania administratora
	9.2 Pobieranie testów
	9.3 Konserwacja bazy danych
	9.4 Generowanie pakietu pomocy technicznej

	10 Konfiguracja systemu (administrator)
	10.1 Ustawienia
	10.2 Ustawienia ogólne
	10.3 Ustawienia raportu
	10.4 Ustawienia konserwacji aparatu
	10.5 Raporty
	10.6 Zarządzanie plikami definicji testów (ADF) z poziomu ekranu Menu testowe
	10.6.1 Opcje importowania plików ADF
	10.6.1.1 Importowanie plików ADF z płyty CD
	10.6.1.2 Pobieranie plików definicji testów ze strony internetowej firmy Cepheid

	10.6.2 Usuwanie plików definicji testów (ADF)

	10.7 Blokada kontroli jakości
	10.8 Ustawienia i zarządzanie hostem (LIS)
	10.8.1 Ustawienia komunikacji z hostem
	10.8.2 Włączanie szyfrowania TLS

	10.9 Praca z funkcją łączności hosta (LIS)
	10.9.1 Tworzenie testu poprzez ręczne żądanie zleceń testów i wybieranie z listy zleceń testów
	10.9.2 Tworzenie testu poprzez przesłanie zapytania do hosta o identyfikator próbki
	10.9.3 Anulowanie zlecenia hosta

	10.10 Konfigurowanie ustawień kodu testu hosta
	10.11 Zarządzanie zleceniami hosta
	10.11.1 Konfiguracja raportu testu
	10.11.2 Zarządzanie użytkownikami
	10.11.2.1 Wymagania dotyczące nazwy użytkownika
	10.11.2.2 Wyświetlanie listy użytkowników

	10.11.3 Dodawanie i usuwanie użytkowników
	10.11.3.1 Lokalne dodawanie i usuwanie użytkowników (bez komunikacji z hostem)
	Usuwanie użytkownika

	10.11.3.2 Add or Remove Users in Data Management System
	10.11.3.3 Listy użytkowników z systemu zarządzania danymi
	10.11.3.4 Zarządzanie datami ważności użytkowników w systemie zarządzania danymi
	10.11.3.5 Opcje walidacji użytkowników

	10.11.4 Przesyłanie wyniku testu do hosta
	10.11.4.1 Przełączanie protokołów — powiązane zachowanie funkcji przesyłania
	10.11.4.2 Automatyczne przesyłanie wyników testów do hosta
	10.11.4.3 Ręczne przesyłanie wyniku testu do hosta


	10.12 Lokalizacje plików
	10.12.1 Foldery
	10.12.2 Dodawanie dysku sieciowego

	10.13 Skonfigurowanie skanera kodów kreskowych
	10.14 Ustawienia zabezpieczeń
	10.14.1 Ustawienia uwierzytelniania
	10.14.1.1 Włączanie logowania za pomocą numeru identyfikacyjnego placówki
	10.14.1.2 Włączanie ścieżki audytu
	10.14.1.3 Włącz automatyczne wylogowanie
	10.14.1.4 Włącz automatyczną blokadę
	10.14.1.5 Konfiguracja uwierzytelniania LDAP
	10.14.1.6 Dodawanie użytkowników zdalnych (Active Directory)

	10.14.2 Nawiązywanie połączenia z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid


	11 Konserwacja
	11.1 Zadania konserwacyjne
	11.1.1 Dziennik czynności konserwacyjnych
	11.1.2 Wytyczne dotyczące czyszczenia i dezynfekcji

	11.2 Konserwacja codzienna
	11.2.1 Czyszczenie obszaru roboczego
	11.2.2 Zamykanie drzwiczek modułów
	11.2.3 Utylizacja zużytych kartridży

	11.3 Konserwacja tygodniowa
	11.3.1 Wyłączanie systemu
	11.3.2 Wyczyścić filtry wentylatora aparatu

	11.4 Konserwacja miesięczna
	11.4.1 Archiwizowanie i czyszczenie testów

	11.5 Konserwacja kwartalna
	11.5.1 Czyszczenie tłoków i wnętrza modułów
	11.5.2 Czyszczenie powierzchni aparatu i ekranu dotykowego
	11.5.3 Wymiana filtrów wentylatora aparatu

	11.6 Coroczna konserwacja aparatu
	11.7 Konserwacja w razie konieczności
	11.7.1 Czyszczenie modułu I-CORE®
	11.7.2 Generowanie raportu dziennika systemowego
	11.7.3 Wykonywanie kopii zapasowej bazy danych
	11.7.4 Czyszczenie rozlanych płynów
	11.7.5 Czyszczenie soczewek
	11.7.6 Korzystanie z reporterów modułów
	11.7.7 Wykonywanie ręcznego autotestu
	11.7.8 Wyłączanie modułów z testowania
	11.7.9 Wymiana części ekranu dotykowego i aparatu
	11.7.10 Naprawianie ekranu dotykowego lub aparatu GeneXpert


	12 Diagnostyka i rozwiązywanie problemów związanych z systemem
	12.1 Problemy z zablokowaniem użytkowników
	12.2 Problemy związane ze sprzętem lub z obsługą
	12.3 Komunikaty o błędach
	12.4 Diagnostyka i rozwiązywanie problemów związanych z interfejsem systemu LIS
	12.5 Diagnostyka i rozwiązywanie problemów związanych z interfejsem systemu POCT
	12.6 Uzyskiwanie dostępu do dzienników zdarzeń systemu Windows w celu diagnostyki i rozwiązywania problemów związanych z POCT
	12.7 Zdalna diagnostyka i rozwiązywanie problemów


