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Eloszo

Vigyazat

Figyelmeztetés

Fontos

Megjegyzés

A kézikonyvre vonatkozo6 informacidk

A GeneXpert® Dx rendszer kezeldi kézikonyv a GeneXpert Dx rendszer mikddtetésére
vonatkoz6 utasitdsokat tartalmaz. A jelen hasznalati utmutatoban talalhatd, a szoftverrel
kapcsolatos utasitasok feltételezik, hogy a felhasznalo rendelkezik alapvetd szamitogépes
ismeretekkel. Ismernie kell a Microsoft® Windows® grafikus felhasznaloi feliiletét. Ha

crcr

Biztonsagi informaciok

A(z) 8, Veszélyforrasok fejezet ebben a kézikonyvben fontos biztonsagi informaciokat
tartalmaz a GeneXpert Dx rendszerhasznalatara vonatkozoan. A miiszer iizemeltetésének
megkezdése el6tt alaposan olvassa at és értse meg a biztonsagi informaciokat. Ha a
miuszert a veszélyekkel foglalkozo fejezet elolvasdsa nélkiil vagy megfeleld képzés

nélkiil hasznalja, az sulyos sériilést, miiszerkarosodast, érvénytelen eredményeket vagy
adatvesztést okozhat.

A ,vigyazat” szintii figyelmeztetések a felhasznalé vagy mas személyzet altal tapasztalt
nemkivanatos reakciok, a sériilésiik vagy a halaluk lehetéségét jelzik, ha az
ovintézkedéseket vagy utasitasokat nem tartjak be.

A ,figyelem” szintii figyelmeztetések azt jelzik, hogy rendszerkarosodas, adatvesztés vagy
érvénytelen eredmények fordulhatnak eld, ha a felhasznalé nem tartja be a megadott
tanacsokat.

A ,fontos” jelzések olyan informacidkat emelnek ki, amelyek kritikus fontossaguak egy
feladat elvégzéséhez vagy a rendszer optimalis teljesitményéhez.

A ,megjegyzés” olyan informacidkat jeldl, amelyek csak bizonyos esetekre vagy feladatokra
vonatkoznak.
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A kézikonyvben és a GeneXpert Dx rendszer
cimkéin hasznalt szimbélumok

A kézikonyvben és a GeneXpert Dx rendszer cimkéin a kdvetkezd szimbolumok és
ikonok szerepelnek:

Szimboélum

Jelentés

IVD

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Egyesiilt kiralysagbeli megfeleléségértékeléssel

CE-jelolés — Eurdpai megfeleléség

Ne haszndlja Ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kbzdsségben

Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban

Meghatalmazott képviselé Svajcban

Potencialis bioldgiai veszély kockazatat jelzi. A bioldgiai mintak, példaul
szbvetek, testnedvek, valamint az emberek és/vagy allatok vére fert6z6
betegségek atvitelére alkalmas. A mintak kezelése és artalmatlanitasa
soran tartsa be a helyi, terlleti és orszagos biztonsagi elbirasokat.

Azt jelzi, hogy a GeneXpert Dx rendszer elektromos rendszere veszélyes
nagyfesziltségl szakaszokat tartalmaz. Ne tavolitsa el az ezzel a
figyelmezteté cimkével rendelkez6 burkolatokat.

Adatvesztés vagy adatsériilés lehetéségét jelzi, ha nem tartjak be a megfeleld
eljarasokat. Az adatvesztés elkerulése érdekében olvassa el a szimbolumot
koveté tovabbi informaciokat.

,Vigyazat” vagy ,figyelem” szintl figyelmeztetést jelez, amelyhez nincs mas
azonositott szimbdlum. A sérlilések és a berendezés karosodasanak
elkeriilése érdekében olvassa el a szimbdélumot kovetd utasitasokat.

Gyartasi datum

ik e g filieEens

Katalogusszam/hivatkozasi szam
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Szimbo6lum Jelentés
@ Sorozatszam
/ﬂf Hémérsékleti hatarérték

Cepheid székhelyek

Vallalati székhely Eurdpai székhely
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
Amerikai Egyesiilt Allamok Franciaorszag

Telefonszam: +1 408 541 4191 Telefonszam: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301

Miiszaki segitség

Mieldtt a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat segitségét kérné, gyijtse dssze a kdvetkezd

informdciokat:

. Terméknév

. Tételszam

. A miiszer sorozatszama

. Hibaiizenetek (ha vannak)

. Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizeimkéjének szama

. A felhasznaloknak jelenteniiik kell a GeneXpert miiszerrendszerek hasznalataval

kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket a Cepheidnek €s azon tagallam illetékes
hatosdganak, ahol a stlyos varatlan esemény bekovetkezett.
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Kapcsolatfelvételi adatok

Amerikai Egyesiilt Allamok

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

Franciaorszag

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

A Cepheid miszaki ligyfélszolgalati iroddinak elérhet6sége a honlapunkon elérhetd:

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerikai Egyesiilt Allamok

Telefonszam: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Franciaorszag

Telefonszam: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

CH

REP UK |REP

Cepheid Switzerland GmbH Cepheid UK Limited
Zircherstrasse 66 Oakley Court, Kingsmead

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svajc

Business Park

Frederick Place, High
Wycombe

HP 11 1JU, Egyesiilt Kiralysag
Telefon: + 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

Importérok az Eurépai Unid és Svajc esetén

W

Cepheid Netherlands BV
Up Building

Piet Heinkade 55 (6th floor)
1019 GM Amsterdam
Hollandia

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svajc

vi
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Médositasok listaja
Modositasok leirasa: 302-8378 B atdolg.>303-1548 A atdolg.

Cél: A 6-szinli és 10-szinti modulokkal rendelkezé miiszerek frissitése, valamint az UKCA-regisztracios

informaciok hozzaadasa.

Szakasz Moédositas leirasa

1.3,1.4,25, 3.7 A 6- és 10-szinll modulokkal rendelkez6é miiszerekre
vonatkozé informaciok hozzaadasa.

1.1 A 1.1. szakasz frissitései.

2.4 Ethernet-kartyaadatok frissitése.

2.13 A Felhasznalénév mezében elérhetd karakterek szama
frissitve.

2.15 Mindsitési jelentés abra frissitve.

2.16 Nyilatkozat hozzédadasa a DVD-meghaijtéval kapcsolatban.

3.7 A hatszin( helyett 6-szin(, a tizszin( helyett 10-szin(
bevezetése.

Végig UKCA-informaciok hozzaadasa
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GeneXpert Dx rendszer

Az alabbi informaciok a GeneXpert miszer tgyfél (,Ugyfél”) altali beszerzésére vonatkozo
szerzddésben (,Szerzddés”) meghatarozott bizonyos garancialis rendelkezésekre vonatkoznak.
Amennyiben a Szerzédésben foglalt garancia feltételei — beleértve az azokra vonatkozé
felelésségkorlatozasokat — és a jelen dokumentumban foglaltak kozétt ellentmondas all fenn,

a Szerzddésben foglaltak az iranyadok.

A ,Miiszer’ a Szerz6désben meghatarozott GeneXpert miszert jelenti.
Az ,Ugyfél” az eredeti fél, aki a Miiszert a Cepheidts| szerezte be, és nem a késébbi vasarlok.

A GeneXpert miiszerre vonatkozé korlatozott garancia
A ,Szerzédés” azt a szerzédést jelenti, amellyel az Ugyfél megszerezte a miiszert.

Az ,Ugyfél” az eredeti felet jelenti, aki megszerezte a miiszert vagy a Cepheid vallalattdl vagy
a Cepheid altal jovahagyott harmadik félt6l, és nem a tovabbi vasarlokat vagy atvevoket.

A ,MUszer” sz6 a jelen kézikdnyvben bemutatott GeneXpert miszert jelenti.

Az alabbiak jelentik a rendszer termékgaranciajat. Amennyiben a jelen kézikényvben foglalt
garancia feltételei — beleértve az azokra vonatkozé felelésségkorlatozasokat — és a Szerz6désben
foglaltak k6zo6tt ellentmondas all fenn a garanciara vonatkozéan, a Szerzédésben foglaltak az
iranyadok.

A Cepheid garantalja, hogy a Mlszer (i) anyag- és gyartasi hibaktél mentes kell, hogy legyen

a szallitast kovetd egy évig, (ii) megfelel a Cepheid altal a Mlszerre vonatkozdan kdzzétett
specifikacioknak, és (iii) szallitaskor zalogjogtél és tehertél mentes. A Cepheid nem vallal garanciat
a Miszer olyan hibaira, amelyeket a kdvetkez6k okoztak: (a) nem megfelel hasznalat, telepités,
eltavolitas vagy tesztelés; (b) az Ugyfél nem biztosit megfelelé miikédési kdrnyezetet a Miiszer
szamara; (c) a Mlszer nem rendeltetésszerii hasznalata; (d) nem engedélyezett kiegésziték
hasznalata; (e) szokatlan fizikai vagy elektromos igénybevétel; (f) a Cepheidtdl vagy a Cepheid altal
felhatalmazott szervizszolgaltatétol eltéré személy altal végzett mdédositasok vagy javitasok; vagy
(g) a MUszer barmely mas visszaélésszer(, helytelen vagy gondatlan hasznalata. Ha a Miszert jova
nem hagyott alkatrészekkel, reagensekkel vagy egyéb anyagokkal hasznalja, az érvényteleniti a
Cepheid és az Ugyfél k6zott a Miszerre vonatkozoan kététt garancidlis és szervizelési szerzédést.
Eza garanma csak az Ugyfelre vonatkozik, és nem vonatkozik az Ugyfél ugyfelelre vagy
barmely mas harmadik félre, és nem ruhézhat6 4t. Ez a garancia csak az 1j Miiszerekre
vonatkozik.

A SZERZODESBEN KIFEJEZETTEN LEIRTAK KIVETELEVEL A TERMEKEK ,A VASARLASKOR
FENNALLO ALLAPOTBAN” KERULNEK ARUSITASA. EZEN TULMENOEN NINCS GARANCIA
A TERMEKEKRE. A CEPHEID MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
GARANCIAT ELUTASIT A TERMEKEKRE VONATKOZOAN, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA,
A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA ES A JOGTISZTASAGRA VONATKOZO
BARMILYEN HALLGATOLAGOS GARANCIAT. A CEPHEIDET NEM TERHELI SEM AKTIV,

SEM PASSZIV OBJEKTIV FELELOSSEG, ARUFELELOSSEG VAGY GONDATLANSAG

MIATTI FELELOSSEG. A JELEN GARANCIA ERTELMEBEN AZ UGYFEL KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A MUSZER JAVITASARA VAGY CSEREJERE KORLATOZODIK.

A CEPHEID SEMMILYEN ESETBEN SEM FELELOS A TERMEKEK MEGVASARLASABOL,
HASZNALATABOL VAGY A HASZNALAT KEPTELENSEGEBOL EREDO VAGY AZZAL
KAPCSOLATOS KULONLEGES, KOZVETETT, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY
PELDAT STATUALO VESZTESEGERT VAGY KARERT (BELEERTVE — KORLATOZASOK
NELKUL — A HASZNALAT KIMARADASAT, AZ ADATVESZTEST, A NYERESEGKIESEST

VAGY A HIRNEVVESZTEST), FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ SZERZODESBOL,
SZERZODESEN KivVULI KAROKOZASBOL (BELEERTVE AZ AKTIV, PASSZIV VAGY FELROTT
GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET) VAGY EGYEB OKBOL ERED. A FENTI
KORLATOZAS AKKOR IS ERVENYES, HA A CEPHEIDET TAJEKOZTATTAK AZ ILYEN
VESZTESEG VAGY KAR BEKOVETKEZESENEK LEHETOSEGEROL, VAGY HA BARMELY

viii
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JOGORVOSLAT NEM FELELT MEG ALAPVETO CELJANAK. A CEPHEID OSSZESITETT
FELELOSSEGE, AMELY A TERMEKEK VASARLASABOL VAGY FELHASZNALASABOL VAGY A
FELHASZNALAS LEHETETLENSEGEBOL ERED, SEMMILYEN ESETBEN NEM HALADHATJA
MEG AZ UGYFEL ALTAL A CEPHEID-NEK TENYLEGESEN KIFIZETETT OSSZEGET.

Szoftverlicenc-szerzédés a 6.5 verzioju GeneXpert Dx szoftverhez

A jelen Licencszerzédés (a tovabbiakban ,Licenc”) ismerteti az On jogait (akar
maganszemélyként, akar kiilonallo jogi személyként), valamint azokat a feltételeket, amelyek
mellett On hasznalhatja a GeneXpert Dx szoftvert (a tovabbiakban ,,Szoftver”), és amelyek az
On és a Cepheid kdzotti szerzédésnek mindsiilnek. Figyelmesen olvassa el ezt a Licencet,
beleértve a Szoftverhez esetleg mellékelt kiegészito licencfeltételeket is. A Szoftver
telepitésével, elérésével vagy egyéb médon térténd hasznalataval On elfogadija a jelen
Licenc feltételeit sajat maga és azon szervezet nevében, amelynek nevében On a Szoftvert
hasznalja. Ha nem fogadja el a jelen Licenc feltételeit, akkor nem hasznalhatja ezt a Szoftvert.
Azzal, hogy elfogadja a jelen feltételeket egy szervezet nevében, On elfogadja, hogy jogosult
a jelen Licenc megkotésére a szervezet nevében, és hogy az itt hasznalt ,,Felhasznal6”
kifejezés Onre és az On szervezetére vonatkozik. Azzal, hogy a Szoftver részeként On altal
kiilon kapott barmilyen frissitést telepit, elér vagy egyéb médon hasznal, On elfogadja, hogy
az ilyen frissitésekhez esetlegesen tartozé tovabbi licencfeltételek Onre nézve kételezd
érvénylek.

1. A Licenc terjedelme: A Cepheid korlatozott, nem kizarolagos, nem atruhazhato,
nem atengedhetd licencet biztosit a Felhasznalonak a Szoftver egyetlen (1)
példanyanak hasznalatara, kizardlag a Cepheid altal a GeneXpert miiszerrel
egylitt biztositott és ahhoz csatlakoztatott egyetlen szamitdgépen (,,Eszk6z”),

a GeneXpert miiszer hasznalatanak kizardlagos céljabol. A Szoftvert és a
kapcsolodo dokumentéciot (akar az Eszk6zon eldre telepitetten, lemezen,

csak olvashaté memoriaban, akar barmilyen mas adathordozon vagy barmilyen
forméban) a Cepheid kizarolag licencbe adja a jelen Licenc feltételei szerint, és nem
értékesiti a Felhasznalo részére. A Szoftver és a dokumentacio és az azokhoz fiiz6d6
minden globalis jogcim, iizleti titok, szerzoi jog €s szellemi tulajdonhoz fiiz6d6

jog kizarolagos tulajdonosa a Cepheid, és fenntartja a Szoftver és a dokumentacio
tulajdonjogat, és fenntart minden, a Felhasznal6 szamara kifejezetten at nem
engedett jogot. Ez a Licenc feljogositja a Felhasznalot, hogy a Cepheid altal
biztositott dijmentes telefonos tamogatast hasznalja.

2.  Frissitések: A Cepheid sajat belatasa szerint tovabbi frissitéseket vagy fejlesztéseket
tehet elérhetové a Szoftverhez. Eldfordulhat, hogy a frissitések, ha vannak ilyenek,
nem feltétleniil tartalmazzak az Gsszes meglévo szoftverfunkciot. A Felhasznalod
kizarolagos feleldsséggel tartozik a szoftverfrissitések idoben torténd elvégzéséért,
valamint a szoftverfrissitések idoben torténd befejezésének elmulasztasabol
eredo6 kovetkezményekért. A Cepheid altal biztositott szoftverfrissitésekre s
-fejlesztésekre a jelen Licenc feltételei vonatkoznak, kivéve, ha az ilyen frissitéshez
kiilon licenc tartozik, amely esetben az adott licenc feltételei az iranyadok.

3. Biztonsagi masolat: A felhasznalo csak egyetlen (1) masolatot készithet biztonsagi
mentés céljabol. A Felhasznalo a Szoftvert mas médon nem masolhatja le.

4. Korlatozasok: A Felhasznalé nem masolhatja le (kivéve, ha azt a Cepheid
kifejezetten és irasban engedélyezi), nem fejtheti vissza, nem modellezheti vissza,
nem szedheti szét, és mas modon sem kisérelheti meg a forraskod felfedezését. A
Felhasznalo nem moédosithatja, egyesitheti, fordithatja le, teheti kdzz¢é, tovabbithatja,
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terjesztheti, kozolheti és adhatja at (értékesités, csere, ajandék, jogszabalyi elbiras
vagy egyéb uton) a Szoftvert és a kapcsolodod dokumentaciot, részben vagy
egészben, harmadik félnek. A Felhasznaloé nem engedheti meg harmadik félnek,
hogy a Szoftver hasznalatabol vagy funkcionalitasabol bérlet, lizing, kdlcsonzés,
idémegosztas vagy egyéb megallapodas utjan részesiiljon. A Felhasznalé nem
hasznalhatja a Szoftvert olyan halézaton, ahol egyszerre tobb Eszkdz is futtathatja
vagy hasznalhatja. A Felhasznalo vallalja, hogy a Szoftvert nem telepiti, nem
hasznalja és nem futtatja a Cepheid altal a GeneXpert Miiszer szadmara biztositottol
eltéré Eszk6zon. A Cepheid nem tud miszaki tamogatast nytjtani az ebbol ered6
problémakhoz.

Idétartam és megsziinés: A jelen Licenc a megsziintetés€ig érvényes. A Cepheid
érvénytelenitheti ezt a Licencet, ha a Felhasznal6 nem tartja be a jelen Licenc
vagy a GeneXpert Miszer eredeti szerz6désének barmely feltételét. A Licenc
megsziinésekor a Felhasznalonak fel kell hagynia a Szoftver hasznalataval, és meg
kell semmisitenie a Szoftver és a hozza tartozé dokumentacié minden példanyat.
A jelen Licenc 6. és 7. szakaszanak rendelkezései a megsziinés utan is érvényben
maradnak.

Garancialis jogi nyilatkozatok: AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK
ALTAL MEGENGEDETT LEGTELJESEBB MERTEKIG A SZOFTVERT
LADOTT ALLAPOTBAN” BOCSATJUK RENDELKEZESRE, MINDEN
HIBAVAL ES GARANCIA NELKUL, ES A CEPHEID EZENNEL

KIZAR MINDEN JOTALLAST ES FELTETELT A SZOFTVERREL
KAPCSOLATBAN, LEGYEN AZ KIFEJEZETT, HALLGATOLAGOS
VAGY JOGSZABALYI, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT AZ
ERTEKESITHETOSEGRE, A KIELEGITO MINOSEGRE, AZ ADOTT CELRA
VALO ALKALMASSAGRA, A PONTOSSAGRA ES A HARMADIK FELEK
JOGAINAK SERTETLENSEGERE VONATKOZO HALLGATOLAGOS
GARANCIAT ES/VAGY FELTETELEKET.

A felelésség korlatozasa: A TORVENY ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG,

A CEPHEID ES KAPCSOLT VALLALATAIL UGYNOKEI VAGY MEGBIZO1
SEMMILYEN ESETBEN SEM FELELOSEK SEMMILYEN JARULEKOS,
KULONLEGES, KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYES KARERT,
BELEERTVE, KORLATOZAS NELKUL, A NYERESEGKIESESBOL EREDO
KAROKAT, AZ ADATSERULEST VAGY ADATVESZTEST, BARMILYEN
ADAT TOVABBITASANAK VAGY FOGADASANAK ELMULASZTASAT
(KORLATOZAS NELKUL BELEERTVE A TANFOLYAMRA VONATKOZO
UTASITASOKAT, MEGBIZASOKAT ES ANYAGOKAT), AZ UZLETMENETI
ZAVAROKAT VAGY EGYEB KERESKEDELMI KAROKAT VAGY
VESZTESEGEKET, A SZOFTVER VAGY A SZOFTVERREL KAPCSOLATOS,
BARMELY HARMADIK FELTOL SZARMAZO SZOFTVER, ALKALMAZAS,
SZOLGALTATAS ON ALTALI HASZNALATABOL VAGY HASZNALATANAK
LEHETETLENSEGEBOL EREDOEN VAGY AZZAL KAPCSOLATOSAN,
AKAR SZERZODESBOL, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZASBOL VAGY
MAS OKBOL EREDOEN, MEG AKKOR SEM, HA A CEPHEIDET
TAJEKOZTATTAK AZ ILYEN KAROK BEKOVETKEZESENEK
LEHETOSEGEROL.
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8. Harmadik felek licencei: A Szoftver harmadik féltdl szarmazo szoftvereket és mas
szerzOi joggal védett anyagokat hasznalhat vagy tartalmazhat, beleértve a nyilt
forraskodu szoftverlicenceket is. Az ilyen szoftverekre vagy anyagokra vonatkozo
tudomasulvételek, licencfeltételek és feleldsségkizaro nyilatkozatok a Szoftver

crer

szarmazo6 szoftvert tartalmaz vagy ahhoz hozzaférést biztosit, a Cepheid nem vallal
kifejezett vagy hallgatolagos kotelezettséget arra, hogy miiszaki vagy egyéb
tamogatast nyujtson az ilyen szoftverhez.

9.  Exportszabalyozas: A Felhasznal6 nem hasznalhatja fel, illetve mas médon sem
exportalhatja vagy exportalhatja (ijra a Szoftvert az Egyesiilt Allamok barmely
jogszabalyanak, eldirasanak és korlatozasanak megsértésével. A Szoftverre mas
orszagok export- vagy importszabalyozasai is vonatkozhatnak. Pontosabban, de nem
kizarolagosan, a Szoftvert nem lehet exportalni vagy Gjraexportalni egyetlen, az
USA embargoja ala es6 orszagba sem, valamint olyan orszagba sem, amelyet az
USA Kereskedelmi Minisztériuma vagy mas USA-beli vagy egyéb kormanyzati
iigynokségek és hatosagok tiltanak.

10. Kormanyzati felhasznalok: Kormanyzati felhasznalo esetén a Szoftver kereskedelmi
szamitogépes szoftver, amelyre az FAR 52.227-19 (C) (1, 2) értelmében korlatozott
jogok vonatkoznak.

11. Jogvalasztas: A Licencre az Amerikai Egyesiilt Allamok és Kalifornia allam
jogszabalyai az iranyadok, és azok szerint kell értelmezni.

12.  Teljes Szerzddés: Hacsak a jelen Szerzddés kifejezetten masként nem rendelkezik, a
jelen Licenc képezi az On és a Cepheid kozott a Szoftverrel kapcsolatban 1étrejott
teljes szerzodést, és hatalyon kiviil helyez minden korabbi licencet vagy egyidejii
megegyezést ebben a témaban. A jelen Licenc semmilyen méodositasa vagy
kiegészitése nem kotelezd érvényt, kivéve, ha annak irasos formajat a Cepheid
alairja. A jelen Licenc barmely forditasa a helyi kdvetelmények teljesitése
érdekében késziilt, és az angol €s nem angol nyelvii verziok kozotti jogvita esetén a
Licenc angol nyelvii valtozata az iranyado.

A jelen Licenc egy példanyat a harmadik féltél szarmazdé szoftverlicenc hivatkozasokkal
¢s feltételekkel egyiitt a C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\en US\
files\DxLicenseAgreement.pdf dokumentumban talalja.

A 4.4-es és kordbbi szoftververziok esetében, ha nem taldlja a licencét, akkor a Cepheid
Miiszaki Ugyfélszolgalatatol kaphat egy példanyt.

Védjegy és szerzoéi jogi nyilatkozatok a kézikonyvhoz
A Cepheid®, a Cepheid logo, GeneXpert®, az Xper’t® és az I-CORE® a Cepheid védjegyei,
melyek az Egyesiilt Alamokban és mas orszagokban vannak bejegyezve.

Minden mas védjegy az adott birtokos tulajdonat képezi.

Ez a kézikonyv olyan informaciokat tartalmaz, amelyeket szerzdéi jog véd. A kézikdnyv egyik
részét sem lehet lefénymasolni vagy sokszorositani semmilyen formaban a el6zetes irasbeli
hozzajarulasa nélkil Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.
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El6sz6

Vigyazat

Jogi korlatozasok

Minden példa (nyomat, grafika, kijelzés, képernyd stb.) kizardlag tajékoztatasi és szemléltetési
célokat szolgal, és nem hasznalhat6 klinikai vagy karbantartasi kiértékelésekhez. A
mintanyomtatvanyokon és képerny6kon megjelené adatok nem tiikrozik a tényleges betegneveket
vagy teszteredményeket. A kézikdnyvben bemutatott cimkék eltérhetnek a tényleges
termékcimkektdl. A Cepheid nem vallal felel6sséget vagy garanciat a GeneXpert Dx rendszer
kezel6i kézikbnyvében szerepl6 informacidk pontossagaval és megbizhatésagaval kapcsolatban.
Az informaciok a GeneXpert rendszer (izemeltetésében képzett és abban jartas személyeknek,
illetve a Cepheid Miszaki ligyfélszolgalati vagy szervizelési képviselbinek kdzvetlen felligyelete
alatt dolgoz6 személyeknek szdlnak. A jelen kezel6i kézikdnyvhoz frissitések idészakosan
kiadhatok, és az eredeti kézikdnyvvel egyiitt kell megdrizni éket.

A kézikdnyvben leirt termékek kdzul nem mindegyik érhetd el az 6sszes orszagban.

Ez a termék vegyi anyagoknak, tobbek kozott nikkelnek (fémnek) teheti ki Ont, amelyet
Kalifornia allam rakot okozé6 anyagként ismer. Tovabbi informaciokért latogasson el a
kovetkezo oldalra: https://www.P65Warnings.ca.gov.

Xii
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1 Bevezetés — Hasznalat és miukodés

Ez a fejezet attekintést nyujt a GeneXpert Dx rendszer rendszerrdl. A témakorok a

kovetkezok:

. 1.1. szakasz, Rendeltetés

. 1.2. szakasz, A rendszerleirasokhoz hasznalt kifejezések
. 1.3. szakasz, A GeneXpert muszerek modelljei

. 1.4. szakasz, 6 szinli és 10 szinti modulok

. 1.5. szakasz, Rendszerkomponensek

. 1.6. szakasz, GeneXpert kazettdk
. 1.7. szakasz, GeneXpert Dx Szoftver
. 1.8. szakasz, A munkafolyamat attekintése

. 1.9. szakasz, A muszer iizemeltetése elott

A GeneXpert Dx szoftver 6.5-es verzidja a Microsoft Windows 7 és Windows 10 operacios
Megjegyzés rendszereket timogatja. Ha segitségre van sziilksége, forduljon a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat
regionalis kdzpontjahoz.

A Windows 7 tamogatasa 2020. januar 14-én véget ért. A Microsoft a tovabbiakban nem
biztosit biztonsagi frissitéseket vagy technikai tAamogatast a Windows 7 operacios
rendszerhez. Rendkiviil fontos, hogy most tjabb operaciés rendszerre, példaul Windows 10-
re frissitsen.

Fontos A Windows 7 rendszertamogatassal kapcsolatos informaciokért keresse fel a
https://lwww.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support
weboldalt.

Tovabba, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval,
ha kérdése van a Windows 7 hasznalataval kapcsolatban.

1.1 Rendeltetés

1.1.1 Rendeltetésszeri hasznalat

A GeneXpert Dx rendszer egy in vitro diagnosztikai eszkoz, amely a Cepheid Xpert®
tesztkészletekkel egylittes hasznalatra szolgal. A GeneXpert Dx rendszer automatizalja
detektalasat egyszerii vagy komplex mintakban, valds idejli polimeraz-lancreakcio (PCR)
segitségével. A rendszert a betegmintak (mintak) automatikus feldolgozasara tervezték,
¢és mind Osszefoglald, mind részletes teszteredményeket biztosit tablazatos €s grafikus
formatumban.
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1.1.2

1.2

1.3

Rendeltetésszerii felhasznalé/kornyezet

A GeneXpert Dx rendszert laboratériumi szakemberek vagy specialisan képzett
egészségligyi felhasznalok hasznalhatjak laboratoriumi koriilmények kozott és a betegek
kezelési helyéhez kozeli tesztkornyezetben, a Cepheid Xpert teszt hasznalati utasitasaban
meghatarozottak szerint.

A rendszerleirasokhoz hasznalt kifejezések

Ebben a kézikdnyvben a kovetkezo kifejezések hasznalatosak a GeneXpert Dx rendszer
rendszerek leirdsara:

. A GeneXpert Dx rendszer rendszer a teljes rendszerre vonatkozik, beleértve a
szamitogépet, a GeneXpert miiszert és a vonalkodszkennert.

. A GeneXpert miiszer csak a mintak feldolgozasahoz hasznalt komponensekre
vonatkozik. A GeneXpert muszerekre vonatkozo példakat lasd itt: 1-2. abra,
1-3. abra, 1-4. abra, 1-5. abra, 1-6. abra, 1-7. abra, 1-8. abra és 1-9. abra.

A GeneXpert miiszerek modelljei

Harom kiilonb6z6 GeneXpert R1 késziilék 1étezik:

. A GeneXpert GX-I miiszer egy modulbol (vagy egy helyszinbdl) all, amellyel
egyetlen minta dolgozhato fel. Egy szamitogéphez legfeljebb négy GeneXpert GX-I
miiszer csatlakoztathato.

. A GeneXpert GX-1V miiszer legfeljebb négy modulbdl all. Mindegyik modul
egyetlen mintat dolgoz fel. Egy szamitdgéphez legfeljebb négy GeneXpert GX-1V
miiszer csatlakoztathato.

. A GeneXpert GX-XVI miiszer legfeljebb tizenhat modulbol all. Mindegyik modul
egyetlen mintat dolgoz fel.

Vegye figyelembe, hogy a GeneXpert mlszerek nem minden R1-es modellje kompatibilis és validalt

Megjegyzés 10-szin( modulokkal vagy 6- és 10-szin(i modulok kombinacidjaval egy miiszerben.

A GeneXpert R2 miiszernek négy kiilonb6z6 modellje van:

. A GeneXpert GX-I miiszer egy modulbol (vagy egy helyszinbdl) all, amellyel
egyetlen minta dolgozhato fel. Egy szamitogéphez legfeljebb négy GeneXpert GX-I
miiszer csatlakoztathato.

. A GeneXpert GX-II miiszer egy vagy két modulbol all. Mindegyik modul egyetlen
mintat dolgoz fel. Egy szamitogéphez legfeljebb négy GeneXpert GX-II miiszer
csatlakoztathato.

. A GeneXpert GX-1V miiszer legfeljebb négy modulbdl all. Mindegyik modul
egyetlen mintat dolgoz fel. Egy szamitdgéphez legfeljebb négy GeneXpert GX-1V
miiszer csatlakoztathato.
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. A GeneXpert GX-XVI miiszer legfeljebb tizenhat modulbol all. Mindegyik modul
egyetlen mintat dolgoz fel. Egy szdmitdgéphez egy GeneXpert GX-XVI miiszer
csatlakoztathato.

Az R2-es modellli GeneXpert GX-I miiszerek nem kompatibilisek, és nem validaltak 6ket 10 szinl
modulokkal.

Megjegyzés
Minden R2-es modelli GeneXpert GX-Il, GeneXpert GX-IV és GeneXpert GX-XVI kompatibilis és
validalt a 10 szin{i modulokkal.

Jelen dokumentum alkalmazasdban a GeneXpert Dx rendszer rendszerek azonos
miikddésiiek, és nem lesz az R1 és az R2 azonositva, kivéve, ha egy konkrét
kiilonbségrol van szo.

1.4 6 szinl és 10 szinli modulok

Egy muszer rendelkezhet 6- vagy 10-szinii modullal, vagy ugyanazon miszerben a kettd
kombinacidjaval. A 10-szinii modult a modul ajtajanak fels6 szélén 1évo kék csik
azonositja (1asd: 1-1. abra). A modulok azonositasanak masik modja a Moduljelentd
(Module Reporter) képernyé megtekintése (lasd: Section 9.13). Itt 1athaté az Gsszes
kalibralt optikai csatorna. Ha a Moduljelenté (Module Reporter) képernyén 10 csatorna
szerepel, akkor a modul egy 10-szinii modul. Tovabbi részletek az optikai csatornakrol:

Section 3.7.
6 szinli modul, nincs 10 szinl modul, kék
azonosito csik az ajtén azonosité csik az ajtén

b,

r % e %

1-1. dbra Példak GX-IV miiszerekre, amelyek 6- és 10-szini(i modulokat, valamint 6- és 10-szin(
modulok kombinaciéjat mutatjak ugyanabban a miiszerben
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1.5 Rendszerkomponensek

A GeneXpert Dx rendszer rendszerek komponensei a kovetkezok:

. GeneXpert miiszer — Fogadja a miiszerbe betoltott GeneXpert kazettakat, lizalja a
mintakat a kazettakban, felszabaditja a nukleinsavakat, és amplifikalja a
célszekvenciakat. Mivel a rendszer egymastol fliggetleniil engedélyezi a modulok
vezérlését, egyidejlileg kiilonbozé mintak dolgozhatdk fel ugyanazon miszer
kiilonbozo assay-definicidival.

. Asztali szamitogép vagy laptop — Lehet6vé teszi a GeneXpert Dx rendszer
rendszer szoftverének futtatasat és kdrnyezetet biztosit a GeneXpert Dx rendszer
rendszer eredmény-adatbazisahoz. A szoftver lehet6vé teszi az assay-definiciok
kivalasztasat, a tesztelési folyamatok monitorozasat, az eredmények megtekintését
¢s a kivalasztott adatok exportalasat késébb hasznalt szoftverbe, példaul a Microsoft
Excelbe tovabbi elemzés céljabol. A szoftver lehetové teszi az eredmények
adatainak archivalasat és visszakeresését, valamint az adatbazis kezelését.

A Cepheid Link csatlakozasi funkci6 biztositja a kazetta nyomonkdvethetdségét.

Az asztali szamitogépek és laptopok gyartoi és tipusai eltérhetnek a jelen kézikényvben

Megjegyzés bemutatottaktol.

. Vonalkédszkenner — Segiti az adatok bevitelét a rendszerbe.

1.5.1 GeneXpert Dx Rendszerkomponensek

GeneXpert GX-l miiszer Laptop

Vonalkédszkenner

1-2. bra GeneXpert GX-l Hardverkomponensek (laptoppal egyiitt megjelenitve)

1-4 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Bevezetés — Hasznalat és miikodés

GeneXpert GX-l miiszer Asztali szamitogép Monitor

Vonalkédszkenner

1-3. dbra GeneXpert GX-l Hardverkomponensek (asztali szamitégéppel egyiitt
megjelenitve)

GeneXpert GX-ll miiszer Laptop

Vonalkédszkenner

1-4. dbra GeneXpert GX-ll Hardverkomponensek (laptoppal egyiitt megjelenitve)
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GeneXpert GX-lIl miiszer Asztali szamitogép Monitor

Vonalkédszkenner

1-5. dbra GeneXpert GX-lIl Hardverkomponensek (asztali szamitégéppel egyiitt
megjelenitve)

GeneXpert GX-IV miiszer Laptop

_
_ .|

Vonalkédszkenner

P

1-6. &bra GeneXpert GX-IV Hardverkomponensek (laptoppal egyiitt megjelenitve)
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GeneXpert GX-IV miszer Asztali szamitogép Monitor

/

el

Vonalkédszkenner

1-7. abra GeneXpert GX-IV Hardverkomponensek (asztali szamitogéppel egyiitt
megjelenitve)

GeneXpert GX-XVI miiszer

Vonalkédszkenner

1-8. dbra GeneXpert GX-XVI Hardverkomponensek (laptoppal egyiitt megjelenitve)
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GeneXpert GX-XVI miiszer Asztali szamitogép Monitor

Vonalkédszkenner

1-9. abra GeneXpert GX-XVI Hardverkomponensek (asztali szamitogéppel egyiitt
megjelenitve)

1.6 GeneXpert kazettak

. A mintakat egyszer hasznalatos, assay-specifikus GeneXpert kazettakban készitik
el6 és dolgozzak fel (lasd: 1-10. abra). A mintat és a vonatkozod reagenseket egy
kazettaba helyezik, majd a kazettat betdltik az egyik elérheté miiszermodulba.

. A kazettak nem a rendszerhez mellékeltek, kiilon kell megvasarolni dket.
A megrendeléssel kapcsolatos informaciok: Cepheid. A Miiszaki segitség
elérhet6ségei az E16sz6 részben talalhatok.

1-10. abra GeneXpert Kazetta
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1.7 GeneXpert Dx Szoftver

A GeneXpert Dx szoftver a mellékelt szamitogépre van telepitve, és szamos
alkalmazashoz hasznalhato. Ez a fejezet az in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgalo
szoftverfunkciokat ismerteti (1-11. abra):

. Adminisztrativ feladatok — A rendszer konfiguralasa igy, hogy alkalmazkodjon a
szervezet preferencidihoz, a rendszer felhasznaldinak meghatarozasa és az
engedélyek (hozzaférési jogosultsagok) beallitasa, in vitro diagnosztikai assay-
definiciok importalasa és torlése, kiilso kontrollhoz trendjelentések 1étrehozasa, és a
tesztadatok kezelése az adatbazisban.

. Tesztfeladatok — /n vitro diagnosztikai teszt 1étrehozasa €s elinditasa, folyamatban
1€v0 teszt leallitasa, folyamatban 1év6 teszt monitorozasa, teszteredmények
megtekintése, tesztadatok szerkesztése és tesztjelentések 1étrehozasa.

. Karbantartasi feladatok — Kiilonb6z6 karbantartasi feladatok elvégzése, tobbek
kozott a Moduljelent6k (Module Reporters) eszkoz és a dugattytvezérlok hasznalata
a modul dugattyuinak tisztitdsdhoz, 6nellendrzés manualis elvégzése a
hibaelharitashoz, a kalibralasi és tesztelési szamlalok ellenérzése, valamint a modul
ajtajanak kinyitasara vagy az EEPROM frissitésére szolgald parancsok hasznalata.

. Maszkolasi funkcié — Az eredmények jelentésére vonatkozo kdvetelményeket
figyelembe véve eléfordulhat, hogy egyes organizmusok bizonyos
betegpopuléaciokban vagy bizonyos régidokban nem rendelkeznek klinikai
hasznossaggal. Ezt szem el6tt tartva az tigyfeleknek konfiguralniuk kell, hogy
milyen eredmények szerepeljenek a GeneXpert rendszereken végzett tesztfuttatdsok
jelentéseiben. A GeneXpert Dx 6.5-ben bevezetett maszkolasi funkcio lehetové teszi
az ligyfelek szamara, hogy ,,maszkoljak” (elrejtsék) bizonyos organizmusok
eredményeit a tamogatott tesztekben, hogy megfeleljenck az eredmények jelentésére
vonatkozo6 kovetelményeiknek. Az eredmények maszkolasa bizonyos Xpert-
tesztekkel kompatibilis, és csak a Rendszergazda szintii felhasznaloi tipus
vezérelheti.

A Rendszergazda szintli felhasznalok beallithatjak a timogatott teszthez kapcsolodo
Osszes organizmushoz az eredmények maszkolasat. Megadhatjak, hogy mely
organizmusok jelenjenek meg az eredményeket tartalmazo felhasznaloi feliileten és
a tesztjelentésekben. A Rendszergazda szintli felhaszndlé barmikor modosithatja a
maszkolasi bedllitasokat, de a modositasok csak a modositasok mentése utani uj
tesztfuttatasokra vonatkoznak, a folyamatban [év6 vagy befejezett tesztekre nem.
Vegye figyelembe a maszkolas kdvetkezo elofeltételeit:

* A maszkolas csak bizonyos tesztekhez érhet6 el, és engedélyezni kell az adott
teszthez is.

* A maszkolas csak a tobb organizmusos teszteknél alkalmazhato, az egy
organizmusos tesztek esetében nem.

Az in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgald6 munkafolyamatok 6sszefoglalasat lasd:
1.8. szakasz, A munkafolyamat attekintése.
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Tesztelés Adminisztracio Karbantartas
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1-11. abra A GeneXpert Dx szoftver funkcioi

1.8 A munkafolyamat attekintése

A GeneXpert Dx rendszer rendszer munkafolyamata a kovetkez6 feladatokra terjed ki:

1.8.1

1.8.1. szakasz, Telepitési és beallitasi munkafolyamat

1.8.2. szakasz, Tesztelési munkafolyamat

Telepitési és beallitasi munkafolyamat

Az 1-1. tablazat felsorolja a GeneXpert Dx rendszer rendszer telepitésének €s
beallitasanak feladatait. Vegye figyelembe, hogy bar az in vitro diagnosztikai
tesztdefinicios fajlok importalhatok, a GeneXpert Dx rendszer rendszer szoftvere nem

teszi lehet6vé az assay-definiciok modositasat.
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1-1. tablazat Munkafolyamat a rendszer telepitéséhez és beallitasahoz

Lépés Feladat Szakasz
1. Telepitse a GeneXpert Dx rendszert. 2.5. szakasz
2. Kapcsolja be a szamitogépet. 2.6. szakasz
3. Inditsa el a szoftvert. 2.11. szakasz
4. Végezze el a miszerbetiijelek hozzarendelését. (Opcionalis) 2.12. szakasz
5. Definialja a felhasznalokat és az engedélyeket. 2.13. szakasz
6. Konfiguralja a rendszert. 2.14. szakasz
7. Ellenérizze a megfeleld telepitést és beallitast. 2.15. szakasz
8. Szlikség szerint kezelje az assay-definicios fajlokat. 2.16. szakasz

A rendszer telepitése és futtatasa utan a kovetkez6 feladatok végezhetok el:
«  Uj felhasznalok hozzaadasa (lasd: 2.13.3.1. szakasz, Uj felhasznalok hozzaadasa).

. Tovabbi GeneXpert miiszerek telepitése (lasd: 2.5.2. szakasz, Tovabbi miiszerek
telepitése).

1.8.2 Tesztelési munkafolyamat

Az 1-2. tablazat felsorolja a minta GeneXpert Dx rendszer rendszerrel torténd
feldolgozasanak feladatait. Vegye figyelembe, hogy bar az in vitro diagnosztikai assay-
definicios fajlok importalhatok, a GeneXpert Dx szoftvere nem teszi lehetové az assay-
definiciok modositasat (1asd: 1.7. szakasz, GeneXpert Dx Szoftver). Az allomashoz
csatlakoztatott rendszerek esetében a tesztelési munkafolyamatot lasd itt: 5.21. szakasz,
Uzemeltetés allomasi csatlakozassal.

1-2. tablazat Tipikus tesztelési munkafolyamat

Lépés Feladat Szakasz
1. Inditsa el a GeneXpert Dx rendszer rendszert. 5.2. szakasz
2. Ellendrizze a rendelkezésre all6 assay-k listajat. Importalja az assay-| 5.4. szakasz és
definicios fajlokat, ha sziikséges. 2.16. szakasz
3. Hozzon létre egy tesztet. 5.6. szakasz
4. Helyezzen be egy kazettat a miszermodulba. 5.8. szakasz
5. Inditsa el a tesztet. 5.9. szakasz
6. Figyelje a teszt elérehaladasat. 5.10. szakasz
7. Tekintse meg a teszteredményeket. 5.12. szakasz
8. Végezze el a teszteredményadatok kezelését. 5.17. szakasz
9. Gondoskodjon a rendszer karbantartasarol. 9.1. szakasz

Az 1-12. abra a tesztelési munkafolyamat grafikus attekintése.
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1. Az assay-k listajanak ellenérzése (5.4. szakasz)

2. Teszt létrehozasa és elinditasa (5.6. szakasz és 5.9. szakasz)

3. A teszt elérehaladasanak figyelése (5.10. szakasz)

4. Az eredmények megtekintése
(5.12. szakasz)

B GeneXpeft® Dx System b = » Q=D X .‘3
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: @
op Te Define Assa Define Grap
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1-12. dbra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka és a tipikus tesztelési munkafolyamat
1.9 A miszer uzemeltetése elott
A miiszer lizemeltetésének megkezdése elott olvassa el a teljes kézikonyvet, és
ismerkedjen meg a 8. fejezet, Veszélyforrasok részben leirt biztonsagi tudnivalokkal.
Vigyazat
A miszer hasznalata a kézikdonyv elolvasasa vagy megfelel6 képzés nélkiil sulyos sériilést,
a berendezés karosodasat vagy adatvesztést okozhat.
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2 Telepitési eljarasok és specialis
kovetelmények

Ez a fejezet a rendszer telepitését és beallitasat ismerteti. Eltérd jelzés hianyaban a jelen
fejezetben ismertetett eljardsok a GeneXpert Dx rendszer rendszer rendszergazdai vagy

azzal egyenértékii személyzete szamara késziiltek. A témakdrok a kdvetkezok:

. 2.1.
. 2.2.
. 2.3.
. 24.
. 2.5.
. 2.6.

szakasz, A GeneXpert Dx rendszer csomagjanak tartalma

szakasz, A rendszer hasznalathoz sziikséges (de nem mellékelt) anyagok

szakasz, Ajanlott anyagok a rendszer hasznalatdhoz
szakasz, Megjegyzések a rendszerhez
szakasz, A GeneXpert Dx rendszer telepitése

szakasz, A szamitogép bekapcsolasa

. 2.7. szakasz, Lemeztitkositas (Windows 10)

. 2.8. szakasz, Windows nyelv és billentylizet konfiguralasa

. 2.9. szakasz, A szamitoégép konfiguralasa

. 2.10. szakasz, A Windows 10 automatikus frissitéseinek vezérlése
. 2.11. szakasz, A szoftver elsé inditasa

. 2.12. szakasz, Miszerbetiijelek hozzarendelése

. 2.13. szakasz, Felhasznalok és jogosultsagok meghatarozasa

. 2.14. szakasz, A rendszer konfiguralasa

. 2.15. szakasz, A megfeleld telepités €s beallitas ellendrzése

. 2.16. szakasz, Assay-definiciok és tételspecifikus paraméterek kezelése
. 2.17. szakasz, A rendszer Gjrainditasa

. 2.18. szakasz, A GeneXpert Dx szoftver eltavolitasa vagy Ujratelepitése

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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2.1 A GeneXpert Dx rendszer csomagjanak tartalma

. A GeneXpert Dx rendszer rendszer csomagja a kovetkezo tételeket tartalmazza:
. GeneXpert miiszer

. Asztali szamitogép vagy laptop a GeneXpert Dx szoftverrel és mas sziikséges
szoftverekkel elére betdltve

. Halozati kapcsold (ha a rendszer két vagy tobb miiszerrel rendelkezik)
. 2D vonalkodszkenner

. Tapkabel, tipus: IEC-320-13, 10 A/125 V Eszak-Amerika vagy 10 A/250 V
Nemzetkozi a kovetkezéhoz:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 és
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2

. Egyenaramu adapter tapkabele (GeneXpert GX-1 R2 és GeneXpert GX-II R2
modellhez)

. CAT-5 Ethernet 6sszekotd kabel
. Kiils6 DVD-meghajto
. GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikonyv DVD

. Megfelel6ségi tanusitvany

2.2 A rendszer hasznalathoz szikséges (de nem
mellékelt) anyagok

A kovetkezo tételek sziikségesek a GeneXpert Dx rendszer rendszer hasznalatahoz,
de nem szerepelnek a csomagban:

. Assay-specifikus GeneXpert kazettak

. Assay-specifikus kovetelmények (1asd a tesztcsomag terméktajékoztatojat vagy a
helyi és orszagos szabalyozasi iranyelveket)

A GeneXpert kazettdk megrendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezovel:
Cepheid. A Miszaki segitség elérhetségei az El0sz6 részben talalhatok.

2.3 Ajanlott anyagok a rendszer hasznalatahoz

. Sziinetmentes tapegység (UPS)
. Nyomtato

A nyomtat6 vagy az UPS megrendeléséhez forduljon a Cepheidhez. A Miiszaki segitség
elérhetdségei az El6sz6 részben talalhatok.

2.2 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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2.4 Megjegyzések a rendszerhez

241 Rendszerkomponensek

A Cepheid tesztelte és mindsitette a GeneXpert Dx rendszer rendszer komponenseit az
optimalis teljesitmény érdekében.

Ne médositsa a szamitégép beallitasait, az elére telepitett szoftvert és a rendszer egyéb
osszetevoit, kivéve, ha a Cepheid erre utasitast ad. Ne telepitsen nem jévahagyott szoftvert.
Figyelem Ne cserélje ki a rendszer alkatrészeit a Cepheid segitsége nélkiil.

A szamitogép beallitasainak, az eldre telepitett szoftvernek vagy a rendszer egyéb
osszetevdinek a Cepheid Utmutatasa nélkiili modositasa adatvesztést, a rendszer
teljesitményének csokkenését, a késziilék karosodasat és a garancia elvesztését
eredményezheti.

Ne telepitse a Microsoft SQL Server Express uj verziéjat, kiilonben a szoftver nem fog
miikédni. Példaul nem szabad megproébalnia telepiteni az SQL Server Express 2017 terméket
az SQL Server Express 2012 helyett. Azonban telepithet javitécsomagokat (SP1, SP2, SP3,
stb.) az SQL Server Express el6re telepitett verzidjahoz.

Fontos

2.4.2 Halbézati kapcsolat

A GeneXpert Dx rendszer szamitogép egy vagy két Ethernet kartyat tartalmazhat. A
GeneXpert miiszerhez konfiguralt kartya megnevezése a szamitdgép hatoldalan talalhato
asztali konfiguracidhoz. Ha egyetlen Ethernet-kartya all rendelkezésre, az a GeneXpert
miiszer csatlakoztatasara szolgal. A LAN-csatlakozashoz kiilsé Ethernet/USB adapter
van mellékelve. A szamitogépet csak a mellékelt Ethernet-kabellel csatlakoztassa a
miszerhez. Részletes utasitasok: 2.5.1. szakasz, Egy GeneXpert Dx rendszer telepitése.

Figyelem

Ne valtoztassa meg az Ethernet-kapcsolat IP-beallitasat a GeneXpert Dx rendszer rendszer
csatlakoztatasahoz. Az IP-beallitas modositasa a miiszer kommunikacios hibajat okozhatja.

2.4.3 Szoftver-adathordozé6

A Microsoft Windows telepitése és aktivalasa megtortént a GeneXpert Dx rendszer
rendszer szamitogépén. A Microsoft helyreallitasi adathordozdja és a GeneXpert szoftver
adathordozodja a szamitogép szallitasi dobozaban talalhato.

Az adathordozoét biztonsagos helyen, az eredeti csomagolasban tarolja. Ha ujra kell
telepitenie a szoftvert, az eredeti adathordozora lesz sziiksége. Ezenkiviil a szoftver

Fontos ujraaktivalasahoz a termékkulcsra is sziikség lehet (az Eredetiséget Igazolé Tanusitvanyon
szerepel, amely a telepitési adathordoz6 csomagolasan talalhato).
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.3
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2.5

Figyelem
Vigyazat

Fontos

2.51

Figyelem

Fontos

A GeneXpert Dx rendszer telepitése

A 6 szinli GeneXpert Dx rendszer rendszer és a modulok 2.1-es (vagy Ujabb) szoftververziot,
a 10 szinii GeneXpert Dx rendszer rendszer és a modulok 6.2-es vagy Ujabb szoftververziét
igényelnek.

A hardverhibak elkeriilése érdekében a GeneXpert Dx 2.1 (vagy Ujabb) szoftvert a 6 szini
késziilék vagy fejlesztémodulok csatlakoztatasa és bekapcsolasa ELOTT kell telepiteni,
a GeneXpert Dx 6.2 (és Gjabb) szoftvert pedig a 10 szinii késziilék vagy fejlesztémodulok
csatlakoztatasa és bekapcsolasa ELOTT kell telepiteni.

A GeneXpert miiszerek tdmegeinek tablazata a 4.2. szakasz, Altalanos specifikaciok részben
talalhaté. A miiszer kicsomagolasakor legyen 6vatos. Ne probalja meg felemelni a miiszert
megfelel6 biztonsagi képzés és segitség nélkiil. A miiszer megfelel6 képzés és segitség
nélkiil torténo felemelése vagy mozgatasa személyi sériilést okozhat, karosithatja a miiszert,
és érvénytelenitheti a garanciat.

A késziilék lizembe helyezése el6tt olvassa el a 4. fejezet, Teljesitményjellemzok és
specifikaciok részt és a 7. fejezet, Uzemeltetési 6vintézkedések és korlatozasok részt,
és ismerje meg a rendszer miiszaki jellemzéit és kovetelményeit.

Egy GeneXpert Dx rendszer telepitése
A kovetkez0 szakaszok a GeneXpert Dx rendszerek telepitését irjak le.

1. Csomagolja ki a rendszert, és gy6z6djon meg arrol, hogy a csomag tartalmazza a
2.1. szakasz részben leirt tételeket.

2. Helyezze a miiszert kemény, ellenallo, vizszintes feliiletre. Ugyeljen arra, hogy a
tapkabel csatlakozodja és a tapkapcsolo (a hatoldalon) konnyen hozzaférhetd legyen.

Biztositson legalabb 5 cm (2 hiivelyk) tavolsagot a miiszer mindkét oldalan. Ne takarja el a
ventilator kimeneti nyilasat a hatlap alsé6 részén, sem a légbeoml6 nyilast a hatlap fels6
részén. A megfelel6 szell6zés hianya a miiszer hibas miik6dését okozhatja.

3. Csatlakoztassa a mellékelt Ethernet-kabel egyik végét a szamitogép hatoldalan 1évo
halozati porthoz (a GeneXpert modelltdl fliggben lasd: 2-1. abra, 2-2. dbra, 2-3. dbra
vagy 2-4. abra asztali szamitogépes rendszerek és 2-5. abra, 2-6. dbra, 2-7. abra vagy
2-8. abra laptopos rendszerek esetén). A cimke azt jelzi, hogy a port a GeneXpert
miiszerhez hasznalhato.

A GeneXpert miiszer és a szamitogép csatlakoztatasahoz hasznalja a mellékelt Ethernet-
kabelt. Ha a kabel hianyzik, vagy tovabbi kabelre van sziikség, forduljon a kévetkez6hoz:
Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat. A Miiszaki segitség elérhetéségei az El6sz6 részben
talalhatok.

Az alkatrész cikkszama: 9.17. szakasz, A miiszer alkatrészeinek cseréje.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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Figyelem

Ne valtoztassa meg az Ethernet-kapcsolat IP-beallitasat a GeneXpert miiszer
csatlakoztatasahoz. Az IP-bedllitds médositasa a miiszer kommunikaciés hibajat okozhatja.

A GeneXpert miiszerhez mellékelt szamitdgépet a gyarbol valé kiszallitas el6tt a megfeleld
Megjegyzés IP-cimre beallitjak, de ha a szamitégép nem kommunikal a miszerrel, végezze el a 2.9.3. szakasz,
IP-cim fejezetben leirt Iépéseket.

4. Csatlakoztassa az Ethernet-kabel egyik végét a miiszer hatoldalan 1év6 halozati
porthoz (asztali szamitogépes rendszerek lasd 2-1. abra, 2-2. abra, 2-3. abra vagy
2-4. abra, illetve laptopos rendszerek esetén lasd 2-5. abra, 2-6. abra, 2-7. dbra vagy
2-8. abra).

5. Csatlakoztassa a mellékelt tapkabeleket (vagy egyenaramu adapter tapkabelét) a
miiszerhez €s a szamitogéphez, majd csatlakoztassa a tapkabeleket valtoaramu
aramforrashoz vagy sziinetmentes tapegységhez (UPS).

Figyelem

Gy6z6djon meg rola, hogy az UPS megfeleléen foldelt aramkorhoz van csatlakoztatva.
A nem féldelt aramkoér hasznalata a miiszer karosodasat okozhatja.

6. Végezze el a 2.6. szakasz, A szamitogép bekapcsolasa fejezetben leirtakat, vagy ha
tobb miszer beallitasa torténik, végezze el a 2.5.2. szakasz, Tovabbi miiszerek
telepitése fejezetben leirtakat.

GX-l Miiszer (hatulnézet)

Csatlakoztatas a mellékelt
Ethernet-kabellel

Fékapcsolo

Egyenaramu
adapter tapkabele

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

2-1. abra A GX-l miiszer csatlakoztatasa az asztali szamitégéphez

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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GX-ll Miiszer (hatulnézet)

Csatlakoztatas a mellékelt
Ethernet-kabellel

Foékapcsolo
Szamitégép (hatulnézet)
Csatlakoztatas Egyenéra’m a,
. adapter tapkabele
aramforrashoz

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

2-2. abra A GX-ll miiszer csatlakoztatasa az asztali szamitégéphez

GX-IV Miiszer (hatulnézet)

' SUOODOROAMAANNGMTTnBORO0N

Szamitégép (hatulnézet) Fékapcsolo

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

| Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas a mellékelt Ethernet-kabellel

2-3. abra A GX-IV miiszer csatlakoztatasa az asztali szamitégéphez

2.6 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Telepitési eljarasok és specialis kovetelmények

GX-XVI Miszer (hatulnézet)

Szamitogép (hatulnézet) Foékapcsolo

__Csatlakoztatas az
aramforrashoz — Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas a mellékelt Ethernet-kabellel

2-4. abra A GX-XVI miiszer csatlakoztatasa az asztali szamitégéphez

GX-l Miiszer (hatulnézet)

Csatlakoztatas a mellékelt

Ethernet-kabellel " .
Fékapcsolé

Szamitégép
(hatulnézet)

Egyenaramu adapter
tapkabele

Csatlakoztatas az aramforrashoz

Csatlakoztatas az aramforrashoz

2-5. abra A GX-l miiszer csatlakoztatasa a laptop szamitégéphez

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 2.7
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GX-Il Miiszer (hatulnézet)

Csatlakoztatas a mellékelt
Ethernet-kabellel . ;
Fékapcsolo
Szamitégép
(hatulnézet) Egyenaramu
adapter
tapkabele
Csatlakoztatas az aramforrashoz Csatlakoztatas az
aramforrashoz

2-6. abra A GX-ll miiszer csatlakoztatasa a laptop szamitégéphez

GX-IV Miiszer (hatulnézet)

Foékapcsolo

Szamitégép
(hatulnézet)

Csatlakoztatas a mellékelt
Ethernet-kabellel

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas az aramforrashoz

2-7. abra A GX-IV miiszer csatlakoztatasa a laptop szamitégéphez

2.8 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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2.5.2

Figyelem

Figyelem

Megjegyzés

GX-XVI Miiszer (hatulnézet)

Foékapcsolo
Szamitégép
(hatulnézet)
Csatlakoztatas a mellékelt I i
Ethernet-kabellel L— Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas az aramforrashoz

2-8. abra A GX-XVI miiszer csatlakoztatasa a laptop szamitégéphez

Tovabbi miiszerek telepitése

Tovabbi miiszerek telepitése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a GeneXpert Dx szoftver
nem fut.

A 6-szinili GeneXpert Dx rendszer és modulok 2.1 (vagy ujabb) szoftververziét igényelnek, a
10-szinli GeneXpert Dx rendszer és modulok pedig 6.2 vagy ujabb szoftververziét. A 6-szinii
és a 10-szinii modulokat kombinalé GeneXpert Dx rendszerek esetén 6.5-6s vagy ujabb
szoftververzio sziikséges.

A hardverhibak elkeriilése érdekében a GeneXpert Dx 2.1 (vagy ujabb) szoftvert a 6-szin(i
késziilék vagy fejlesztémodulok csatlakoztatasa és bekapcsolasa ELOTT kell telepiteni,

a GeneXpert Dx 6.2 (és ujabb) szoftvert pedig a 10-szinii késziilék vagy fejlesztémodulok
csatlakoztatasa és bekapcsolasa ELOTT kell telepiteni. A GeneXpert Dx 6.5-6s (és Gjabb)
szoftvert a miiszer 6-szinl és 10-szinli modulokkal torténé csatlakoztatasa és bekapcsolasa
ELOTT kell telepiteni.

A szamitdégépet nem kell kikapcsolni tovabbi mlszerek csatlakoztatasahoz.

Legfeljebb 32 GeneXpert modul (10- vagy 6-szinii) GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II
vagy GeneXpert GX-IV vagy GeneXpert GX-XVI miiszer barmilyen kombinacidja
csatlakoztathato egyetlen szamitogéphez. A tobbmiiszeres Osszeallitasnal csatlakoztassa
a szamitogépet a mellékelt halozati kapcsolohoz, majd csatlakoztassa a miiszereket a
kapcsolohoz. Az asztali szamitogépes rendszerekhez 1asd: 2-9. abra, laptopos rendszerek
esetén pedig: 2-10. abra.

1. Csomagolja ki a tovabbi miiszer(eke)t, tapkabeleket, halozati kapcsolot és Ethernet-
kabeleket.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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Ha a GeneXpert Dx szoftver éppen fut, Iépjen ki a szoftverbdl.

Huzza ki az Ethernet-kabelt a korabban telepitett miiszer hatuljabol. Tartsa az
Ethernet-kabelt a szamitogéphez csatlakoztatva.

Csatlakoztassa a 3. 1épés-beli Ethernet-kabel szabad végét a halozati kapcsolo
barmely szabad portjahoz. Az Ethernet-kabel a szamitogép haldzati kapcsolohoz
valo csatlakoztatasara szolgal.

Egy masodik Ethernet-kabellel csatlakoztassa a tovabbi miiszert a halozati kapcsolo
barmely szabad portjahoz. Az Ethernet-kabel egyik vége a miszer hatoldalan 1évo
halézati porthoz csatlakozik, a masik vége pedig a haldzati kapcsolo szabad
portjahoz.

Ismételje meg a 5. 1épés-t a tovabbi miiszerek halozati kapcsoldhoz torténd
csatlakoztatasahoz.

Csatlakoztassa a mellékelt tapkabelt a tovabbi miiszerhez, majd csatlakoztassa a
tapkabelt a szlinetmentes tapegységhez. Ismételje meg ezt a 1épést minden tovabbi
miiszernél.

Megjegyzés Hagyja Kikapcsolva a miiszereket a szamitogép beallitasanak befejezéseéig.
Csatlakoztassa a vonalkodszkennert kozvetleniil a szamitogép egy rendelkezésre
allo USB-portjahoz. Ne csatlakoztassa a szkennert USB-elosztohoz.
Hajtsa végre a 2.6. szakasz, A szamitogép bekapcsolasa fejezetben ismertetett
lépéseket.
2:10 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Szamitégép
(hatulnézet)

Halozati kapcsolo
(hatulnézet)

m—

Miiszer Miiszer o
(Lehet 6-szinii, 10-szini(i vagy (Lehet 6-szinii, 10-szinii vagy

a ketté6 kombinacioja

csolo

Csatlakoztatas az Csatlakoztatas az
aramforrashoz aramforrashoz

Foékap-

a ketté kombinacidja)

Fékap-
csolé

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas a mellékelt Ethernet-kabellel

2-9. abra Tobb GX-IV miiszer csatlakoztatasa az asztali szamitégéphez

GX-l, GX-ll vagy GX-IV miiszer
(lehet 6 vagy 10 szini)

Szamitégép
(hatulnézet)

GX-XVI miiszer
(Lehet 6-szinii, 10-szinii vagy
a ketté kombinacioja)

L

TN AT EE T AT

H‘ Fokap-
=

Csatlakoztatas az

- “ Haloézati kapcsolé
aramforrashoz

(hatulnézet)

csoloé

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

Csatlakoztatas a mellékelt

=

Ethernet-kabellel

Csatlakoztatas az
aramforrashoz

2-10. abra Tobb GX-IV miiszer csatlakoztatasa a laptop szamitégéphez

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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2.5.3 Csatlakozas a Cepheid C360-hoz

A Cepheid C360 egy webes szoftveralkalmazas a Cepheid-rendszerek kezeléséhez és a
Cepheid-miiszerek altal eléallitott, tesztekbdl szarmazo orvosi adatok abrazolasahoz.
Ezek a megoldasok segitenek maximalizalni a Cepheid-termékek hasznossagat és
alkalmazhatosagat azaltal, hogy tobb informacidkezelési eszkozt integralnak.

A Cepheid C360 haldzathoz valé csatlakoztatashoz kovesse az alabbi eljarast.
1. Csomagolja ki a kiegészitd Ethernet-kabelt és az USB-Ethernet adaptert.
2. Haa GeneXpert Dx szoftver éppen fut, Ié€pjen ki a szoftverbdl.

3. Ellendrizze, hogy a szamitogép €s a miiszer (lasd: 2-11. abra) vagy a halézati
kapcsold (tobb miiszer esetén lasd: 2-12. abra) kozotti elsddleges Ethernet-kapcsolat
a 10.11.14.1 IP-cimet hasznalja-e.

4. Csatlakoztassa az USB-t, hogy az Ethernet-adaptert a szamitogép barmely szabad
USB-portjahoz csatlakoztassa.

5. A masodik Ethernet-kabel segitségével csatlakoztassa az adaptert a hal6zathoz.
Alapértelmezés szerint az [P-cim hozzarendelése DHCP-vel torténik.

Ha statikus IP-cimet szeretne hasznalni, vegye fel a kapcsolatot az IT-részleggel a LIS-interfész

Megjegyzés cimének hozzarendeléséhez.

A rendszer beallitasahoz jelentkezzen be a Cepheid C360 webhelyre. A részleteket lasd a
C360 dokumentaciokészletében, amely a kovetkezokbol all:

. 301-3787: Cepheid C360 adatabrazolasi funkciok kezeldi kézikonyve (Cepheid C360
Data-Visualization Features Operator Manual)

. 301-8332: Cepheid C360 adminisztrativ funkciok kezeldi kézikonyve (Cepheid C360
Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506: C360 Sync telepitési és halozatkezelési kézikonyv (C360 Sync Installation
and Networking Operator Manual)

2.12 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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F (masodlagos): Halézati kapcsol6
J Tavoli tamogatas (hatulnézet)
’-; PC Ethernet (elsédleges): 10.11.14.1

< §
io

‘O

iT

2-12. abra Tobb GX-IV miiszer csatlakoztatasa a C360-hoz
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2.6 A szamitégép bekapcsolasa
Miutan telepitette a GeneXpert Dx rendszer szamitogépét, az alabbi eljarassal kapcsolja
be a szamitogépet, és jelentkezzen be a szamitogépre.

1.  Kapcsolja be a GeneXpert Dx rendszer szamitogépet a szamitogép gyartéjanak
utasitdsai szerint.

2. Varja meg, amig a rendszer elindul.

*  Windows 7 esetén megjelenik a Windows-fiok (Windows Account) képernyd.
Lasd 2-13. abra.

*  Windows 10 esetén megjelenik a Windows zarolasi (Windows Lock) képernyd.
Lasd 2-14. abra. Kattintson a képerny6 barmely részére a Windows-fiok és
jelszo képerny6 megjelenitéséhez. Lasd 2-16. abra.

3. A Windows-fidk képernyon valassza ki a Cepheid felhasznaldi fiokot
(lasd: 2-13. abra és 2-16. abra).
*  Windows 7 esetén megjelenik a Windows jelszo (Windows Password)
képerny6. Lasd 2-15. abra.

*  Windows 10-en a Cepheid felhasznaloi fiok jelszo mez6 jelenik meg.
Lasd 2-16. abra.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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A GeneXpert Dx rendszer szamitogép két Windows-fiokkal van konfiguralva.

A Cepheid-Rendszergazdai (Cepheid-Admin) fiok olyan rendszergazdai feladatokhoz
hasznalhat6, mint a szoftverfrissitések, a rendszerkonfigurdcio és a normal
iizemeltetés; a Cepheid-Techsupport fiokot csak a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgélat
hasznalhatja. Lasd 2-13. abra és 2-16. abra.

Figyelem
Az eldre konfiguralt fiokkal kell bejelentkeznie. Ha masik felhasznalonévvel és profillal
jelentkezik be, az energiagazdalkodasi beallitasok helytelenek lesznek.
Cepheid-Admin
2-13. abra A Windows 7 Fiok képernydje
Monday, January 27
2-14. abra A Windows 10 zarolasi képernyéje
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 2.15
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Az els6 bejelentkezési jelszo alabb talalhato. Az elsé bejelentkezéskor meg kell
valtoztatnia a jelszot. Ne modositsa a felhasznalonevet vagy a profilbeallitdsokat.
Bejelentkezéskor hasznalja a kovetkezoket:

*  Fidknév: Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-Admin)
o Jelszo: cphd

4. A Windows jelsz6 (Windows Password) képernyon (lasd: 2-15. abra és 2-16. abra)
adja meg a jelszot. Az alapértelmezett jelszo a ephd, és az els6 bejelentkezéskor meg
kell valtoztatni (a szoftver utasitasa szerint). Miutan a rendszergazda megvaltoztatta
a jelszot, adja meg a hozzarendelt jelszot a kés6bbi bejelentkezéseknél.

Cepheid-A _
[Pooos |
S ' .

_. witch User |

. Windows / Professional

2-15. abra Windows 7 Jelsz6 képernyd

2-16
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

2-16. abra Windows 10 Fiok és jelsz6 képernyo

A Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-Admin) fiokba torténd elsé bejelentkezéskor a GeneXpert
rendszerben a cphd jelsz6 megadasa utan azonnal megjelenik egy ablak a jelszé
megvaltoztatasahoz. A jelszd megvaltoztatasahoz kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

Megjegyzés Adja meg a fiok régi jelszavat (cphd), majd adja meg kétszer az (j jelszét. Ne feledje az (j
jelszdadatokat biztonsagos helyen feljegyezni és tarolni.

Arendszerbe valé els bejelentkezés utdn nem jelenik meg Ujabb jelszomddosité ablak.

Figyelem
- Ne moédositsa a Cepheid felhasznaloéi profilt. A profil médositasa adatvesztést okozhat a
% teszt soran.
¥,
5. A GeneXpert Dx szoftver automatikusan elindul a rendszer inditasakor. A Windows
asztalon 1év6 GeneXpert Dx ikon lehetévé teszi a szoftver manualis elinditasat.
Lasd 2-17. abra.
2-17. abra GeneXpert Dx rendszer parancsikonja
6. Lépjen ki a GeneXpert Dx szoftverbdl a Kilépés (Exit) gombra kattintva a
Felhasznal6 mentiben.
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 217
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2.6.1

2.6.1.1

Megjegyzés

Fontos

Figyelem

Figyelem

Virusirté szoftver
. Windows 7 esetén lasd: 2.6.1.1. szakasz, Windows 7 virusirtd szoftver.

. Windows 10 esetén lasd: 2.6.1.2. szakasz, Windows 10 virusirtd szoftver.

Windows 7 virusirto szoftver

Annak érdekében, hogy megvédje a GeneXpert Dx rendszer a Windows 7 rendszert
futtatd szamitogépet a virusoktol, amelyek adatsériilést okozhatnak, vagy
megzavarhatjak a normal miikodést, a Cepheid erésen ajanlja egy friss virusirtdé program
telepitését €s karbantartasat. Szamitogépes virusok a szamitogép helyi vagy nagy
kiterjedésti haldzathoz torténd csatlakoztatasaval, illetve adatoknak kiilsd
memoriaeszkdzokrol torténd letoltésével keriilhetnek a szamitogépre.

A Cepheid szamos, kereskedelmi forgalomban kaphato készterméket validalt a Symantec
Corporation és a McAfee Inc. vallalattol.
Ha a szoftvert kereskedelmi beszallitotol vasarolja, akkor a szoftver telepitéséhez

kovesse a kivalasztott szoftverhez mellékelt felhasznaldi dokumentéacidban talalhato
utasitasokat. A virusirtd szoftver aktivalasa altalaban az internethez valo csatlakozassal

crer

aktivalasi utasitasokat.

A virusirtd szoftver aktivalasahoz a szamitégépet altalaban az internethez kell csatlakoztatni.
Gy6z6djoén meg arrol, hogy a frissitések akkorra vannak Utemezve, amikor nem térténik
adatgydijtés.

Ha az intézménye a fent felsorolt programoktol eltérd virusirtd szoftver hasznalatat
igényli, akkor az intézmény felelds a Cepheid termékajanlataival valdo kompatibilitas
ellendrzéséért.

Tartson fenn aktiv virusirto-el6fizetést, és rendszeresen toltse le a frissitéseket. Ha a
GeneXpert Dx rendszer szamitogépet az internet elérésére hasznaljak, futtasson virusirto
szoftvert, miel6tt folytatna a GeneXpert Dx szoftver hasznalatat, és ellendrizze, hogy a
rendszer eredményei megfelelnek-e a csatlakoztatott LIS-rendszer eredményének.

A GeneXpert Dx rendszer szamitégép ugy van beallitva, hogy a Windows tlizfalat hasznalja,
igy a Windows tiizfal bekapcsolva maradhat. Ne kapcsoljon be és ne hasznaljon mas, nem
Windows-rendszerii tiizfalat. Ez ugyanis megakadalyozhatja az adatgyiijtést.

A Cepheid teszteli és mindsiti rendszerésszetevdinket az optimalis teljesitmény biztositasa
érdekében. Ne médositsa a szamitogép beallitasait, az eldre telepitett szoftvert vagy a
rendszer egyéb Osszetevdit, kivéve, ha erre a Cepheid utasitast adott. Ne telepitsen nem
jovahagyott szoftvert. Ne cserélje ki a rendszer halézati csatlakozasat.

218
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2.6.1.2 Windows 10 virusirtoé szoftver

A Windows 10 operacids rendszert futtatdé GeneXpert Dx rendszer szamitogép Windows
Defender viruskeresdvel rendelkezik, amely védelmet nytjt az olyan virusok ellen,
amelyek adatsériilést okozhatnak, vagy megzavarhatjak a normal mtikddést. Mivel a
Windows Defender Antivirus a Windows 10 operacios rendszer része, €s azzal egyiitt
keriil frissitésre és karbantartasra, a Cepheid nem javasolja egyéb virusirtd szoftverek
hasznalatat a Windows 10 operacids rendszert futtato GeneXpert Dx rendszer
szamitdgépen.

2.7 Lemeztitkositas (Windows 10)

Miel6tt hozzakezdene, kérjik, vegye figyelembe, hogy a teljes merevlemez titkositasa hosszu
Megjegyzés folyamat lehet. A szdmitégépet tudja hasznalni, mikdzben a titkositas a hattérben folyik, de végul
Ujra kell inditania a szamitogépet. Mentse a fajlokat gyakran, és tervezzen ennek megfelel6en.

A BitLocker egy olyan titkositasi rendszer, amely a legtdbb oftline tamadas és
rosszindulatu program elharitasara szolgal. Rendkiviil fontos, hogy ezt a funkciot az
adatai védelme és a bizalmas informéciok védelme érdekében hasznalja. A BitLocker
meghajtotitkositas engedélyezésének eljarasa a Windows 10-ben az alabbiakban
olvashato.

A Cepheid validalta a BitLocker lemeztitkositast a Windows 10 operacios rendszert
futtaté GeneXpert szamitogépeken.

Az tgyfelek felel6sek a BitLocker bekapcsolasaért és a helyreallitasi kulcs beallitasaért.

Ha a szamitégép rendelkezik Trusted Platform Module (TPM) chippel, ugorjon a kévetkezére:
10. Iépés. Ha az eszkdz nem tartalmaz Trusted Platform Module (TPM) chipet, akkor nem tudja

Megjegyzés bekapcsolni a BitLocker funkciét a Windows 10 operacios rendszerben. Hasznalhat ugyan
titkositast, de az inditaskori tovabbi hitelesités engedélyezéséhez a Helyi csoporthazirend-
szerkeszt6t kell hasznalnia. Kezdje alabb itt: 1. 1épés.

1. Ha tablagépet vagy érintbképernyds eszkozt hasznal, valtson asztali lizemmodra.

2. Hasznalja a Windows billenty(i + R billentytiparancsot a Futtatas parancs
megnyitasahoz > irja be a gpedit.msc kifejezést > kattintson az OK gombra.

3. A Szamitogép konfiguralasa alatt bontsa ki az Adminisztrativ sablonokat
(Administrative Templates).

4. Bontsa ki a Windows-0sszetevoket (Windows-Components).

Bontsa ki a BitLocker meghaijté titkositast (BitLocker Drive Encryption) és az
Operacios rendszer meghaijtoit (Operating System Drives).

6. A jobb oldalon kattintson duplan a Kiilén hitelesités sziikséges inditaskor (Require
additional authentication at startup) pontra.

7. Valassza ki az Engedélyezve (Enabled) lehet6séget.

8.  Ielolje be a BitLocker engedélyezése kompatibilis TPM nélkiil (Allow BitLocker without
a compatible TPM) (jelszd vagy inditdkulcs sziikséges USB flash meghajton) opciot.

9. A folyamat befejezéséhez kattintson az OK gombra.
10. Kattintson a Start > File Explorer > Ez a gép (This PC) lehetéségre.
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11. Az Eszkozok és meghajtok (Devices and drives) alatt kattintson jobb gombbal arra a
rendszermeghajtora (érintéképernyds eszkdzokon nyomja meg és tartsa lenyomva),
ahova a Windows 10 telepitve van, majd Kkattintson a BitLocker bekapcsolasa (Turn
on BitLocker) lehet6ségre.

12. A meghajto feloldasahoz adjon meg egy jelszot. Ez azért fontos, hogy a rendszert
akkor is elindithassa, ha elveszti a helyreallitasi kulcsot.

A Cepheid legalabb 10 karakterbdl all6 jelszét javasol nagy/kisbetlik, szamok és szimbdlumok

Megjegyzés kombinacidjaval.
Valassza ki, hogyan készithet biztonsagi masolatot a helyreallitasi kulcsrol:
*  Mentés Microsoft-fiokjaba
*  Mentés USB flash meghajtora
*  Mentés fajlba (nem a helyi merevlemezre)
* A helyreallitasi kulcs kinyomtatasa
Ha a BitLocker engedélyezve van, akkor az ligyfél feleléssége a helyreallitasi kulcs
meg0rzése arra az esetre, ha azt elfelejtik vagy elveszitik. Tovabbi informacidkért latogasson
Fontos el a https://www.microsoft.com webhelyre.
A Cepheid azt javasolja, hogy mentsen USB flash meghajtora, és nyomtassa ki a helyreallitasi
kulcsot, valamint archivalja a helyreéllitasi kulcsot az IT-részlegen.
13.  Valassza ki, hogy a meghajtd mekkora részét szeretné titkositani:
*  Felhasznalt lemezteriilet titkositasa (gyorsabb és a legjobb az 11j szamitogépek
¢s meghajtok esetén)
*  Teljes meghajto titkositasa (lassabb, de a hasznalt szamitogépek és meghajtok
esetén a legjobb)
Megjegyzés A Cepheid a teljes meghaijté titkositasat javasolja.
*  Valassza ki a hasznalni kivant titkositasi modot:
«  Uj titkositasi mod (az eszkéz rogzitett meghajtdi szamara a legjobb)
*  Kompatibilis izemmod (az eszkdzbdl kivehetd meghajtok esetén a legjobb)
Meai . A Cepheid azt javasolja, hogy hasznalja az (j titkositasi modot (XTS-AES), mivel a meghajték nem
egjegyzés ) RPN .
kertilnek egyik szamitégéprél a masikra.
14.  Jeldlje be a BitLocker rendszerellenérzés futtatdsa (Run BitLocker system check)
jelolonégyzetet.
15. Inditsa ujra a szamitdgépet.
16.  Amikor a rendszer kéri, adja meg a jelszavat.
17. Miutan bejelentkezett a Windows 10-be, ellendrizheti a titkositas allapotat.
*  Kattintson a Start > File Explorer > Ez a gép (This PC) Iehetdségre.
*  Ekkor egy lakat jel lathat6 a rendszermeghajton.
2.20 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv

303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Telepitési eljarasok és specialis kovetelmények

»  Kattintson a jobb gombbal a meghajtora (nyomja le és tartsa lenyomva), majd
valassza a BitLocker kezelése (Manage BitLocker) lehetdséget.

+  Latni fogja az aktualis allapotot, amely: C: BitLocker titkositas (C: BitLocker
Encrypting)
* A szamitdgépét tudja hasznalni, mikdzben a titkositas a hattérben folyik.

. A rendszer értesitést kiild, ha elkészilt.

A BitLocker titkositas befejezése utan minden tartalom és kommunikacié biztonsagossa
valik.

2.8 Windows nyelv és billentylizet konfiguralasa

A szamitogép a gyari allapotnak megfelel6en angol nyelviit Windows szoftverre és
billentytiizetre van konfiguralva. Ha azonban a nyelvet és a billentyiizetet at kell
konfiguralni egy masik nyelvre, lasd: C Filiggelék, A GeneXpert Dx szoftver nemzetkozi
konfiguracios utasitasai.

2.9 A szamitégép konfiguralasa

A GeneXpert Dx 6.5 szoftververzié a Microsoft Windows 7 és Windows 10 operacios rendszereket
Megjegyzés tamogatja. Ha segitségre van sziiksége, forduljon a Cepheid Miszaki Ugyfélszolgalat regionalis
koézpontjahoz.

Ebben a részben végezze el a kovetkezo 1épéseket:

. Ellenérizze, hogy a szamitogép megfeleld energiagazdalkodasi beallitasa van-e
kivalasztva a rendszer megfelelé mitkodésének biztositasa érdekében. Lasd
2.9.1. szakasz, Energiagazdalkodasi beallitasok.

. Allitsa be a szamitogép datumat és idejét, hogy a rendszer hasznalata kozben pontos
idobélyegzést kapjon. Lasd 2.9.2. szakasz, Helyi datum és ido.

. Ellendrizze az IP-cim beallitasait a rendszer megfelelé miikodésének biztositasa
érdekében. Lasd 2.9.3. szakasz, IP-cim.

2.9.1 Energiagazdalkodasi beallitasok

A szamitogép mar konfigurdlva van a megfelelé energiagazdalkodasi beallitasokkal.
Ha vissza kell allitani:

. Windows 7 esetén lasd: 2.9.1.1. szakasz, Az energiagazdalkodasi lehetdségek
kivalasztasa Windows 7 rendszeren.

. Windows 10 esetén lasd: 2.9.1.2. szakasz, Az energiagazdalkodasi lehetdségek
kivélasztasa Windows 10 rendszeren.
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29141

rendszeren

1.
2.

%

A Windows talcan kattintson a Windows ikonra.

Az energiagazdalkodasi lehetéségek kivalasztasa Windows 7

Valassza a Vezérlépult (Control Panel) lehetéséget. Ha a nézet Kis ikonokra van
beallitva, a Minden vezérlépultelem ablak a kovetkezé mddon jelenik meg:
2-18. abra. Kattintson az Energiagazdalkodasi lehetéségek (Power Options)

lehetGségre.

Adjust your computer's settings

? Action Center

Bl Color Management

[ Desktop Gadgets

@ Ease of Access Center

¢l Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

B Performance Information and Tools
Programs and Features

% Sound

18 System

&2 Windows Anytime Upgrade

[i Windows Mobility Center

(53 » Control Panel » All Control Panel ltems »

{4 Administrative Tools
Credential Manager
&34 Device Manager

Flash Player

& HomeGroup

&3 Indexing Options

&2 Keyboard

5 Network and Sharing Center
B personalization

F Recovery

@ Speech Recognition
o, Taskbar and Start Menu
E Windows CardSpace

&] Windows Update

[=3 AutoPlay
“® Date and Time
l;a Devices and Printers
E Folder Options
{4 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
B Notification Area Icons
U= Phone and Modem
& Region and Language
@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting
8l Windows Defender

View by: Small icons ¥

@ Backup and Restore

0 Default Programs

B Display

JA Fonts

HP Power Assistant

& Intel® Rapid Storage Technology

(® Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

9 Power Options

%3 RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

% User Accounts

o Windows Firewall

2-18. abra Minden vezérlépultelem ablak

2-22
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[E=rE
/(-'-\ - 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel Pl
Control Panel Home N
Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you imize your puter's perf or conserve energy. Make a plan active by I
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power (]
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does (©) Balanced (recommended) hange plan settings
Create a power plan ically balances p e with energy ¢ ion on capable @are.
@ Choose when to turn off the -~ R .
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
® Change when the computer .
sleeps Show additional plans )
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © O 'y

2-19. abra Energiagazdalkodasi lehetdségek ablak

3. A Cepheid Beallitas — Ne valtoztassa meg (Cepheid Setup—Do Not Alter) szakaszban
kattintson a Séma beallitasainak modositasa (Change plan settings) lehet6ségre.
Lasd 2-19. abra. Megjelenik a Sémabeallitasok szerkesztése (Edit Plan Settings)
ablak. Lasd 2-20. abra.

e . 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » Edit Plan Settings v Search Control Panel L

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

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use. l
] On battery A9 Pluggedin N

© Dim the display: \ Never \‘ lever ']

2 Tumn off the display: TNever \ TNever ']

% Put the computer to sleep: err '] lNever ']

“0F Adjust plan brightness: ° O % o O 23

hange advanced power settings

Save changes

2-20. abra Sémabeallitasok szerkesztése ablak
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Kijelzé elsététitése (Dim the Display), a Képernyé
kikapcsolasa (Turn off the display) és a Alvo allapot kezdeményezése (Put the
computer to sleep) funkciok beallitasa Soha (Never), mind az Akkumulatoros lizem
esetén (On battery), mind pedig a Hal6zati aramforras esetén (Plugged in) beallitasnal.
Lasd 2-20. abra.

Kattintson a Specialis energiaellatasi beallitdasok médositasa (Change advanced
power settings) lechetéségre (1asd: 2-20. abra). Megjelenik a Specialis
energiagazdalkodasi beallitasok (Power Options Advanced settings) ablak.
Lasd 2-21. abra.

(@ Power Options — @]é

| Advanced settings ]

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

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

+ Internet Explorer -
# Desktop background settings

\ + Wireless Adapter Settings
-) Sleep

# Sleep after
# Allow hybrid sleep

m

On battery: Never

Plugged in: Never

o Allow wake timers

AW

Lok J[ Concel |

L

2-21. abra Energiagazdalkodasi lehetéségek — Specialis beallitasok ablak

6.

A Specialis energiagazdalkodasi beallitasok (Power Options Advanced settings)
ablakban kattintson duplan az Alvé allapot (Sleep) lehetéségre a nézet kibontasahoz,
majd kattintson duplan a Hibernalas (Hibernate after) lehet6ségre. Lasd 2-21. abra.

A. Asztali szamitogépek: Ellendrizze, hogy a Bedllitas (Setting) értéke nulla (0)
vagy Soha (Never). Ha nem, modositsa a Beallitas (Setting) értéket nullara (0)
vagy Soha (Never) értékre.

B. Csak laptopok: Ellendrizze, hogy az Akkumulatoros iizem esetén (On battery)
¢s a Halozati aramforras esetén (Plugged in) értékek beallitasa Soha (Never). Ha
nem, kattintson az Akkumulatoros lizem esetén (On battery) és/vagy a Halézati
aramforras esetén (Plugged in) lehet6ségre, majd a fel/le nyilgombokkal allitsa
az értékeket nullara (0) a valaszthato opcional.

Kattintson az Alkalmaz (Apply) gombra, majd az OK gombra az Energiagazdalkodasi
lehetéségek (Power Options) ablak bezarasahoz. Ujra megjelenik a Sémabeallitasok
szerkesztése (Edit Plan Settings) ablak.

2-24
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8. Kattintson a Mégse (Cancel) gombra a Sémabeallitasok szerkesztése ablak

bezarasahoz. Megjelenik az Energiagazdalkodasi lehet6ségek (Power Options)
ablak (lasd: 2-22. abra).

9. Csak laptopok: Az Energiagazdalkodasi lehetdségek (Power Options) ablakban
kattintson az Adja meg, mi torténjen a képernyé lehajtasakor (Choose what closing the
lid does) elemre. Megjelenik a Rendszerbeallitasok ablak (lasd: 2-23. abra). Allitsa
A képernyéfedél lecsukasakor (When | close the lid) beallitast Nincs miivelet
(Do nothing) értékre, és az Gsszes tobbi beallitast Alvo allapot (Sleep) értékre, majd
kattintson a Médositasok mentése (Save Changes) gombra.

Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan A ically balances perf e with energy ¢ ption on capable hardware.
[ Choose when to turn off the X
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
% Change when the computer
sleeps Show additional plans v
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © U

2-22. 4bra Energiagazdalkodasi lehetéségek ablak

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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@ &2 9 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v | #2 B Search Control Panel

7 N\

page apply to all of your power plans.

Power and sleep buttons and lid set§j

@ When I press the power buttoyg

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this

@ When I press the sleep butto

% When I close the lid: TDo nothing

V] IDo nothing v

Password protection on wakeup

® Change settings that are currently unavailable

Require a password (recommended)

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct
password to unlock the computer. Create or change your user account password

® Don't require a password

locked.

When your computer wakes from sleep, anyone can access your data because the computer isn't

\Save changes ] [ Cancel

2-23. abra Rendszerbeadllitasok ablak

10.  Csak laptopok: Kattintson a Mégse (Cancel) gombra a Sémabeallitasok szerkesztése
ablak bezarasahoz. Megjelenik az Energiagazdalkodasi lehetdségek (Power

Options) ablak (lasd: 2-19. abra).

11.  Kattintson az ablak jobb felsé sarkaban 1év6 piros X-re az Energiagazdalkodasi
lehet6ségek beallitasaibol valo kilépéshez és a Vezérl6pult ablak bezarasahoz.

29.1.2 Az energiagazdalkodasi lehetéségek kivalasztasa Windows 10

rendszeren

E 1. A Windows talcan kattintson a Windows ikonra.

2. Valassza a Windows Rendszer (Windows System) > Vezérl6pult (Control Panel)
lehetéséget. Ha a nézet Kis ikonokra van beallitva, a Minden vezérldpultelem ablak
a kovetkez6 modon jelenik meg: 2-24. abra. Kattintson az Energiagazdalkodasi
lehetéségek (Power Options) lehetoségre.

2-26
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Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tumn off the
display

® Change when the computer
sleeps

B www.energystar.gov

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

All Control Panel Items - =
1+ > Control Panel > All Control Panel Items v Control Panel
Adjust your computer's settings View by: ~ Small icons ~
Administrative Tools ) Audio Controls [B3 AutoPlay % Backup and Restore (Windows 7)
< BitLocker Drive Encryption (33 Color Management @ Credential Manager 7% Date and Time
i@ Default Programs & Device Manager £ Devices and Printers @ Ease of Access Center
B2 Energy Star & File Explorer Options e File History Flash Player (32-bit)
A Fonts *4§ HomeGroup @ HP Client Security & Indexing Options
F Infrared tel® Graphics Settings @ Intel® Rapid Storage Technology € Internet Options
< Keyboard & Language @ Mouse &} Network and Sharing Center
£3 Phone and Modem # Power Options &l Programs and Features &8 Recovery
B Region 8 RemoteApp and Desktop Connectio... ¥ Security and Maintenance ® Sound
J eech Recognition torage Spaces mc Center A System
& Speech Recogniti £ Storage Sp Sync C = sy
Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall
3% Windows Mobility Center 5 Windows To Go @ Work Folders
2-24. abra Minden vezérlépultelem ablak
# Power Options — O
el »p

<« v 4 '@ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options

Choose or customize a power plan
A power plan is a collection of hardware and system settings (like displ3\brightness, sleep, etc) that manages

how your computer uses power. Tell me more about power plans

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

O Power saver Change plan settings
Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

Hide additional plans

(O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings

Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

2-25. abra Energiagazdalkodasi lehetéségek ablak

A Cepheid Beallitas — Ne valtoztassa meg (Setup—Do Not Alter) szakaszban
kattintson a Séma beallitasainak médositasa (Change plan settings) lehetéségre.
Lasd 2-25. abra. Megjelenik a Sémabeallitasok szerkesztése (Edit Plan Settings)
ablak. Lasd 2-26. abra.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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W cdit Plan Settings — O X

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

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

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

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

Change advanced power settings

Save changes Cancel

2-26. abra Sémabeallitasok szerkesztése ablak

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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4.  Gyb6z6djon meg arrol, hogy a Képernyé kikapcsolasa (Turn off the display) és az
Alvo allapot kezdeményezése (Put the computer to sleep) funkciok beallitisa
Soha (Never), mind az Akkumulatoros iizem esetén (On battery), mind pedig a
Halézati aramforras esetén (Plugged in) beallitasnal. Gy6z6djon meg arrol is,
hogy a Séma beallitasainak médositasa (Adjust plan brightness) funkciocstiszka
a legfényesebb értékre van allitva. Lasd 2-26. abra.

5. Kattintson a Specialis energiaellatasi beallitdisok médositasa (Change advanced
power settings) lehetéségre (lasd: 2-26. abra). Megjelenik a Specialis
energiagazdalkodasi beallitasok (Power Options Advanced settings) ablak.
Lasd 2-27. abra.

-
¥
Advanced settings

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

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes
[# Internet Explorer
# Desktop background settings
\\‘3’:1 Wireless Adapter Settings
=l Sleep
[ Sleep after
[+ Allow hybrid sleep
=l Hibernate after

On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

2-27. abra Energiagazdalkodasi lehetdségek — Specialis beallitasok ablak (Alvé allapot)

6. A Specialis energiagazdalkodasi beallitasok (Power Options Advanced settings)
ablakban kattintson duplan az Alvé allapot (Sleep) lehetéségre a nézet kibontasahoz,
majd kattintson duplan a Hibernalas (Hibernate after) lehetéségre. Lasd 2-27. abra.

A. Asztali szamitégépek: Ellendrizze, hogy a Beallitas (Setting) értéke nulla (0)
vagy Soha (Never). Ha nem, médositsa a Beallitas (Setting) értéket nullara (0)
vagy Soha (Never) értékre.

B. Csak laptopok: Ellenérizze, hogy az Akkumulatoros iizem esetén (On battery)
és a Halézati aramforras esetén (Plugged in) értékek beallitasa Soha (Never).
Ha nem, kattintson az Akkumulatoros ilizem esetén (On battery) és/vagy a
Halozati aramforras esetén (Plugged in) lehetdségre, majd a fel/le nyilgombokkal
allitsa az értékeket nullara (0) a valaszthaté opcional.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.29
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10.

A Specialis energiagazdalkodasi beallitasok (Power Options Advanced settings)
ablakban kattintson duplan a Képernyé (Display) lehetéségre a nézet kibontasahoz,
majd kattintson duplan az Adaptiv fényeré engedélyezése (Enable adaptive
brightness) lehetGségre. Lasd 2-28. abra.

A. Asztali szamitégépek: Ellen6rizze, hogy a beallitas értéke Ki (Off). Ha nem,
modositsa a beallitast Ki (Off) értékre.

B. Csak laptopok: Ellendrizze, hogy az Akkumulatoros lizem esetén (On battery)
és a Halozati aramforras esetén (Plugged in) értékek beallitasa Ki (Off). Ha nem,
allitsa az Akkumulatoros lizem esetén (On battery) és/vagy a Halézati aramforras
esetén (Plugged in) értékeket Ki (Off) értékre.

L

Advanced settings

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

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

[ Intel(R) Graphics Settings ~
[+ Power buttons and lid

\ [H PCl Express

[+ Processor power management

= Display
[ Turn off display after

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

[+ Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

2-28. abra Energiagazdalkodasi lehetdségek — Specialis beallitasok ablak
(Képernyo)

Kattintson az Alkalmaz (Apply) gombra, majd az OK gombra az Energiagazdalkodasi

lehetéségek (Power Options) ablak bezarasahoz. Ujra megjelenik a Sémabeallitasok

szerkesztése (Edit Plan Settings) ablak.

Kattintson a Mégse (Cancel) gombra a Sémabeallitasok szerkesztése ablak
bezarasahoz. Megjelenik az Energiagazdalkodasi lehet6ségek (Power Options)
ablak (lasd: 2-29. abra).

Csak laptopok: Az Energiagazdalkodasi lehetdségek (Power Options) ablakban
kattintson az Adja meg, mi térténjen a képerny6 lehajtasakor (Choose what closing the
lid does) elemre. Megjelenik a Rendszerbeallitasok ablak (lasd: 2-30. &bra). Allitsa
az Osszes beallitast Nincs miivelet (Do nothing) értékre, majd kattintson a
Médositasok mentése (Save Changes) gombra.

2-30
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v o h Control Panel »
(2]
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan
Choosswhatihe power A power plan s a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
p
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.
O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
2-29. dbra Energiagazdalkodasi lehetéségek ablak
P System Set = O X
- v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U | Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

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

Shutdown settings

Turn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown. Restart isn't affected. Learn More

Sleep

Show in Power menu.
Hibernate

Show in Power menu.

Lock

Show in account picture menu.

Cancel

11.

12.

2-30. abra Rendszerbeadllitasok ablak

Csak laptopok: Kattintson a Mégse (Cancel) gombra a Sémabeallitasok szerkesztése
ablak bezarasahoz. Megjelenik az Energiagazdalkodasi lehetdségek (Power
Options) ablak (lasd: 2-25. abra).

Kattintson az ablak jobb fels6 sarkaban 1év6 X-re az Energiagazdalkodasi
lehet6ségek beallitasaibol valo kilépéshez és a Vezérlopult ablak bezarasahoz.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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2.9.2

2.9.21

Helyi datum és id6

A datum és az 1d6 beallitasa:

Windows 7 esetén lasd: 2.9.2.1. szakasz, Helyi datum és id6 beallitasa Windows 7

rendszeren.

Windows 10 esetén lasd: 2.9.2.2. szakasz, Helyi datum ¢és id6 beallitasa Windows 10

rendszeren.

Helyi datum és id6 beallitasa Windows 7 rendszeren

1.

2.

Kattintson a Vezérlépult (Control Panel) > Datum és idd lehetéségre (Date and Time).
Megjelenik a Datum és id6é (Date and Time) parbeszédpanel. Lasd 2-31. abra.

Date and Time |Additinna\ Clncksl Internet T\me‘

\ Thursday, April 14, 2019

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

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

MNotify me when the clock changes

Get more time zone inNgmation online

How do I set the clock an®

'Change date and time...

Change time zone...

2-31. abra Datum- és idétulajdonsagok parbeszédpanel

Kattintson a Datum és idé6 médositasa... (Change Date and Time...) gombra.
Megjelenik a Datum és id6 beallitasa (Date and Time Settings) parbeszédpanel.

Lasd 2-32. abra.

2-32
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Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

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

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

1 2 3 4 5 6 7

B

Change calendar settings

2-32. abra Datum és id6 beallitasa parbeszédpanel
Allitsa be az aktualis helyi datumot és idét.

4. Kattintson az OK gombra a Datum és id6 parbeszédpanelhez vald visszatéréshez.
Lasd 2-31. abra.

5. Kattintson az ld6zéna médositasa... (Change Time Zone...) gombra. Megjelenik az
1d6zona beallitasai (Time Zone Settings) parbeszédpanel. Lasd 2-33. abra.

Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursd&prlll% 2019 2:05 PM

OK Cancel

2-33. abra Id6zéna beallitasai parbeszédpanel

6. Valassza ki a megfelel6 helyi id6zonat, és jel6lje be az Automatikus atallas a nyari
idészamitasra (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time) jel616négyzetet,
ha sziikséges.

7. Az OK gombra kattintva zarja be az Id6zona beallitasai parbeszédpanelt, majd az OK
gombra kattintva zarja be a Datum ¢és id6 parbeszédpanelt.

Figyelem

Ne moédositsa az id6- vagy datumbeallitasokat, ha egy teszt folyamatban van.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 2.33
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2.9.2.2 Helyi datum és id6 beallitasa Windows 10 rendszeren

1. Kattintson a Vezérlépult (Control Panel) > Datum és id6 lehetéségre (Date and Time).
Megjelenik a Datum és id6 (Date and Time) parbeszédpanel. Lasd 2-34. abra.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

@Change date and time...

Time zone

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

Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

b

OK Cancel Apply

2-34. abra Datum- és idétulajdonsagok parbeszédpanel

2. Kattintson a Datum és id6 médositésa... (Change Date and Time...) gombra. Megjelenik
a Datum és id6 beallitasa (Date and Time Settings) parbeszédpanel. Lasd 2-35. abra.

Set the date and time:

Date: Time:

q April 2019 v

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 45 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
12 3 4 5 6 7

saason?

Change calendar settings \

OK Cancel

2-35. abra Datum és idd beallitasa parbeszédpanel

2.34 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Allitsa be az aktuélis helyi datumot és idét.

4. Kattintson az OK gombra a Datum és id6 parbeszédpanelhez vald visszatéréshez.
Lasd 2-34. abra.

5. Kattintson az ld6zéna médositasa... (Change Time Zone...) gombra. Megjelenik az
Id6zona beallitasai (Time Zone Settings) parbeszédpanel. Lasd 2-36. abra.

i Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

2-36. abra Id6zo6na beallitasai parbeszédpanel

6. Valassza ki a megfelel6 helyi id6zonat, és jelolje be az Automatikus atallas a nyari
idészamitasra (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time) jelolonégyzetet,
ha sziikséges.

7. Az OK gombra kattintva zarja be az Id6zona beallitasai parbeszédpanelt, majd az OK
gombra kattintva zarja be a Datum és id6 parbeszédpanelt.

Figyelem

Ne moédositsa az id6- vagy datumbeallitasokat, ha egy teszt folyamatban van.

2.9.3 IP-cim

Az ebben a részben leirt Iépések végrehajtasahoz vagy Cepheid-Rendszergazdaként (Cepheid-
Megjegyzés Admin) kell bejelentkeznie, vagy meg kell adnia a Cepheid-Rendszergazdai (Cepheid-Admin)
jelszot.

A szamitogép mar be van allitva a megfelelé IP-cimmel, amikor a GeneXpert Dx
rendszer kiszallitasra keriil. Ha vissza kell allitani:

. Windows 7 esetén lasd: 2.9.3.1. szakasz, Az IP-cim beallitisa Windows 7

rendszeren.
. Windows 10 esetén lasd: 2.9.3.2. szakasz, Az IP-cim beallitasa Windows 10
rendszeren.
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.35
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2.9.31

Az IP-cim beallitasa Windows 7 rendszeren

1. Jelentkezzen be a rendszerbe Cepheid-Rendszergazdaként (Cepheid-Admin), vagy irja
be a Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-Admin) jelszavat, amikor a rendszer kéri.

2. A Windows talcan kattintson a Windows ikonra.

Valassza a Vezérlépult (Control Panel) lehetéséget. Ha a nézet a Kategoria (Category)

lehetdségre van allitva, a képernyd a 2-37. abra szerint jelenik meg.

m@ \‘ (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

System and Security
\7:\9 Review your computer's status
L

Back up your computer
Find and fix problems
Network and Internet
Connect to the Internet

- View network status and tasks

, / Hardware and Sound
¥ View devices and printers
Add a device
Connect to a projector

=z

i

Programs

Uninstall a program

Choose homegroup and sharing options

Adjust commonly used mobility settings

®e § &

View by: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods
Ease of Access

Let Windows suggest settings
Optimize visual display

2-37. abra Minden vezérl6pultelem ablak — Kategoéria nézet

4. Kattintson a Halézati allapot és feladatok megtekintése (View network status and
tasks) lehetéségre. Megjelenik a Halézati és megosztasi kozpont (Network and
Sharing Center) képerny6. Lasd 2-38. abra.

2-36
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e ——
@ . :.: » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v
©

Control Panel Home . : . b )
\ View your basic network information and set up connections
M irel etwork: [ b See full map
\ lanage wireless networks ‘A x gu
hi dapter setti =
e CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
‘tl Set up a new connection or network
Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
W Connect to a network

Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.

Choose homegroup and sharing options

Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.

@ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get I ing i
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

2-38. abra Halozati és megosztasi kozpont képernyd

5. Kattintson az Adapterbeallitaisok médositasa (Change Adapter settings) lehetéségre.
Megjelenik a Halozati kapcsolatok (Network Connections) képernyd.
Lasd 2-39. abra.

'. GeneXpert Connection L_. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 :. Wireless Network Connection 4
=~ _ Network cable unplugged > _ Network cable unplugged > » Not connected o> a Not connected
% @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 3¢ @7 Bluetooth Personal Area Network 3¢ <l Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ «llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

L‘- Wireless Network Connection 5
== . Not connected
X afll icrosoft Virtual Wifi Miniport A...

2-39. abra Halézati kapcsolatok képernyé

6. Kattintson a jobb gombbal a GeneXpert Csatlakozas (Connection) bejegyzésre.
Megjelenik egy legordiild menii. Lasd 2-40. abra.
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e

Organize v Disable this network device

| : GeneXpert Connection !‘
‘ \! Network ¢~
| 7 IntelR)8; & Disable
:! Wireless N Status
o~ Not conn Diagnose
X o) icrosof
-

# Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

@ Properties

Diagnose this connection

Local Area Connection 3 :
Network cable unplugged -
Bluetooth Personal Area Network

& » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connectio

Rename this connection Change settings of this connection

Wireless Network Connection 3 —
Not connected L\!

.
o
X il Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3§ ol Microsoft Virtual WiFi Miniport A

=)

ns pel

(=}

zF'Eﬂ@

Wireless Network Connection 4
Not connected

2-40. abra Halézati kapcsolatok képernyé legordiilé meniivel

7. Valassza a Tulajdonsagok (Properties) lehetdséget a legordiild meniibol. Megjelenik
a 2-41. abra helyen lathato képernyd.

(" =
U GeneXpert Connection Properties

Networking | Sharing

Connect using:
Q‘ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

45} QoS Packet Scheduler

4=} File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

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

[ nstal. | [ Uninstal ] [ Properies
Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.
[ ok ][ cancel ]

2-41. abra GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai képernyd
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8. A GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai (Connection Properties) képernydn
(lasd: 2-42. abra) tordlje a TCP/IP protokoll 6-os verzidja (TCP/IPv6) (Internet Protocol
Version 6 (TCP/IPv6)) melletti jelolonégyzet jelolését. Jeldlje ki az TCP/IP protokoll
4-es verzioja (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) lehetéséget, majd
kattintson a Tulajdonsagok (Properties) lehetdségre. Megjelenik a TCP/IP protokoll
4-es verzioja (TCP/IPv4) - tulajdonsagok (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
Properties) képerny®.

P Al
& GeneXpert Connection Properties @

[ Networking | Sharing‘
Connect using:
&¥ Intel(R) 82573LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

(V] o™ Client for Microsoft Networks

¥ J=QoS Packet Scheduler

v gﬁle and Printer Sharing for Microsoft Netwad(s
4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
[C2Q N |ntemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
V] .. Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
W] .a. Link-Layer Topology Discovery Respqnder

Description

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

& V]

2-42. abra GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai képernyd

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 2.39
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Telepitési eljarasok és specialis kovetelmények

r A
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties m

General

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

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

IP address: 10 .11 .14 . 1
Subnet mask: 255 . 255 .255.224
Default gateway:

btain DNS server address automatica

@) Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

|| validate settings upon exit
OK

J [ concel ]
! )
2-43. abra TCP/IP protokoll 4-es verzié (TCP/IPv4) - Tulajdonsagok képernyé
9. Ezen a képerny6n valassza A kovetkezd IP-cim hasznalata: (Use the following IP

address:) lehetdséget. Lasd 2-43. abra.
10.  irja be a kovetkezéket:

IP-cim (IP Address): 10.11.14 .1

Alhalézati maszk (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11.  Miutan ellenérizte, hogy minden szamot helyesen adott-e meg, kattintson az OK
gombra a GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai ablak bezarasahoz.

12.  Kattintson a Bezaras (Close) gombra a GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai ablak
bezarasahoz.

13. A Vezérl6pult ablak bezarasahoz kattintson az ablak jobb fels6 sarkaban talalhato
Xjelre.

14. Ha a konfiguracios rész elején bejelentkezett a Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-
Admin) fiokba, akkor ki kell jelentkeznie a fiokbol.

2.9.3.2 Az IP-cim beallitasa Windows 10 rendszeren

1. Jelentkezzen be a rendszerbe Cepheid-Rendszergazdaként (Cepheid-Admin), vagy irja
be a Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-Admin) jelszavat, amikor a rendszer kéri.

E 2. A Windows talcan kattintson a Windows ikonra.

3. Valassza a Vezérlépult (Control Panel) lehetdséget. Ha a nézet a Kategéria (Category)
lehetéségre van allitva, a képernyd a 2-44. abra szerint jelenik meg.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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Control Panel

« v 4 > Control Panel

IR

%‘ View devices and printers
Add a device

&y

Adjust your computer's settings

System and Security
Review your computer's status

User Accounts
) Change account type

B

Save backup copies of your files with File History

Badkup and Restore (Windows 7) 322 Appearance and Personalization
Network and Internet R
View network status and tasks ; Clock, Language, and Region
Choose homegroup and sharing options G  Add a language

N

7 Hardware and Sound Changetinputmicthiods

Ease of Access
Adjust commonly used mobility settings Let Windows suggest settings
Optimize visual displa
Programs B Py

Uninstall a program

v

Change date, time, or number formats

View by: Category ~

- O

Search Control Panel

%
o

2-44. abra Minden vezérlépultelem ablak — Kategoéria nézet

4. Kattintson a Halézati allapot és feladatok megtekintése (View network status and
tasks) lehetdségre. Megjelenik a Halézati és megosztasi kozpont (Network and

Sharing Center) képernyd. Lasd 2-45. abra.

4 Network and Sharing Center

Control Panel Home

Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

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

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

Network 3 Accesstype:  Internet

Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4Gl Set up a new connection or network

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

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

v

Search Control Panel

O

2-45. abra Halozati és megosztasi kozpont képernyé

5. Kattintson az Adapterbeallitisok médositasa (Change adapter settings)

lehetdségre. Megjelenik a Halozati kapcsolatok (Network Connections) képernyod.

La

sd 2-46. abra.
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)& Network Connections

- [m] X
A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
EF-m @

Organize ~

= Bluetooth Network Connection w
K R—— A

X 9 Bluetooth Device (Personal Area ...

3 items

GeneXpert Connection Wi-Fi
Network 3
@7 Realtek PCle GBE Family Controller

Not connected
X il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...

6.

2-46. abra Halozati kapcsolatok képernyé

Kattintson a jobb gombbal a GeneXpert Csatlakozas (Connection) bejegyzésre.
Megjelenik egy legordiilé menii. Lasd 2-47. abra.

)& Network Connections

4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v O Search Network Connections @
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @

- | Bluetooth Network Connection
R

b4 @ Bluetooth Device (Personal Area ...

3 items 1 item selected

- [m] X

~ | GeneXpert Connection = WiFi
% _ Network &g — Not
@7 Realtek P| & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72..
Status

Diagnose
€ Bridge Connections

Create Shortcut

) Delete

€ Rename

€ Properties

7.

2-47. abra Hal6zati kapcsolatok képernyé legordiilé meniivel

Valassza a Tulajdonsagok (Properties) lehetéséget a legordiild meniibél. Megjelenik
a 2-48. abra helyen lathatd képernyo.
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,‘;'. GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
? Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

%3005 Packet Scheduler -

B it Protocol Verson 4 TCF/1Pvd) |

4 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

& Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

. Link-Layer Topology Discovery Responder

. Link-Layer Topology Discovery Mappe Driver v
>

ROXKOKE

~

Install... Uninstall Properties
Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

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

0K Cancel

2-48. abra GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai képernyé
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8. A GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai (Connection Properties) képernyon (lasd:
2-48. abra) torolje a TCP/IP protokoll 6-os verzidja (TCP/IPv6) (Internet Protocol
Version 6 (TCP/IPv6)) melletti jelolonégyzet jelolését. Jeldlje ki az TCP/IP protokoll
4-es verzioja (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) lehetéséget, majd
kattintson a Tulajdonsagok (Properties) lehet6ségre. Megjelenik a TCP/IP protokoll
4-es verzioja (TCP/IPv4) - tulajdonsagok (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

10.

Properties) képerny®.

2-49. abra TCP/IP protokoll 4-es verzié (TCP/IPv4) - Tulajdonsagok képernyé
Ezen a képerny6n valassza A kdvetkez6 IP-cim hasznalata: (Use the following IP

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
General

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

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

IP address: [10.11.14. 1]

Subnet mask: | 255 . 255 . 255 . 224 |

Default gateway: . . .

Obtain DNS server address automatically

(@) Use the following DNS server addresses:

Alternate DNS server: I:l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o] o

Preferred DNS server:

address:) lehetséget. Lasd 2-49. abra.

[rja be a kovetkezdket:
IP-cim (IP Address): 10.11.14 .1
Alhaldzati maszk (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11.  Miutan ellendrizte, hogy minden szamot helyesen adott-e meg, kattintson az OK
gombra a GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai ablak bezarasahoz.

12.  Kattintson a Bezaras (Close) gombra a GeneXpert Kapcsolat tulajdonsagai ablak

bezarasahoz.

13. A Vezérldpult ablak bezarasahoz kattintson az ablak jobb felsd sarkaban talalhato

X jelre.

14. Ha a konfiguracios rész elején bejelentkezett a Cepheid-Rendszergazda (Cepheid-
Admin) fiokba, akkor ki kell jelentkeznie a fiokbol.
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2.10 A Windows 10 automatikus frissitéseinek vezeérlése

A Windows 10 rendszert a Microsoft ugy tervezte, hogy folyamatosan automatikus
frissitéseket kapjon. A Cepheid megallapitotta, hogy az ezt kdvetd ujrainditas soran a
folyamatban 1év0 tesztek esetleg elveszhetnek.

Javaslat: Modositsa a csoporthazirendet tigy, hogy az ligyfél szabalyozhassa, mikor
toltson le €s telepitsen operaciosrendszer-javitocsomagokat.

Ha az IT-részleg csatlakoztatja a GeneXpert szamitogépet a vallalata halozatdhoz (vagyis
Megjegyzés az Active Directory-hoz, LDAP-hez, domainhez), akkor a kovetkez6 modositasok
feliilirodhatnak. Kérjiik, az alabbi javasolt modositasokrol feltétlentil tajékoztassa az IT-t.

Megjegyzés Ez a médositas nem befolyasolja a Windows Defender virusirté frissitéseit.

Megjegyzés Kérjiik, akkor végezze el ezt a mddositast, amikor nem futnak tesztek.

1. Nyomja meg a Windows billentyfit, és gépelje be a Csoporthazirend szerkesztése
(Group Policy Editor) kifejezést.

2. Kattintson duplan a Szamitégép konfiguracidja (Computer Configuration) ->
Feliigyeleti sablonok (Administrative Templates) -> Windows-0sszetevék (Windows
Components) -> Windows-frissités (Windows Update) lehet6ségre.

3. Kattintson duplan Az Automatikus frissitések konfiguralasa (Configure Automatic
Updates) lehetdségre.

4. Valassza az Engedélyezve (Enabled) lehetséget.

Valassza ki a kovetkez6t: 2 - Ertesités a frissitések letoltése és telepitése el6tt
(2 - Notify for download and auto-install)

Kattintson az Alkalmaz (Apply) gombra.
7. Kattintson az El6z6 beallitas (Previous Setting) gombra.

A felhasznalonak A frissitések utani kotelez6 automatikus Gjrainditasi értesitések
konfiguralasa (Configure auto-restart required notification for updates) opcion kell
lennie.

8.  Valassza az Engedélyezve (Enabled) lchet6séget.
9. Valassza a 2 — Felhasznaldi miivelet (2 — User Action) lehet6séget.
10.  Kattintson az Alkalmaz (Apply) gombra.
11. Kattintson az OK gombra.
12.  Zarja be a Csoporthazirend szerkesztése (Group Policy Editor) ablakot.
13. Inditsa Gjra a szamitogépet a modositasok érvénybe 1éptetéséhez.

Hivatkozas — https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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2.1

Megjegyzés

Megjegyzés

Megjegyzés

Fontos

Erésitse meg a médositasokat

1. Kattintson a Start gombra, majd a Beallitasok (Settings) (fogaskerék ikon)
lehetdségre.

2. Kattintson a Frissités és biztonsag (Update and Security) lehetdségre.

A kovetkez6 iizenet jelenik meg: ,,Néhany beallitast az On szervezete kezel
(Some settings are managed by your organization)”.

4. Megjelennek a Rendelkezésre allo frissitések.

A felhasznal¢ letdltheti és telepitheti a frissitéseket az iitemezett heti karbantartasi
1d6szak alatt, amikor a tesztek nem futnak.

A szoftver elsé inditasa
Kapcsolja be a GeneXpert miiszer(eke)t. A késziilék elején 1évo kis kék fény kigyullad.

A GeneXpert szoftver elinditasa el6tt a GeneXpert miiszert be kell kapcsolni. Ha nem a miszert
kapcsolja be el6szor, akkor a szoftver nem fogja felismerni.

A rendszer telepitése és a szamitogép beallitasa utan az GeneXpert Dx
alkalmazasszoftver automatikusan elindul, amikor bejelentkezik a Cepheid vagy Cepheid-
Rendszergazda (Cepheid-Admin) felhasznaloi fiokokba.

A szoftver els6 inditasakor nem kell megadni a felhasznalonevet €s jelszot. Miutan
meghatarozta a rendszergazdai profilt (Iasd: 2.13. szakasz, Felhasznalok és jogosultsagok
meghatarozasa), a szoftver minden egyes elinditaskor felhasznalonevet €s jelszot fog
kérni (lasd: 5.2.3. szakasz, A szoftver elinditasa).

A szoftver inditasakor a modulok ajtaja feletti zold fény réviden villog, majd elalszik.

Amikor a szoftver a telepités utan el6szor elindul, megjelenik a Miiszerbetiijel
hozzarendelése (Assign Instrument Letter) megerdsit parbeszédpanel (lasd: 2-51. abra).

Az automatikus miszerbetijel-hozzarendelés utan, majd minden egyes alkalommal, amikor a
szoftver elindul, a GeneXpert Dx Rendszer (System) ablak jelenik meg a Miszerbetijel
hozzarendelése (Assign Instrument Letter) megerésité parbeszédpanel nélkiil. Ha azonban uj
miszert csatlakoztat, megjelenik a Miiszerbetiijel hozzarendelése parbeszédpanel, majd inditsa el
a szoftvert.

Ha a szamitdgép kikapcsolasa nélkiil Iép ki az GeneXpert Dx alkalmazasbdl, az alkalmazas
Ujrainditasahoz duplan kell kattintania az GeneXpert Dx ikonra.

Ne telepitse a Microsoft SQL Server Express uj verziéjat, kiilonben a szoftver nem fog
miikédni. Példaul nem szabad megproébalnia telepiteni az SQL Server Express 2017 terméket
az SQL Server Express 2012 helyett. Azonban telepithet javitocsomagokat (SP1, SP2, SP3,
stb.) az SQL Server Express el6re telepitett verzidjahoz.
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1. Inditsa el a GeneXpert Dx szoftvert:

* A Windows asztalon Kkattintson duplan az GeneXpert Dx ikonra
(lasd: 2-50. abra).

2-50. abra GeneXpert Dx rendszer parancsikonja

vagy

« A Windows talcan kattintson a Start ikonra, és valassza az Osszes program
(All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx lechetdséget.

Megjelenik a GeneXpert Dx rendszer ablak. Lasd 2-51. abra.

Eewesome W T

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl ¢ B E [F

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

’ Assign Instrument Letter “~
(Jiz Al na to SIN 810379,

|| ==

2-51. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka

A GeneXpert Dx szoftver Windows 7 és Windows 10 operacids rendszeren fut. A jelen
Megjegyzés kézikényvben bemutatott képernyék Windows 7 rendszeren futé GeneXpert Dx szoftverbdl
szarmaznak. A Windows 10-en futé GeneXpert Dx szoftver képerny6i hasonldak lesznek.

Megjelenhet egy frissitési fedéablak, amelyen a Modul firmware frissitése (Updating module

Megjegyzés . o L o bl
flrmware) jelenik meg. A frissitési folyamatnak be kell fejez6dnie, miel6tt tovabbléphetne.

2.  Megjelenik a Miszerbetiijelek hozzarendelése (Assign Instrument Letter) ablak,
jelezve, hogy a miiszer(ek) automatikus hozzarendelése befejez6dott. A folytatashoz
kattintson az OK gombra a miivelet nyugtazasahoz és a parbeszédpanel bezarasahoz.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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Megjegyzés

212
2121

Megjegyzés

3. Miutan a Muszerbetiijelek hozzarendelése (Assign Instrument Letter) mez6 bezarul,
az adatbazis-kezel6 parbeszédpanel (amelyet korabban a Miiszerbetiijelek
hozzarendelése ablak elrejtett) lathatova valik. A folytatashoz kattintson a Nem (No)
gombra az Adatbazis-kezelés parbeszédpanelen.

Mivel ez a szoftver elsé inditasa, nincs végrehajthatd adatbazis-kezelési feladat.

Miszerbetiijelek hozzarendelése

Miiszerbetiijelek hozzarendelése (GX-l, GX-Il és GX-IV
miiszerek)

Ez a rész azokat a feladatokat ismerteti, amelyeket csak a GeneXpert Dx rendszer rendszergazda
és a megfeleld jogosultsagokkal rendelkezé felhasznalok végezhetnek el.

A szoftver telepités utani els6 inditasakor a szoftver automatikusan hozzarendeli a
miszerbetiijeleket. Alapértelmezés szerint a szoftver automatikusan egy betlit (A, B stb.)
rendel hozza a szamitégéphez csatlakoztatott minden egyes miiszerhez. Ezenkiviil a
szoftver egy szamot (1, 2, 3 vagy 4) is hozzarendel minden telepitett modulhoz, balrél
jobbra. Példaul az A1 az A miiszer els6 vagy bal szélsé modulja. A miiszer és a modul
azonositdja megjelenik a Modul neve (Module Name) oszlopban az Gsszes
szoftverablakban. Lasd 2-52. abra.

—
q GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ B @ B IE

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

Modules : Tests Since Launch
Module | pocay ‘ SamPle | progress | staws | Remaning sa:’l;"'e‘ o | User | Result | Assay | Status Sﬁ;’:"s’ Ay
B1 | Available
B2 | Available
B3 | Available
B4 | Available!

* Assign Instrument Letter &
| <)
(T:L‘/ Instrument [B] has been assigned to instrument S/N 810379.

|

i

==

2-52. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Miiszerbetiijelek hozzarendelése
parbeszédpanellel
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Megjegyzés

Megjegyzés

1. A Miszer hozzarendelése (Assign Instrument) parbeszédpanelen kattintson az OK

gombra a miszer betlijelének/betiijeleinek nyugtazasahoz, amely bezarja a
parbeszédpanelt. Megjelenik a Adatbazis-kezelés (Database Management)
parbeszédpanel (1asd: 2-53. abra).

Lehet6sége lesz megvaltoztatni a miiszer betiijel-hozzarendelését a jelen fejezet kés6bbi
részében, ha sziikséges.

Ebben a részben a példak bemutatjak, hogyan kell a ,B” mlszerbetijelet ,A” betljelre cserélni.

2. A folytatashoz az Adatbazis-kezelés (Database management) parbeszédpanelen
kattintson a NEM (NO) gombra.

3. A Tesztarchivalasi emlékeztetd (Test Archive Reminder) mezében kattintson a
NEM (NO) gombra a folytatashoz (lasd: 2-54. abra). Megjelenik a GeneXpert Dx
Rendszer (System) képerny6 (lasd: 2-55. abra).

quneXpert®DxSyshm - w

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

G B & : o

Create Test Check Status Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining 5; Sample Mod Error Start
Nae Assay ‘ D Progress | Status estamell|/| D Nae User Result Assay | Status| oo ol pate
B1 Available| i
B2 Available|
B3 Available|
B4 Available|

[

tabase Management tasks?

Database Management

N

| &
?J Do you want to perfol

(5] [

a7 R T R T T I T I T, >

2-53. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Adatbazis-kezelés parbeszédpanellel
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q GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M B M E E G

' Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nara ‘ Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Moo User Result Assay | Status| ool poe O
B1 | Available
n B2 | Available
| B3 | | Available
B4 | Available
Test Archive Remmder
l r@ Archive is WM‘“M to archive now?
|
(==
I

2-54. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Tesztarchivalasi emlékeztetd
parbeszédpanellel

= GeneX;;rtG) Dx System - - ;

User DataManagement Reporls Setup Maintenance About User <None:

. '
A \.
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
e Assay l D Progress | Status Test Time D N User Resuilt Assay | status| ool Date
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
| =

2-55. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka

4. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban kattintson a Beallitas (Setup)
lehet6ségre a mentisoron, majd valassza a Miiszerbetiijel hozzarendelése (Assign
Instrument Letter) lehet6séget. Megjelenik a Miiszerbetiijel hozzarendelése (Assign
Instrument Letter) parbeszédpanel. Lasd 2-56. abra. Ugyanakkor a kivalasztott
negyedet alkot6é négy modul zold LED-jelzéfénye villogni kezd.
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E GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Maintenance About User <None>|

l User Administration = >0
.- r‘ User Type Configuration i' ® ﬁ llnl
‘\‘ System Configuration ! ©)

Create Test JAY%S) Assign Instrument Letter I View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules g Tests Since Launch
Modde | posay | S | progress | stats | Romanng | | sample | Mot | oo | pesut | Assay |staws| ETor| San
B1 Available;
B2 Available;
B3 Available
B4 Available

2-56. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablak, amely a Beadllitas legordiilé
meniit mutatja

5. A hozzarendelt betiijel modositasdhoz kattintson a modositand6 miiszer
kivalasztasahoz, majd kattintson a Betlijel médositasa (Change Letter) lehet6ségre a
Miiszerbetiijel hozzarendelése parbeszédpanelen (lasd: 2-57. abra).

Megjelenik a Miiszerbetiijel modositasa (Change Letter) parbeszédpanel a

2-58. abra szerint. Valassza ki a modul(ok)hoz hozzarendelni kivant bettijelet a
Betiijel modositasa (Change Letter) parbeszédpanel fel és le nyilaival.

| GeneXpert® Dx System - v

ser DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ E @ B k1

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

Modules Tests Since Launch
Module _Samala__| I I Samola | maa | ] I L Error | Start _
Name LT | B Assign Instrument Letter | B — — 1atS| Status|  Date
B1
B2 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 i [ Instrument SIN MAC Address
B4 B 810379 021.38.09C9

AN

Monge Lotter | [ close

[
2-57. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Miiszerbetiijelek hozzarendelése
parbeszédpanellel
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'nGeneXpert@DxSystem - v

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
e | oo e B - ) e A
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 [ SIN [ MAC Address
| B4 | B = 810379 0.21.38.0.9C.9
i [ Moo Letter / @

| changeetter | |

Close

|

awrizzzzzzzzzzes s 2 R R EERRTE:

2-58. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Betiijel m

d6dositasa parbeszédpanellel

6. A hozzarendelt betiijel modositasa utan kattintson az OK gombra (lasd: 2-58. abra).

7. Kattintson a Bezaras (Close) gombra a Miiszerbetiijel hozzarendelése
parbeszédpanel bezarasahoz (1asd: 2-59. abra). A Miiszerbetlijel hozzarendelése
(Assign Instrument Letter) parbeszédpanel jelzi a modulokhoz tartozé 1j betiijel

hozzarendelését.

g GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test

View Results

El ¢ B X

Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch
I I i il e I I I

Module _Samala Samala. . Error | Start _
Name ey ’ B Assign Letter ™™ . - — [ S| staus | pate

B

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

B3 B SIN | MAC Address

B4 ) 810379 0.2138.09C.9

[ changeretter | [ close |
- a

2-59. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Miszerbetiijelek hozzarendelése

parbeszédpanellel

8.  Kattintson az OK gombra a Miiszerbetiijel hozzarendelése (Assign Instrument
Letter) parbeszédpanel bezarasahoz (1asd: 2-60. abra). A modul neve frissiil az 0j

miiszerbetiijelekkel.
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KR GeneXpert® Dx System - v )

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ El

Create Test Check Status Stop Test

|
User <None>

B G

View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

AN

S
1 __a)
.
©8 0O

Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining |“| Sample Mod Error Start
s Assay ‘ D Progress | Status TestTime |’ D Nara User Result Assay | Status| ool Date
L | Available! A
A2 Available
A3 Available
‘ A4 Available
I Assign Instrument Letter @
[

’{lﬁib; Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 810379.

|

2-60. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka frissitett miiszerbetiijel-
hozzarendelésekkel

Megjelenik a GeneXpert Dx rendszerablak, amely a frissitett betii-
hozzarendeléseket mutatja (lasd: 2-61. abra).

SRS % % %

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ El & B

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naa Assay ‘ D Progress | Status Test Time D Naa ‘ User Result Assay | Status| oo o pore

Al Available

A2 Available

A3 Available

Ad Available

2-61. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka a rendszer ujrainditasakor

Konfiguralja a szoftvert és a tovabbi szamitogép-Osszetevoket. A részleteket lasd itt:
2.13. szakasz, Felhasznalok és jogosultsagok meghatarozasa.
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2.12.2 Miiszerbetiijelek hozzarendelése (GX-XVI miiszerek)

Csak a megfelel6 jogosultsagokkal rendelkez6 GeneXpert Dx rendszer rendszergazda vagy

Megjegyzes felhasznaldk rendelhetnek hozza miszerbetiijeleket.

A GeneXpert Dx szoftver automatikusan egy betiit (A, B, C vagy D) rendel hozz4 a
szamitogéphez csatlakoztatott GeneXpert GX-XVI miiszer minden egyes kvadransanak
azonositasahoz. A 2-62. dbra azt mutatja, hogy a rendszer hogyan latja a GX-XVI
kvadransait.

GeneXpert.

C kvadrans —; D kvadrans

A kvadrans — B kvadrans

2-62. abra Kvadranshoz rendelt betiijelek (GX-XVI az abran)

A miiszerbetlijelek hozzarendelésén kiviil a szoftver egy szamot (1, 2, 3 vagy 4) rendel
minden telepitett modulhoz is. Példaul a C1 a C miszer els6 vagy bal széls6 modulja
(C kvadrans). A miiszer és a modul azonositoja megjelenik a Modul neve (Module Name)
oszlopban az 0sszes szoftverablakban.

A szoftver els6 inditdsakor a szoftver automatikusan hozzarendeli a miiszerbetiijeleket
(a GeneXpert Dx Rendszerablak bal oldalan talalhato Modulok oszlopban lathato).
Lasd 2-63. abra.

Az ebben a részben bemutatott képernyépéldakban a GeneXpert GX-XVI csak nyolc telepitett és

Megjegyzes aktiv modullal rendelkezik (nem a teljes 16 modullal).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

] - = § o
I!ily @i' 9 @! g 3 4 iy
< L~ -’ ¥ N8 =
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
o Assay ‘ D Progress Status Test Time D Naris User Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
c1 | . e
c2 Availag Assign Instrument Le!ter\ &

) Availal P [A] ha\Daon assigeed o) SIN707822.
ca Availag Ly [C] ha: i toi SIN 707823.

av

2-63. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Miiszerbetiijelek hozzarendelése
parbeszédpanellel

1. A Miszer hozzarendelése (Assign Instrument) parbeszédablakban kattintson az OK
gombra a miszerbetiijelek hozzarendelésének nyugtazasadhoz. Amikor a Miiszer
hozzarendelése (Assign Instrument) parbeszédablak bezarul, megjelenik az
Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanel (lasd: 2-64. abra).

Lehetdsége lesz megvaltoztatni a miiszerbetiijel-hozzarendeléseket a jelen fejezet késébbi

Megjegyzeés részében, ha szikséges.

Megjegyzés Ebben a részben a ,C” betiijel ,B” betljelre torténd atvaltasat mutatjuk be.

2. A folytatashoz az Adatbazis-kezelés (Database management) parbeszédpanelen
kattintson a NEM (NO) gombra. Megjelenik a GeneXpert Dx Rendszer (System)
képernyd (1asd: 2-65. 4bra).

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:

' - = Si 5O
ol 1l B e i I L
g = )%
‘ﬁ. Y - & @ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Netie ‘ Assay ’ D Progress ’ Status ‘ Test Time D N User ’ Result Assay [ Status Statae|| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 lable| b
c2 Available||] Database Management a @

c3 Available
c4 Available @j Do you want to pe Database Management tasks?
Yes No

av

2-64. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Adatbazis-kezelés parbeszédpanellel

ES GeneXpert® Dx System C=reax)
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
W e i S o
"-""/i l"ﬂ IO] QU M g
(4 ~J b L A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naame ’ Assay | D ‘ Progress Status Test Time D s User | Result Assay ’ Status| sl pate
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

2-65. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka

3. Annak ellendrzéséhez, hogy a betlijelek hozzarendelése megfelel-e a GeneXpert
GX-XVI miiszernek, kattintson a Beallitas (Setup) lehetéségre a meniisoron, a
GeneXpert Dx Rendszer ablakban (lasd: 2-66. abra), majd valassza a Miiszerbetiijel
hozzéarendelése (Assign Instrument Letter) lehet6séget a legordiild meniibol.
Megjelenik a Miiszerbetlijel hozzarendelése (Assign Instrument Letter)
parbeszédpanel (lasd: 2-67. abra). Ugyanakkor a kivalasztott negyedet alkoto négy
modul z6ld LED-jelzéfénye villogni kezd.
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&R GeneXpert® Dx System
Reports | Setup | Maintena About

SN User Administration = -®
l.’, E User Type Configuration i' g [0) ﬁ
9:. | [\ System Configuration @“ NAZO)
Checl Assign Instrument Letter |

Create Test st View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules s Tests Since Launch
Module | pssay ‘ Sample | progress | staws | Remaiming sanpiol] | Mot | User | Result | Assay lsmms Ll PR
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
C1 Available
Cc2 Available
Cc3 Available
C4 Available

2-66. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka, amely a Beallitas legordiilé
meniit mutatja

b

A hozzarendelt betiijel modositasahoz kattintson a médositandé miiszer
kivalasztasahoz, majd kattintson a Bettijel médositasa (Change Letter) lchetdségre a
Miiszerbetiijel hozzarendelése parbeszédpanelen (lasd: 2-67. abra).

Megjelenik a Miiszerbetlijel modositasa (Change Letter) parbeszédpanel a

2-68. abra szerint. Valassza ki a modul(ok)hoz hozzarendelni kivant betiijelet a
Betiijel modositasa (Change Letter) parbeszédpanel fel és le nyilaival. Valassza
ki azt a betiijelet, amely megfelel a négy villogé modul altal meghatarozott
kvadransnak. Példaul, ha a jobb als6 modulkészlet (B kvadrans a 2-62. abra-ben)
villog, valassza a B lehetéséget 11 bettijelként.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.57
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Telepitési eljarasok és specialis kovetelmények

User Data Management Reports Setup Maintenance About

2]

Create Test

Check Status

Modules

il

Stop Test

View Results

-©
e
NZa)

Define Assays

Define Graphs

Tests Since Launch

User <None:

ll\.l’

Maintenance

Module Start

Date

’ Assay

re
Name m Assign Instrument Letter = ? - -

:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e [ SN [ MAC Address
Ad 707822 0.21.38.0.10.26

707823 0.21.38.0.10.27
C1

c2
Cc3
Cc4

=)

Status

>

N PO R Sy oy
(g}

N\

| cnangetetter | [ ciose

3

2-67. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Miszerbetiijelek hozzarendelése
parbeszédpanellel

av

User Data Management Reports Setup Maintenance About

User <None:

N os B K W

Create Test Check Status

Stop Test

View Results

Define Assays Define Graphs

Maintenance

Modules ) Tests Since Launch
Module B ——— —— - ) Error | Start
e Assay l B Assign Instrument Letter —— - a [ mus| status| Date
T
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
o ‘ [ Instrument SN [ MAC Address
| A 707822 0.21.38.0.10.26
Ad
= c N 707823/ 0.21.38.0.10.27
c2 ; ﬁ
c3
c4
[
|
Close
|
/
v

2-68. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka Betiijel médositasa parbeszédpanellel

5.
6.

A hozzarendelt betiijel médositasa utan kattintson az OK gombra. Lasd 2-68. abra.

Kattintson a Bezaras (Close) gombra a Miiszerbetiijel hozzarendelése
parbeszédpanel bezarasahoz (lasd: 2-67. abra).

Addig folytassa a betiijelek hozzarendelését, amig mind a négy kvadrans helyesen
nem lesz hozzarendelve az A, B, C és D betiih6z. Az 1 hozzarendelt betiijel
megjelenik a Miiszerbetiijel hozzarendelése (Assign Instrument Letter)
parbeszédpanel tablazataban.
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8.  Kattintson a Bezaras (Close) gombra.

Megjelenik a GeneXpert Dx rendszerablak, amely a frissitett betli-hozzarendeléseket
mutatja (lasd: 2-69. abra).

FR GeneXpert® Dx 5,
User Data Management Reports Setup Maintenance About

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

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Naario Assay ‘ D Progress Status Test Time D N User Result Assay | Status| ¢ | oo
Al Available I
A2 Available
A3 Available;

Ad Available
B1 Available
B2 Available;
B3 Available;
B4 Available

2-69. abra Uj modulbetiijel-hozzarendeléseket mutaté GeneXpert Dx rendszerablak

Konfiguralja a szoftvert és a tovabbi szamitogép-OsszetevOket, ha sziikséges.
A részleteket 1asd itt: 2.13. szakasz, Felhasznalok és jogosultsagok meghatarozasa.

2.13 Felhasznaldk és jogosultsagok meghatarozasa

Csak a megfelel6 jogosultsagokkal rendelkez6 GeneXpert Dx rendszer rendszergazdak vagy

Megjegyzes felhasznalok definialhatjak a felhasznalokat és jogosultsagokat.

A GeneXpert Dx rendszer szoftver hasznalatdinak megkezdése el6tt meg kell hatarozni a
GeneXpert Dx rendszer rendszergazdat és a tobbi rendszerfelhasznalot. A rendszergazdai
funkciok a GeneXpert Dx rendszerablak Beallitas (Setup) meniijében érhetdk el.

Lasd 2-54. abra.

2.13.1 Felhasznalétipusok

A GeneXpert Dx rendszer lehetdvé teszi a rendszergazda szamara, hogy kiilonb6z6
felhasznalotipusokhoz feladatengedélyeket allitson be, példaul Alap és Részletes.
Rendszergazdaként ezzel a funkcioval korlatozhatja a szoftverfunkciokhoz valo
hozzaférést az On szervezetének iranyelvei alapjan. Példaul célszeri lehet bedllitani a
2-1. tablazat részben bemutatott iranyelvet.
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2-1. tablazat Példa a felhasznalo6i jogosultsag-szabalyzatra az in vitro diagnosztikai
hasznalathoz

Adminisztrativ és

Eredmények Karbantartas rendszerfunkciok
Felhasznalétipus| Teszt futtatasa megtekintése végrehajtasa végrehajtasa
Alap Igen Csak Nem Nem
Osszefoglalas
Részletes Igen Minden részlet Korlatozott Nem
Rendszergazda* Igen Minden részlet Osszes Igen

* A rendszergazda felhasznal6tipusnak van jogosultsaga az 6sszes feladat elvégzésére, és a
rendszergazda jogosultsagai nem modosithatok.

2.13.2 Felhasznaldi jogosultsagok megadasa

Az engedélyezett feladatok megadasahoz minden egyes felhasznalotipushoz, a
GeneXpert Dx rendszerablakban, a Beallitds meniiben, kattintson a Felhasznalétipus
konfiguralasa (User Type Configuration) lehet6ségre. Megjelenik a Felhasznalotipus
konfiguraldsa (User Type Configuration) parbeszédpanel, és megjeleniti a jogosultsagok
tablazatat.

. Ahhoz, hogy egy felhasznalotipus elvégezhessen bizonyos feladatokat, jeldlje be a
feladat jelolonégyzeteket a felhasznalotipus oszlopban. A teljes listat és a feladatok
leirasat lasd: 2-2. tablazat.

. Jogosultsag eltavolitasahoz torolje a feladat jelolonégyzet bejeldlését a
felhasznalotipus oszlopban.

. Ha mindharom felhasznal6tipust vissza kivanja allitani az alapértelmezett
jogosultsagkivalasztasra, kattintson a Visszaallitas alapértelmezettre (Reset to
Default) gombra.

A jogosultsagok megadasa utan kattintson az OK gombra a modositasok mentéséhez és a

parbeszédpanel bezarasahoz.

A 2-2. tablazat felsorolja a feladatokat Felhasznalotipus konfiguraldsa (User Type

Configuration) parbeszédpanel szerint. A tablazat az egyes feladatok leirasat tartalmazza.

2-2, tablazat Felhasznaloi feladatok leirasa

Feladat Leiras Alapértelmezett
felhasznaléi beallitasok
Alap Rész- | Rend-
letes | szer-
gazda.
Teszt létrehozasal/inditasa Lehet6vé teszi egy in vitro diagnosztikai teszt Iétrehozasat és X X X
(Create/Start Test) elinditasat (lasd: 5.6. szakasz és 5.9. szakasz).
Egy teszt vagy az 6sszes Lehetévé teszi egy vagy tobb folyamatban 1évé teszt X X X
teszt ledllitasa leallitasat (lasd: 5.11. szakasz).
(Stop One Test or All Tests)
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. tablazat Felhasznaléi feladatok leirasa (Continued)

Feladat Leiras Alapértelmezett
felhasznaléi beallitasok
Alap Rész- | Rend-
letes | szer-
gazda.
Részletes kutatasi Lehetéve teszi a felhasznalo szamara, hogy megtekintse a X X
teszteredmény és jelentés részletes kutatasi vizsgalati teszteredményeket és
megtekintése jelentéseket (az IVD diagnosztikai tesztekhez nem
(View Detailed Research hasznalatos).
Assay Test Result and
Report)
Részletes sablon Lehetbve teszi a felhasznalé szamara, hogy megtekintse a X X
teszteredmeény és jelentés részletes sablon vizsgalati eredményeket és jelentéseket
megtekintése (az IVD diagnosztikai tesztekhez nem hasznalatos).
(View Detailed Template
Assay Test Result and
Report)
Részletes referencia Lehet6vé teszi a felhasznalé szamara, hogy megtekintse a X X
teszteredmény és jelentés részletes referencia vizsgalati eredményeket és jelentéseket
megtekintése (az intravénas diagnosztikai tesztekhez nem hasznalatos).
(View Detailed Reference
Assay Test Result and
Report)
Teszt részleteinek Lehet6vé teszi az in vitro diagnosztikai tesztadatok X X X
szerkesztése szerkesztését (lasd: 5.13. szakasz).
(Edit Test Details)
Vizsgalati és tételspecifikus | Lehetdvé teszi egy vizsgalati vagy tételspecifikus paraméter X X
paraméterek torlése torlését (lasd: 2.16. szakasz).
(Delete Assay and Lot
Specific Parameters)
Assay-definicié kezelése Lehet6vé teszi a felhasznalé szamara az assay-definicids X X X
(Manage Assay Definition) (.gxal.nxa) és a tételspecifikus paraméterfajlok (.gxr/.nxr)
importalasat (lasd: 2.16. szakasz).
Grafikonok szerkesztése Lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy szerkesszen egy X
(Edit Graphs) kutatasi vizsgalathoz tartozé grafikonokat (az intravénas
diagnosztikai tesztekhez nem hasznalatos).
Teszt archivalasa Lehetévé teszi (opcionalis) tesztadatok archivalasat és X X X
(Archive Test) torlését (lasd: 5.17.1. szakasz).
Teszt torlése Lehetbvé teszi egy teszt torlését az adatbazisbdl (lasd: X X
(Purge Test) 5.17.1. szakasz).
Teszt lekérése Lehet6vé teszi a tesztadatok lekérését a tesztarchivumokbdl X X
(Retrieve Test) (lasd: 5.17.2. szakasz).
Adatbazis biztonsagi mentése | Lehetdvé teszi az adatbazis biztonsagi mentését X X X
(Backup Database) (lasd: 5.18.1. szakasz).
Adatbazis visszaallitasa Lehetévé teszi az adatbazis visszaallitasat X
(Restore Database) (lasd: 5.18.2. szakasz).
Adatbazis tomoritése Lehetévé teszi az adatbazis tomoritését X
(Compact Database) (lasd: 5.18.3. szakasz).
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2-2. tablazat Felhasznaloi feladatok leirasa (Continued)
Feladat Leiras Alapértelmezett
felhasznaloi beallitasok
Alap Rész- | Rend-
letes | szer-
gazda.
Minta- és betegjelentések Lehet6vé teszi a kivalasztott minta teszteredményeinek X X X
megtekintése attekintését az adatbazisban, valamint a mintak
(View Specimen and teszteredményeinek megjelenitését egy betegnél, az
Patient Reports) adatbazisban szerepld betegazonositonak megfeleléen.
Kontrolltrend és assay- Lehet6vé teszi a kiilsd kontrolltrendjelentések Iétrehozasat és X X
statisztikai jelentések megjelenitését (lasd: 6.4. szakasz), valamint egy olyan
megtekintése jelentés megjelenitését, amely az egyes assay-ekhez tartozé
(View Control Trend and tesztek szamat mutatja egy adott id6szakban havi bontasi
Assay Statistics Reports) értékekkel.
Rendszernaplé megtekintése | Lehetbve teszi egy, a legutdbbi dntesztekrél és X X
(View System Log) miszerhibakrél szol6 jelentés létrehozasat és megjelenitését.
Rendszerkonfiguracio Lehetdvé teszi a rendszerkonfiguracios informaciok X
szerkesztése maodositasat (lasd: 2.14. szakasz).
(Edit System Configuration)
Miszerbetijelek Lehetbvé teszi a miszerbetijelek hozzarendelésének X X
hozzarendelése moédositasat (lasd: 2.12. szakasz).
(Assign Instrument Letter)
IQ-jelentés megtekintése Lehetévé teszi a telepitési minésitési jelentés megtekintését X X X
(View 1Q Report) (lasd: 2.15. szakasz).
Modulriporter megtekintése | Lehetévé teszi a modulban elérhet6 riporterek X X
(View Module Reporter) megjelenitését.
Dugattyarad Lehet6vé teszi a dugattyu leengedését a mliszerben a X X X
karbantartasanak futtatasa tisztitashoz (lasd: 9.9. szakasz).
(Run Plunger Rod
Maintenance)
Onteszt futtatasa Lehetdvé teszi a miiszermodul 6nellenérzését X X X
(Run Self-Test) (lasd: 9.14. szakasz).
Ajtonyitas Lehetdvé teszi a miszermodul ajtajanak kioldasat és X
(Open Door) kinyitasat, valamint a -keresztplatform I-CORE EEPROM
formatumanak frissitését.
Modulok kizarasa a tesztbél | Lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy kizarja a X X X
(Exclude Modules from Test) | modulokat a teszt futtatasabdl, ha gyanithato, hogy
problémajuk van (lasd: 9.15. szakasz).
Névjegy megtekintése Lehetbvé teszi a felhasznalé szamara a Névjegy ablak X X X
(View About Box) megjelenitését, a szoftver verzioszamanak megtekintését, a
szerzd8i jogi informacidk és a szoftver licencszerz6désének
megtekintését.

2.13.3 Felhasznalok kezelése

A GeneXpert Dx rendszer rendszergazda felhasznaldkat adhat a rendszerhez, és
kiilonbozo felhasznalotipusokként kategorizalhatja 6ket, szerkesztheti a felhasznaloi
profilokat, vagy eltavolithatja a felhasznaldkat a rendszerbdl.
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2.13.3.1 Uj felhasznalok hozzaadasa

Az els6 hozzaadando6 felhasznaldnak a rendszergazdanak kell lennie. A rendszergazdai

Fontos profil lehetvé teszi mas felhasznalok hozzaadasat és a rendszer konfiguralasat.

A rendszergazdai profil meghatarozasaig barki, aki a szoftvert hasznalja, teljes hozzaféréssel

Megjegyzés rendelkezik az 6sszes feladathoz.

1.  Felhasznalok hozzdadasa: Ellendrizze, hogy a GeneXpert Dx rendszer csatlakozik-e
LDAP szerverhez vagy sem. Ha csatlakoztatva van, kérjiik, el6szor tekintse meg:
2.14.6.3. szakasz, LDAP-hitelesités tipusanak konfiguralasa.

2. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (lasd: 2-56. abra), a Beallitas (Setup)
mentiben kattintson a Felhasznaléi adminisztracié (User Administration) lehetéségre.
Megjelenik a Felhasznaloi adminisztracio (User Administration) parbeszédpanel.
Lasd a 2-70. abrat, ha helyi felhasznalot ad hozza, vagy a 2-71. abrat, ha tavoli
LDAP felhasznalot ad hozza.

n User Administration = 3 - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

Add Close

2-70. abra Felhasznal6i adminisztracié parbeszédpanel

L 4

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

}Add | [ Remove et | | close |

& 4

2-71. dbra Felhasznal6-hozzaadasi parbeszédpanel tavoli felhasznalé esetén

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv

. 2-63
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Telepitési eljarasok és specialis kovetelmények

3. Kattintson a Hozzaadas (Add) gombra. Megjelenik a Felhasznalé hozzaadasa
(Add User) parbeszédpanel. Lasd 2-72. abra.

4. A Felhasznalonév (User Name) mezdben adjon meg egy egyedi felhasznalonevet,
amely 6-32 karaktert tartalmaz, és szokozoket is tartalmazhat. Példaul az els6
hozzaadand6 felhasznalo a rendszergazda, ezért adja meg az admin1 (vagy ezzel
egyenértékili felhasznalonév) értéket.

5. (Opcionalis) A Teljes név (Full Name) mezébe irja be a felhasznalo teljes vagy
tényleges nevét. Ebben a példaban a rendszergazda teljes neve Rendszergazda
felhasznal6 (Administration User) lesz. A teljes név legfeljebb 32 karakterbél allhat.
Ne hasznaljon specialis karaktereket, példaul idéz6jeleket (" ). Ha nincs megadva
név, a szoftver automatikusan beszurja a felhasznalonevet ebbe a mezdbe. Ez a név
jelenik meg a tesztjelentésekben.

6. A Jelszé (Password) és Jelszé megerésitése (Confirm Password) mez6kbe irja be a
felhasznalo jelszavat. A jelszonak 6-10 karakterb6l kell allnia.

Megjegyzés A tavoli LDAP-felhasznaloktsl nem kéri a jelszot.

7. A felhasznald kategorizalasahoz a Felhasznalétipus (User Type) listabol valassza ki a
kivant tipust. Lasd 2.13.1. szakasz, Felhasznalotipusok.

8. Ha végzett, kattintson az OK gombra a médositasok mentéséhez, és zarja be a
Felhasznal6 hozzaadésa parbeszédpanelt, és jelenitse meg a Felhasznaloi
adminisztraci6 parbeszédpanelt. Az 01j felhasznaldé megjelenik a Felhasznaloi
adminisztracié (User Administration) parbeszédpanelen.

B Add User [

User Name |admin1 |

Full Name |Administration User |

Password Ioooooo ‘

Confirm Password |sssses |
User Type
Admin ¥

[ ok || cancer |
2-72. abra Felhasznal6 hozzaadasa parbeszédpanel

9. Addig ismételje a 3. 1épés — 8. 1épés 1épéseket, amig az dsszes felhasznalot fel nem
vette a rendszerbe.

10. A Felhasznal6i adminisztracio (User Administration) parbeszédpanel bezarasahoz

kattintson a Bezaras (Close) gombra.
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2.13.3.2 Felhasznaléi profilok szerkesztése

Felhasznalonév vagy jelszo modositasa, illetve a felhasznaloi profil egyéb modositasa:

1.

A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (1asd: 2-56. abra), a Beallitas (Setup)
meniiben kattintson a Felhasznaléi adminisztracié (User Administration) lehetéségre.
Megjelenik a Felhasznal6i adminisztracié (User Administration) parbeszédpanel.
Lasd 2-70. abra.

A Felhasznaloi adminisztracio (User Administration) parbeszédpanelen a
Felhasznalonév (User Name) oszlopban valassza ki a szerkeszteni kivant felhasznaloi
profilt.

Kattintson a Szerkesztés (Edit) gombra. Megjelenik a Felhasznalo szerkesztése (Edit
User) parbeszédpanel. Lasd 2-73. abra.

Sziikség szerint modositsa az adatokat, majd kattintson az OK gombra a modositasok
mentéséhez és a Felhasznalo szerkesztése parbeszédpanel bezarasadhoz.

A Felhasznaloi adminisztracié (User Administration) parbeszédpanel bezarasahoz
kattintson a Bezaras (Close) gombra.

B Edit User ﬁ

User Name |admin‘]

Password |eeeess

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password I-ooou

User Type

[ ok || cancer |

2-73. abra Felhasznal6 szerkesztése parbeszédpanel

2.13.3.3 Felhasznalok eltavolitasa

Megjegyzés

Egy felhasznal6 eltavolitasakor az adott felhasznalo altal Iétrehozott tesztek az adatbazisban

maradnak.
Felhasznalo eltavolitasa:
1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (lasd: 2-56. abra), a Beallitas (Setup)
meniiben Kattintson a Felhasznal6i adminisztracié (User Administration) lehetéségre.
Megjelenik a Felhasznaldi adminisztracio (User Administration) parbeszédpanel.
Lasd 2-74. abra.
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T — M
B User Administration | ISR TR S8 o)
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Remov Edit Close
¢ = —

2-74. abra Felhasznal6i adminisztracié parbeszédpanel

2. Kattintson ide az eltavolitando felhasznal6 kivalasztasahoz. Lasd 2-75. abra.

nUserAdministration - !l ! nth ; — @

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

ITW |ﬁ£dit | | close |

2-75. abra Felhasznaléi adminisztracio parbeszédpanel, az eltavolitando
felhasznal6 kivalasztasa

3. Kattintson az Eltavolitds (Remove) gombra. A felhasznal6 eltavolitasra kertil.
Lasd 2-76. abra.

4. Tovabbi felhasznalok eltavolitasahoz ismételje meg a 2. 1€pés és a 3. 1épés
lépéseket. Ha végzett a felhasznalok eltavolitasaval, kattintson a Bezaras (Close)
gombra (lasd: 2-75. ébra).
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[ — — nl
n User Administration - — - — @
User Name I Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
[ Add l [ Remove l [ Edit I Close l

2-76. abra Felhasznalo6i adminisztracio parbeszédpanel a felhasznalé
eltavolitasa utan

2.14 A rendszer konfiguralasa
A Rendszerkonfiguracié (System Configuration) funkcidval a kovetkezok adhatok meg:
. a rendszer neve (Altalanos (General) lap)
. a datum- és id6formatumok (Altalanos (General) lap)
. teszt létrehozasanak lehetdségei (Altalanos (General) lap)

. az archivalasi emlékezteté végrehajtasanak vezérlése (Archivalas beallitasai (Archive
Settings) lap)

. az exportalt tesztadatok, jelentések és egyéb informacidk alapértelmezett
mappautvonalai (Mappék (Folders) lap)

. LIS-interfész (Allomaskommunikacios beallitasok (Host Communication Settings) lap)

2.14.1 Altalanos lap

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (lasd: 2-56. abra), kattintson a
meniisoron a Beallitas (Setup) lehet6ségre, majd kattintson a Rendszerkonfiguracié
(System Configuration) Iehet6ségre. Megjelenik a Rendszerkonfiguracié (System
Configuration) parbeszédpanel és az Altalanos (General) lap. Lasd 2-77. ébra.

2. Adjameg a kért informaciokat az Altalanos (General) fiilh6z az alabbiak szerint:

*  Rendszernév (System Name) mez6é — Gépeljen be egy egyedi nevet a rendszer
szamara. A rendszer neve megjelenik az 6sszes jelentésben.

+  Datumformatum (Date Format) lista — Valassza ki a honap, nap és év
megjelenitéséhez hasznalni kivant formatumot.

+  |déformatum (Time Format) lista — Vilassza ki a 24 6ras vagy a 12 6ras formatumot.
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n System Configuration

=)

(“General [[Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v|

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

[vi Use Patient ID
vl Patien
[Z] PatientID 2
[Z] Patient Name

[Z] Patient Demographics

[vi Scan Patient ID Barcode

[vi Scan Sample ID Barcode

[vi Scan Cartridge Barcode

Require Start Test Login

© Never
® Always
(O Start Test Login Timeout (In Minutes) [— v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

[ OK ] | Cancel I

2-77. abra Rendszerkonfiguracié parbeszédpanel (Altalanos lap)

Betegazonosité hasznalata (Use P

atient ID) — Ha a betegazonosité engedélyezve

van, a Betegazonosité vonalkédjanak szkennelése (Scan Patient ID Barcode)
kivalaszthato és hasznalhato. A Betegazonosito a Teszt 1étrehozasa (Create
Test) és az Eredmények megtekintése (View Results) meniipontban érhetd el.
A Betegazonosit6é hasznalata (Use Patient ID) kivalasztasaval az alatta 1évé
jelolonégyzetek aktivva valnak:

Betegazonosito (Patient ID) — Ha a Betegazonosité hasznalata (Use Patient ID)
engedélyezve van, a Betegazonosité (Patient ID) is engedélyezve lesz, és
nem tordlhetd a pipa. A Betegazonosité (Patient ID) mez6 legfeljebb

32 alfanumerikus karaktert tartalmazhat, kivéve az illegalis fajlnév
karaktereket.

2. betegazonosito (Patient ID 2) — Ha a Betegazonosité hasznalata (Use
Patient ID) hasznalata engedélyezve van, a 2. betegazonosité (Patient ID 2)
engedélyezhetd a tovabbi betegazonosito beviteléhez. Ez a mezd opcionalis,
¢€s nem igényel bevitelt, ha nincs tovabbi betegazonosito. Jeldlje be a
jelolénégyzetet a 2. betegazonositd (Patient ID 2) engedélyezéséhez. A 2.
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betegazonosito (Patient ID 2) mez6 legfeljebb 32 alfanumerikus karaktert
tartalmazhat, kivéve az illegalis fajlnév karaktereket.

»  Beteg neve (Patient Name) — Ha a Betegazonosité hasznalata (Use Patient ID)
engedélyezve van, a Beteg neve (Patient Name) engedélyezve lehet a beteg
nevének beviteléhez. Ez a mez6 opcionalis, és nem igényel bevitelt, ha
nem kivanja megadni a beteg nevét. Jelolje be a jelolénégyzetet a Beteg
neve (Patient Name) engedélyezéséhez.

A Beteg neve vezetékneve (Patient Name Last Name) mez6 legfeljebb
194 alfanumerikus karaktert tartalmazhat, kivéve az illegalis fajlnév
karaktereket. A Beteg neve keresztneve (Patient Name First Name) mez6
legfeljebb 30 alfanumerikus karaktert tartalmazhat, kivéve az illegalis
fajlnév karaktereket.

A kovetkez6 szimbolumok nem hasznalhatok a mintaazonositéhoz, betegazonositéhoz,
Fontos 2. betegazonositohoz, keresztnévhez, vezetéknévhez, egyéb mintatipushoz vagy

megjegyzésekhez: | @ A~ \ & /:*?"<>'$%!;()-

A jelen kézikdnyvben késébb megjelend képernydfotdk és jelentések esetében a Betegazonosité

Megjegyzés .
ajegy (Patient ID) mezé engedélyezettként jelenik meg.

»  Beteg demografiai adatai (Patient Demographics) — Valassza ki a beteg
demografiai adatai lathatosaganak engedélyezéséhez. A demografiai
adatok az adott beteg teszteredményéhez kapcsolddnak.

A teszt 1étrehozasakor a rendszer titkositja és elmenti a beteg demografiai
adatait (beteg neve, sziiletési datuma, etnikai hovatartozasa, neme és
iranyitdoszama) a GeneXpert Dx adatbazisba, és ezek nem jelennek meg a
szoftverben.

A Beteg demografiai adatai (Patient Demographics) jelélénégyzet alapértelmezés szerint a
Rendszerkonfiguracié (System Configuration) ablakban nem lesz bejelélve. Csak a rendszergazdak
jelélnetik be vagy torélhetik a Beteg demografiai adatai (Patient Demographics) opciot.

A demografiai adatok csak jovébeli kapcsolddasi megoldasokban hasznalhatok.

Megjegyzés

»  Betegazonosité vonalkddjanak beolvasasa (Scan Patient ID Barcode) — Erre
kattintva a szoftver kérheti a betegazonositd vonalkddjanak beolvasasat.
Torolje a jelolonégyzet jelolését a Betegazonositd vonalkod (Patient 1D
Barcode) kérésének letiltasahoz.

*  Mintaazonosité vonalkdédjanak beolvasasa (Scan Sample ID Barcode) — Erre
kattintva a szoftver kérheti a Mintaazonosité (Sample ID) vonalkodjanak
beolvasasat. Torolje a jelolonégyzet jelolését a Mintaazonositd vonalkdd
(Sample ID barcode) kérésének letiltasahoz.

»  Kazettavonalkod beolvasasa (Scan Cartridge Barcode) — Ezzel a gombbal a
szoftver automatikusan kérheti a kazetta vonalkoédjanak beolvasasat (javasolt).
Torolje a jelolonégyzet jeldlését a kazetta vonalkodjara vonatkozo kérdés
letiltdsédhoz.
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Megjegyzés

Tesztinditasi bejelentkezés megkoévetelése (Require Start Test Login) — Ez az
opci6 lehetdvé teszi a rendszergazda szamara annak konfiguralasat, hogy
szlikséges-e a tesztinditasi bejelentkezés a tesztet inditd személy nyomon
kovethetéségéhez, valamint a tesztinditasi bejelentkezés idotartama.

A rendszergazda szamara biztositott opciok a kovetkezok:

»  Soha (Never) — A Tesztinditasi bejelentkezés képerny6 soha nem jelenik
meg, ha a Teszt inditasa (Start Test) gombot megnyomjak a Teszt
létrehozasa (Create Test) képerny6n.

*  Mindig (Always) — Ez az alapértelmezett beallitas. A Tesztinditasi
bejelentkezés (Start Test Login) képerny6 mindig megjelenik, ha van egy
egyéni felhasznalo, és ha a Teszt inditasa (Start Test) gombot megnyomjak
a Teszt 1étrehozasa (Create Test) képernyodn.

»  Tesztinditasi bejelentkezés iddtallépése (percben) (Start Test Login Timeout
(In Minutes)) — Ha ez az opci6 ki van valasztva, és ha van egy egyéni
-felhasznalo, a rendszer figyeli a legutobbi felhasznaloi bejelentkezés vagy
a Tesztinditasi bejelentkezés ota eltelt idot. Ezen 1d6 leteltével a
felhasznalé megnyomja a Teszt inditasa (Start Test) gombot a Teszt
létrehozasa (Create Test) ablakban, majd megjelenik a Tesztinditasi
bejelentkezés parbeszédpanel.

Az idotallépési szamlalo visszaall, amikor a felhasznalo bejelentkezik.
A rendszergazda a legordiild -lista segitségével 1 és 60 perc kozott
valaszthat, vagy megadhat egy értéket ugyanebben a tartomanyban.
Az alapértelmezett érték 30 perc.

3. Jeldlje be vagy tordlje a kovetkezo jelolonégyzeteket:

Hangjelzés a teszt végén (Audio At End of Test) — Ha a felhasznal6 bekapcsolja a
hangopcidt, a teszt végén rovid hangjelzés hallhat6. Ez a funkcié a Windows
alapértelmezett hangjelzését és beallitasait hasznalja.

Tesztjelentés nyomtatasa a teszt végén (Print Test Report At End of Test) — Ez az
opci6 lehetdvé teszi, hogy a tesztjelentést automatikusan az alapértelmezett
Windows rendszernyomtatora nyomtassa az alapértelmezett formatumban.

Ha a nyomtato kifogyott a papirbdl, a tesztjelentés még mindig jelen van, még akkor is, ha a
jelentés nem lett kinyomtatva. A nyomtatétol fliggéen a papir betdltésekor és a papirtalca
bezarasakor a varakozo jelentések automatikusan elkezdik a nyomtatast, és eléfordulhat, hogy
nem kell manualisan kinyomtatni a tesztjelentést.

Assay-statisztika torlési emlékeztetd (Assay Statistics Deletion Reminder) —
A felhasznal6 engedélyezheti vagy letilthatja az Assay-statisztika torlési
emlékeztetdjét. Alapértelmezés szerint engedélyezve van.

Adatbazis-kezelési emlékeztetok (Database Management Reminders) —
A felhasznal6 engedélyezheti vagy letilthatja az Adatbazis-kezelési
emlékeztetoket. Alapértelmezés szerint engedélyezve van.
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Ha az adatbazis-kezelési emlékeztetdk engedélyezve vannak, akkor a
felhasznalot a rendszer inditaskor és leallitaskor felszolitja az adatbazis-kezelési
feladatok végrehajtasara. Az lizenet csak akkor jelenik meg, ha a felhasznalo
rendelkezik jogosultsaggal ezen feladatok elvégzéséhez. Ha a felhasznalonak
nincs ilyen jogosultsaga, vagy ha az Adatbazis-kezelési emlékeztetok le vannak
tiltva, a rendszer kihagyja a felszolitast.

»  Eseménynaplé engedélyezése (Enable Audit Trail) — A felhasznalo
engedélyezheti vagy letilthatja az eseménynaplozast.
Ha az Eseménynaplé engedélyezése (Enable Audit Trail) be van jeldlve, a
rendszer rogziti a PHI-val és PII-vel végzett felhasznaloi interakciokat, példaul:

*  Felhasznaloi hitelesités

e Felhasznalo6i adminisztracio
e Tesztek létrehozasa

*  Adatimportalas/-exportalas
o Jelentéskészités

Az Eseménymegjelenitd eléréséhez kattintson a Windows Start meniire, keresse
meg az Eseménymegjelenité (Event Viewer) elemet, bontsa ki az Alkalmazasok
és szerviznaplok (Applications and Service Logs) clemet, majd bontsa ki a
GxAudit Trail Ichetdséget. Alapértelmezés szerint ez a funkcio le van tiltva.
Részletes informaciokért lasd: E Fliggelék.

[B] Event Viewer
File Action View Help
&= a0 HE

ﬁ] Event Viewer (Local) GxAuditTrail Number of events: 4

» g Custom Views
> [ Windows Logs

Level Date and Time Source

\ v () Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:3%:39 AM Dx6.3
> £ CrowdStrike (@ Information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3

[5] CxAudioSvclog £ Information 4/17/2020 9:37:10 AM
[<] GxAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx63

[&] Hardware Events
[5] HP HotKey Support
> [ inted

2-78. abra Windows Eseménymegjelenitd

4. A moddositasok mentéséhez és az ablak bezarasahoz kattintson az OK gombra.

2.14.2 Archivumbeallitasok lap

Ez a lap azokat a beallitasokat tartalmazza, amelyek az archivalasi emlékeztetd
végrehajtasat szabalyozzak. Az id6intervallum kijel6lhetd, vagy hogy mikor kell a fajlok
archivalasara emlékeztetni: Soha (Never), Hetente (Weekly) vagy Havonta (Monthly).

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (1asd: 2-56. 4bra), kattintson a
meniisoron a Beallitas (Setup) lehetségre, majd kattintson a Rendszerkonfiguracioé
(System Configuration) lehetGségre.

2. Valassza az Archivalasi beallitasok (Archive Settings) fiilet. Megjelennek az
Archivalasi beallitasok (Archive Settings) fiil informacioi. Lasd 2-79. bra.
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m System Configuration — &

I ((General [ Archive Settings [(Folders_|{ HostCommunication Settings || Settings |

© Manually

® With Weekly v |

2-79. abra Rendszerkonfiguracids parbeszédablak (Archivalasi beallitasok lap)

3. Valassza ki a kivant opciokat:

Manuélisan (Manually) — Ha ez az opci6 ki van valasztva, akkor az archivalast a
felhasznalonak manualisan kell elvégeznie, a felhasznal6 igénye szerint, és a
manualis archivalasi folyamatot fogja kovetni.

Manuélisan, Emlékeztetével (Manually, With Reminder) — Ha ezt az opciot
valasztja, emlékezteto jelenik meg, ha a felhasznalo rendelkezik a Teszt
archivalésa jogosultsaggal. Ez az emlékeztetd nem jelenik meg azoknal a
felhasznaloknal, akik nem rendelkeznek Teszt archivalasa (Archive Test)
jogosultsaggal.

A felhasznalé donthet ugy, hogy hetente vagy havonta emlékeztetoket kapjon.
Az alapértelmezett beallitas a heti.

A rendszer megprobalja emlékeztetni a felhasznalot, hogy végezzen megkésett
archivalast, ha az utolso6 archivalast az elmult héten vagy az elmult hénapban
végezték el (a kivalasztott emlékeztetési idoszaktol fliggden). Az elmult hét
vagy az elmult honap az aktudlis hét/hénap els6 napja el6tti nap. A hét elsé
napja hétf6. A honap elsé napja minden honap elsd napja. Ilyen esetben az
emlékeztetd akkor jelenik meg a felhasznalo szamara, ha:

*  GeneXpert Dx alkalmazas elindul
*  GeneXpert Dx alkalmazas normal médon leall

»  felhasznald bejelentkezik (kivéve a teszt inditasa bejelentkezést)
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Ha a felhasznal6 elfogadja az archivalasi emlékeztetd lizenetét, akkor azonnal
megjelenik a Teszt archivalasa (Archive Test) parbeszédpanel.

Ha a felhasznal6 elutasitja az emlékeztetd lizenetet, a szoftver a szokasos
modon fog mitkddni, és a rendszer emlékezteti a felhasznaldt, amikor
legkozelebb teljesiti az emlékezteto feltételeit.

4. A moddositasok mentéséhez és az ablak bezarasahoz kattintson az OK gombra.

2.14.3 Mappak lap

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (lasd: 2-56. abra), kattintson a
mentiisoron a Beallitas (Setup) lehet6ségre, majd kattintson a Rendszerkonfiguracioé
(System Configuration) Iehet6ségre.

2. Kattintson a Mappak (Folders) fiilre. Megjelenik a Mappak (Folders) lap.
Lasd 2-80. abra.

ﬂ System Conﬁguriio_n

((General [ Archive Settings | Folders_|( HostCommunication Settings | Authentication Settings |

Export Folder C:\GeneXpertiexport\

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

DB Log Folder C:\GeneXpertiDatabase_log\

2-80. abra Rendszerkonfiguracié parbeszédpanel (Mappak lap)
3. Adja meg a Mappak (Folders) laphoz kért informaciokat a kovetkezéképpen:

«  Export mappa (Export Folder) mez6 — Irja be annak a mappanak az utvonalat,
amelybe az 0sszes exportalt tesztadat keriiljon. Alternativ megoldasként az
alapértelmezett utvonal is hasznalhato.

«  Jelentésmappa (Report Folder) mez3 — irja be annak a mappanak az Gtvonalat,
amelybe az 0sszes jelentés keriiljon. Alternativ megoldasként az
alapértelmezett utvonal is hasznalhato.
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Figyelem

G

A

2.14.4

Megjegyzés

Megjegyzés

2.14.41

«  Biztonsagi mentés mappa (Backup Folder) mez6 — irja be annak a mappénak az
utvonalat, amelybe a biztonsagi mentés adatbazis keriiljon. Alternativ
megoldasként az alapértelmezett utvonal is hasznalhato.

«  Adatbazisnaplé mappa (DB Log Folder) mez6 — irja be annak a mappanak az
utvonalat, amelybe az adatbazisnaplo-fajlok keriiljenek. Alternativ
megoldasként az alapértelmezett utvonal is hasznalhato.

Az egyes mappak alapértelmezett helye a szamitogép merevlemezén talalhaté. Az
adatvesztés elleni védelem érdekében az exportalasi mappaban lévé fajlokat rendszeresen
at kell masolni egy masik szamitégépre vagy kiszolgaléra. Ha a GeneXpert Dx rendszer
csatlakozik a halézathoz, lehetdség van a fajlok kézvetlen archivalasara egy szerverre.

4. A moddositasok mentéséhez és az ablak bezarasahoz kattintson az OK gombra.

Allomaskommunikacios beallitasok fiil

Az allomaskommunikacios beallitasok (Host Communication Settings) lap a
rendszerszoftver konfiguralasara szolgal, ha a GeneXpert Dx egy laboratériumi
informacioés rendszerhez (Laboratory Information System, LIS) tartozo allomés-
szamitégéphez vagy Cepheid Linkhez csatlakozik.

Nincs szilikség ennek a lapnak a konfiguralasara, ha LIS rendszert nem hasznalnak a rendszerrel.

Egy LIS allomaskommunikacids beallitasainak konfiguralasahoz lasd: 2.14.4.1. szakasz, Az
allomaskommunikacio konfiguralasa LIS-hez. A Cepheid Link allomaskommunikacios beallitasainak
konfiguralasahoz lasd: 2.14.4.2. szakasz, Allomaskommunikacié konfiguralasa Cepheid Linkhez.

Az allomaskommunikacié konfiguralasa LIS-hez

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban (1asd: 2-55. 4bra), kattintson a
meniisoron a Bedllitas (Setup) lehetségre, majd kattintson a Rendszerkonfiguracié
(System Configuration) lehetségre (lasd: 2-56. abra).

2. Kattintson Az allomaskommunikacios beallitasok (Host Communication Settings)
fillre. Megjelenik Az allomaskommunikacios beallitdsok (Host Communication
Settings) lap. Lasd 2-81. abra.
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[m System Configuration =T
\

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

[ Enable Host Communication ‘
Host Setting

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

HostID |LX

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

[vi Automatic Result Upload

[C] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings— Order/Result Management

Protocol ® HL7 () ASTM l Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server ® Client |
Server IP Address

Port# |1234 I Reset Communication Buffer l

Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code |
1 Xpert C.diff-Epi Version 2 i Edit J
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit

Expire Results I

| ok || cancel |

.

2-81. abra Rendszerkonfiguracié parbeszédpanel (Allomaskommunikacios
beallitasok lap)

Megjegyzés Ha a LIS-t egy Uj rendszeren engedélyezik, akkor nem jelennek meg assay-k.

Figyelem A kérhazi vagy laboratériumi halézaton beliil minden GeneXpert Dx rendszer-nek egyedi
rendszernévvel kell rendelkeznie, amelyet az allomaskommunikaciéhoz hasznal. Az LIS-
allomas rendszergazdajanak kell vezérelnie a rendszernevek meghatarozasanak folyamatat.

Ne jeldlje be a Cepheid Link hasznalata (Use Cepheid Link) jel6l6négyzetet a kérhazi LIS

ontos rendszer allomaskommunikacios beallitasainak konfiguralasakor.

3. Adja meg a GeneXpert Dx szoftver és a laboratoriumi informéacioés rendszer (LIS)
kozotti kommunikacié konfiguracios beallitasait:
«  Allomaskommunikacié engedélyezése (Enable Host Communication) — Valassza
ki, hogy engedélyezze az allomasgéphez csatlakoztatott GeneXpert Dx
szoftvert. Torolje az allomaskommunikéacio letiltasahoz.
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Figyelem

«  Allomasazonosité (Host ID) — irjon be egy egyedi 4llomasnevet a
GeneXpert Dx rendszer rendszerhez csatlakoztatott LIS vagy adatkezeld
rendszer (DMS) azonositasara. A karakterek maximalis szdma 20.

*  Automatikus allomaslekérdezés a mintaazonosité beolvasasa utan
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) — Valassza ki, ha engedélyezi
a GeneXpert Dx rendszer-nek, hogy lekérdezze a beolvasott vagy megadott
mintaazonositohoz tartozo tesztrendeléseket.

»  Automatikus tesztrendelés letéltése (Automatic Test Order Download) —
Valassza ki, ha engedélyezi a GeneXpert Dx rendszer-nek, hogy
rendszeresen lekérdezze az Osszes tesztrendelést az allomasgéprol.

Ha az allomasgép tobb GeneXpert rendszerhez csatlakozik, a kovetkez6ket teheti:

* Hasznalhatja az Automatikus allomaslekérdezés a mintaazonosité szkennelése utan
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) lehetéséget az Automatikus tesztrendelés
letoltése (Automatic Test Order Download) helyett, hogy minimalizalja a tobb GeneXpert
rendszerre vonatkozo6 ismétl6do rendeléseket.

* Az dllomasnak a rendelést egy adott GeneXpert rendszerre kell letdltenie.

* Ha arendeléseket tobb GeneXpert rendszerre kiildik, akkor az allomasnak toérolnie kell a
fliggében lévo rendeléseket, amikor a befejezett eredmény megérkezik.

»  Automatikus eredményfeltoltés (Automatic Result Upload) — Amint a teszt
befejez6dott, az eredmények feltdltésre keriilnek.

*  Miiszer mintaazonosit6é hasznalata (Use Instrument Specimen ID) — Valassza
ki, ha engedélyezi a GeneXpert Dx rendszer-nek, hogy egy egyedi
mintaazonositot generaljon, amely visszakeriil az allomasgépre. A Muszer
mintaazonositoja (Instrument Specimen ID) egy egyedi azonosité ehhez a
mintdhoz. Az adllomason kell tarolni, és a minta jovobeli
kommunikacidjahoz kell felhasznalni. Ez az opcioé akkor alkalmazhato, ha
a létesitmény nem biztosit egyedi mintaazonositast.

Ha a létesitmény egyedi mintaazonositast biztosit, akkor ezt a beallitast le
kell tiltani.

*  Kommunikaciés beallitasok (Communication Settings) négyzet — Jelolje be
vagy tordlje a kdvetkezo jelolénégyzeteket:

*  Protokoll (Protocol) — HL7-kompatibilis vagy ASTM-kompatibilis
protokoll kivalasztasa.

«  Allomas futtatasa (Run Host As) — A két rendszer kozotti socket-
csatlakozashoz. Valassza ki az allomas szerverként vagy kliensként
torténd futtatasahoz.

«  Szerver IP-cime (Server IP Address) — Ha az Allomas futtatasa
szerverként (Run Host As Server) opcio van kivalasztva, akkor meg kell
adni egy 4 részbdl allo IP-cimet (N.N.N.N.). Az értéknek meg kell
egyeznie az allomasszerver [P-cimével. Az N értéke 0 és 255 kozott
van. Ha az Allomas futtatasa kliensként (Run Host As Client) lehetéséget
valasztja, megjelenik az allomascsatlakozashoz rendelkezésre allo
haldzati kartya IP-cime.
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*  Portszam (Port #) — A portszamnak 1024 és 65535 k6z6tt kell lennie.

Figyelem A GeneXpert miiszer szamara kijelolt halézati portot nem szabad az allomascsatlakozashoz

hasznalni. Az egyes GeneXpert szamitégépeken rendelkezésre allé6 masodik halézati kartyat
kell hasznalni a GeneXpert Dx rendszer allomasgéphez valé csatlakoztatasahoz.

*  Rendelés-leredménykezelés (Order/Result Management) — Kattintson a
megfelelé gombokra:

»  Visszavont rendelések torlése (Delete Canceled Orders) — Kattintson a
visszavont rendelések torléséhez. Ez hasznos a redundéans rendelések
eltavolitasahoz az allomasgép kommunikacios tesztelése soran.

»  Eredmények selejtezése (Expire Results) — Erre kattintva lejarnak a
feltltésre vard eredmények az olyan tesztek esetében, amelyeket mar
nem szabad feltolteni az allomasgépre.

Figyelem Ne hasznalja az (alabb ismertetett) Kommunikacioés puffer visszaallitdsa (Reset

' Communication Buffer) funkciét normal miikédés kézben; ellenkezé esetben djra le kell
' toltenie a rendeléseket, és ujra fel kell téltenie az eredményeket.

«  Kommunikaciés puffer visszaallitasa (Reset Communication Buffer) —
A GeneXpert Dx rendszer €s az allomasgép kozotti adatok torléséhez.
Ez hasznos az adatok eltavolitasahoz az allomasgép kommunikacios
tesztelése soran.

«  Allomasi tesztkodtablazat (Host Test Code table) — Ez a keresétablazat
lehet6vé teszi, hogy az allomas rendszergazda beirja az allomasrendszerbe
bevitt tesztkddot, igy az lefordithaté a GeneXpert Dx rendszer rendszerbe a
tesztrendelések feldolgozasahoz és az eredmények jelentéséhez.

»  Engedélyezés (Enable) — Azt jelzi, hogy az assay be van-e allitva a
tesztrendelés letdltéséhez és az eredmények jelentéséhez.

»  Assay — Az allomasgép csatlakoztatasahoz elérhetd assay-név.

«  Allomasi tesztkod (Host Test Code) — Az a tesztkod, amelyet az allomas
a tesztrendelés letoltéséhez és a teszteredmény feltdltéséhez hasznalt.

Nem szerkesztheti egy assay régi verzidinak tesztkodjat. Ha frissiti a tesztkédot, a frissités
Fontos csak az assay Uj verzidjara vonatkozik, ezért meg kell valtoztatnia a tesztkédot az assay
frissitése elott.

Figyelem

Ugyeljen arra, hogy ne hasznalja ugyanazt a tesztkédot két kiilénb6zd assay tesztjeihez.

4. Kattintson a Szerkesztés (Edit) gombra az assay allomasi hasznalatra vald
engedélyezéséhez, és az allomas tesztkodok adott assay-hez torténd
meghatarozasahoz. Az assay rendelési és eredményfeltoltési konfiguralasahoz,
valamint az allomasi tesztkddok meghatarozasahoz lasd: 2.14.5. szakasz.
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5. A modositasok mentéséhez és az ablak bezarasahoz kattintson az OK gombra.

2.14.4.2 Allomaskommunikacié konfiguralasa Cepheid Linkhez

Amint a rendszer Cepheid Link-re lett konfiguralva, nem hasznalhaté nem LIS-eredetii
tesztrendelésekhez vagy kiils6 kontrollok futtatasahoz a Cepheid Link letiltasa nélkiil. A
Cepheid Link ujra engedélyezheté nem LIS-eredetii tesztrendelések vagy kiilsé kontrollok
futtatasa utan.

Fontos

A GeneXpert Dx rendszer allomaskommunikécidjanak engedélyezése és konfiguralasa a
Cepheid Linkhez:

1. Az GeneXpert Dx rendszer ablakban (lasd: 2-55. 4bra) vélassza a BEALLITAS
(SETUP) gombot, majd a RENDSZERKONFIGURACIO (SYSTEM CONFIGURATION)
gombot (lasd: 2-56. abra).

2. Valassza az ALLOMASKOMMUNIKACIOS BEALLITASOK (HOST COMMUNICATIONS

SETTINGS) gombot (lasd: 2-56. abra) az allomaskommunikaciods beallitasok
munkateriilet megjelenitéséhez. Lasd 2-81. abra.

3. Az allomaskommunikacié engedélyezéséhez jeldlje be az Allomaskommunikacié
engedélyezése (Enable Host Communication) jel616négyzetet a munkateriilet bal
felso sarkaban (lasd: 2-82. abra). Ez lehetévé teszi, hogy mas opcidkat is kivalasszon
az allomaskommunikéacios beallitasok képernyon.

A kérhazi vagy laboratériumi halézaton beliil minden egyes GeneXpert rendszernek egyedi
Fontos rendszernévvel kell rendelkeznie, amelyet a kommunikacié soran hasznalnak. Az allomas
rendszergazdajanak kell vezérelnie a rendszernevek meghatarozasanak folyamatat.
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,n System Configuration

-

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

v| Enable Host Communication
 Host Setting

HostID

LX

ry After Sample ID Scan

[] Automat

[Z] Use Instrument Specimen ID

‘Communication Settings

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

- Order/Result Management

,/ Protocol | ) HL7 @ ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server it =
I Expire Results |
Server IP Address | |192.168.144.105
Port# | 13000 I Reset Communication Buffer |
~Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code | |
] Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit |
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit

OK

| | cancel |

2-82. abra Cepheid Linkhez konfiguralt allomaskommunikacios beallitasok
munkateriilet

A munkateriiletre beirand6 6sszes informaciét a LIS halézati rendszergazdajanak kell

Fontos megadnia. A Cepheid ezeket nem biztositja.

4.

Jelolje be a Cepheid Link hasznalata (Use Cepheid Link) jel616négyzetet az

allomaskommunikacié beallitasahoz a Cepheid Link szamara. A Cepheid Link
hasznalata (Use Cepheid Link) jelol6négyzet kivalasztasa utan a konfiguracid nagy
része automatikusan beallitasra keriil. Lasd 2-82. abra.

5. Az allomaskommunikacids beallitasok (Host Communication Settings)
munkateriilet Altalanos (General) részében adja meg a megfeleld informaciokat, és
valassza ki a megfelel6 elemeket a LIS-halozattal valé kapcsolathoz.

«  Allomasazonosité (Host ID) mez6 —
GeneXpert Dx rendszer azonositasahoz. A karakterek maximalis szama 20,

Gépelje be az egyedi allomésnevet a

»  Automatikus allomaslekérdezés a mintaazonosit6 beolvasasa utan (Automatic

Host Query After Sample ID Scan) jel616négyzet — Ez a jel6ldnégyzet le van

tiltva, amikor a Cepheid Linkhez csatlakozik,

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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»  Automatikus tesztrendelés letéltése (Automatic Test Order Download)
jelolénégyzet — Ez a jelolonégyzet le van tiltva, amikor a Cepheid Linkhez
csatlakozik,

*  Automatikus eredményfeltoltés (Automatic Result Upload) jel616négyzet — Ez a
jelolénégyzet engedélyezve van a Cepheid Linkhez vald csatlakozaskor,

*  Miiszer mintaazonosité hasznalata (Use Instrument Specimen ID) jel616négyzet —
Valassza ki, ha engedélyezi a GeneXpert rendszernek, hogy egy egyedi
mintaazonositot generaljon, amely visszakeriil az allomasgépre. A Miszer
mintaazonositoja (Instrument Specimen ID) egy egyedi azonosité ehhez a
mintdhoz. Az alloméason kell tarolni, és a minta jovébeli kommunikaciojahoz
kell felhasznalni. Ez az opci6 akkor alkalmazhat6, ha a [étesitmény nem biztosit
egyedi mintaazonositast.

Ha a létesitmény egyedi mintaazonositast biztosit, akkor ezt a beallitast le kell
tiltani.
6. Az allomaskommunikacios beallitasok (Host Communication Settings)

munkateriilet Protokoll (Protocol) részében valassza a HL7-kompatibilis vagy az
ASTM-kompatibilis protokollt.

7. Az allomaskommunikacios beallitasok munkateriilet Kommunikécids beallitasok
részében az allomast Szerver (Server) értékre kell allitani a Cepheid Linkkel valo
kommunikacidhoz.

»  Szerver IP-cime (Server IP Address) mezé — Meg kell adni egy 4 részb6l allo
IP-cimet (N.N.N.N.). Az értéknek meg kell egyeznie a Cepheid Link szerver
IP-cimével. Az N értéke 0 és 255 kozott van.

*  Portszam (Port #) mez6 — A Cepheid Link szerverrel val6 kommunikaciohoz a
portszamnak 3000-nek kell lennie.

8.  Miutan beallitotta az allomaskommunikaciot a Cepheid Link szerverhez, valassza az
OK gombot. Lasd 2-82. abra.

Valassza a Mégse (Cancel) gombot, ha nem szeretné menteni az
allomaskommunikacids beallitasokat.

A Cepheid azt javasolja, hogy mindig ellendrizze, hogy a feltoltott LIS- vagy HIS-eredmények
megegyeznek-e a GeneXpert eredményekkel a GeneXpert vagy az allomasrendszer barmilyen
modositasa utan, beleértve tobbek kdzott a kdvetkezbket:

» GeneXpert szoftververzio

Megjegyzes * GeneXpert assay-definicios fajlok és verzié
» GeneXpert dllomaskommunikaciés beallitasok
« Allomési middleware szoftver vagy konfiguracios valtozasok
* LIS szoftver vagy konfiguraciés modositasok
2.80 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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2.14.5 Assay konfiguralasa rendelés és eredmény feltoltéshez

Figyelem

A sziikséges assay elvégzéséhez ugyanazt a tesztkédot kell beirni az allomas, a GeneXpert
Dx rendszer és a Cepheid Link rendszerbe, ha van ilyen.

Figyelem

Ne moédositsa a tesztrendeléseket, amig az 6sszes teszteredményt fel nem toltotte.

2.14.5.1 Egyeredményes assay konfiguralasa rendelés és eredmény
feltoltéshez

1. Az allomaskommunikacios beallitasok (Host Communication Settings) lap Allomasi
tesztkod (Host Test Code) tablazataban (lasd: 5-93. 4bra) kattintson a kivant
Szerkesztés (Edit) gombra a beallitas modositasahoz. Megjelenik a Tesztkod
meghatarozasa (Define Test Code) parbeszédpanel. Lasd 2-83. abra.

r il S —
B Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
[vi Enable
Assay Host Test Code |cPHD EV|

I OK || Cancel

L — = 4

2-83. abra Tesztkéd meghatarozasa parbeszédpanel az egyeredményes assay-hez

2. Jeldlje be az Engedélyezés (Enable) jelolénégyzetet, hogy az allomasgép letolthesse
a tesztrendeléseket, és a GeneXpert Dx rendszer feltdlthesse az eredményeket az
allomasgépre a meghatarozott assay tesztkod segitségével.

3. A Tesztkod meghatarozasa (Define Test Code) parbeszédablak Assay allomas teszt
kod (Assay Host Test Code) mez6jében adja meg ugyanazt a tesztkodot, amelyet az
allomasgépen ¢s a Cepheid Link rendszerben adott meg, ha van ilyen. (A GeneXpert
Dx rendszer rendszerben megadott tesztkodnak meg kell egyeznie az
allomasrendszeren és a Cepheid Link rendszeren megadott tesztkoddal). frjon be
1-15 karaktert.

4. Az assay beallitasainak mentéséhez kattintson az OK gombra. Mentés el6tt a szoftver
ellendrzi a tesztkdd egyediségét.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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Megjegyzés

2.14.5.2

A Cepheid azt javasolja, hogy ugyanazt a tesztkddot hasznalja ugyanazon assay Uj verzidjahoz. Ha
azonban modositani szeretné az aktualis assay tesztkddjat, végezze el a modositast, miel6tt
importalna a kévetkez6 verziot.

Tobberedményes assay konfiguralasa rendeléshez és
eredményfeltoltéshez

A tobberedményes assay tObb organizmus és gén eredményét adja meg.

1.

Az allomaskommunikécios beallitasok (Host Communication Settings) lap Allomasi
tesztkod (Host Test Code) tablazataban (lasd: 2-81. 4bra) kattintson a kivant
Szerkesztés (Edit) gombra a beallitas modositasahoz. Megjelenik a Tesztkod
meghatarozasa (Define Test Code) parbeszédpanel. Lasd 2-84. abra.

Jelolje be az Engedélyezés (Enable) jel6l6négyzetet, hogy az llomasgép letdlthesse
a tesztrendeléseket, és a GeneXpert Dx rendszer feltdlthesse az eredményeket az
allomasgépre a meghatarozott assay tesztkdod segitségével.

Az Assay allomasi teszt kodja (Assay Host Test Code) mezében adja meg ugyanazt a
tesztkodot, amelyet az allomasgépen és a Cepheid Link rendszerben adott meg, ha
van ilyen (a GeneXpert Dx rendszer rendszerben megadott tesztkodnak meg kell
egyeznie az allomasrendszeren és a Cepheid Link rendszeren megadott tesztkoddal).
[rjon be 1-15 karaktert.

Az assay altal jelentett eredménynevek az Eredménynév (Result Name) mezdben
vannak felsorolva. Lasd 2-84. 4bra.

frja be az eredményteszt kodjat az Eredménytesztkéd (Result Test Code) mezSbe
(lasd: 2-84. abra), amely az assay altal jelenthetd eredményneveknek felel meg.

e ol e o —
BB Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 -

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL|

Result Name | Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

L= — — = S— ¥

2-84. abra Tesztkéd meghatarozasa parbeszédpanel tobberedményes assay-hez
6.

A modositasok mentéséhez és az ablak bezarasahoz kattintson az OK gombra.

2-82
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2.14.6 Hitelesitési beallitasok konfiguralasa

rrrrr

konfiguralasahoz valassza a Hitelesitési beallitasok (Authentication Settings) fiilet.

2.14.6.1 Kizarasi beallitasok konfiguralasa

Konfiguralhatja az automatikus kizarasokat, ha a felhasznalé nem adja meg a helyes
jelszot. Az automatikus kizarasi szabalyzat meghatarozza, hogy mi torténik, ha a
felhasznalo rossz jelszot ad meg. Biztositja, hogy egy tamado nem hasznalhat ervel
torténd tamadast vagy szétartamadast a felhasznald jelszavanak kitalalasara és feltorésére.
A Fidkzarolasi hazirend beallitasainak szerkesztéséhez kovesse az alabbi utasitasokat.

Megjegyzés A rendszer nem zarja ki a tavoli felhasznalokat.

1. Az GeneXpert Dx rendszer ablakban (lasd: 2-54. dbra) valassza a BEALLITAS
(SETUP) gombot, majd a RENDSZERKONFIGURACIO (SYSTEM CONFIGURATION)
gombot (lasd: 2-56. abra).

2. Kattintson a Hitelesitési beallitisok (Authentication Settings) fiilre; megjelennek a
Hitelesitési beallitasok informaciok. Lasd 2-85. abra.

3. Valassza az Automatikus kizaras (Auto-Lockout) lehetdséget.

Valassza ki, hogy hanyszor kisérelheti meg a felhasznalo a jelszobevitelt.
Az alapértelmezett beallitas az 5, de 3 és 10 kozott valaszthat.

5. Allitsa be a kizaras idétartamat, vagyis azt az id6tartamot, ameddig a felhasznald
kizarva marad, amig a rendszer lehetové teszi a felhasznald szamara, hogy jra
probalkozzon. Az alapértelmezett beallitas 30 perc, de 15 és 60 perc kdzott valaszthat.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.83
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2.14.6.2

Im System Configuration >
— — —

[Z] Enable Auto Logoff

[Vi Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

ication Type
[ LDAP

| ok || cancel |

2-85. abra Automatikus kizarasra konfiguralt hitelesitési beallitasok

Az automatikus kizarasok letiltdsdhoz sziintesse meg az Automatikus kizaras
(Auto-Lockout) jelolénégyzet bejelolését.

Automatikus kijelentkezés konfiguralasa

Beallithatja az automatikus kijelentkezést arra az esetre, ha a felhasznald hosszabb ideig
inaktiv a rendszerben. Az automatikus kijelentkezés egy meghatarozott inaktivitasi
idészak utan torténik a betegadatok és informaciok biztonsaganak és titkossaganak
biztositasa érdekében.

1.

Az GeneXpert Dx rendszer ablakban (lasd: 2-55. dbra) valassza a BEALLITAS
(SETUP) gombot, majd a RENDSZERKONFIGURACIO (SYSTEM CONFIGURATION)
gombot (lasd: 2-56. abra).

Kattintson a Hitelesitési beallitdsok (Authentication Settings) fiilre; megjelennek a
Hitelesitési beallitasok informaciok. Lasd 2-86. abra.

Valassza az Automatikus kijelentkezés engedélyezése (Enable Auto Logoff)
lehetdséget.

Allitsa be az automatikus kijelentkezés el6tt az inaktivitashoz engedélyezett percek
szamat. Az alapértelmezett érték 15, de 15 és 500 perc kozott valaszthat.

2-84
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2.14.6.3

Megjegyzés

Megjegyzés

n System Configuration [
— S
((General |{Archive Settings | Folders |  Host Communication Settings | Authentication Settings
| Lockout Settings ‘I[Z Enable Auto Logoff

[Z] Auto-Lockout

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

 Authentication Type
[ZJ LDAP

2-86. abra Automatikus kijelentkezésre konfiguralt hitelesitési beallitasok

Az automatikus kijelentkezés letiltasahoz térolje az Automatikus kijelentkezés
engedélyezése (Enable Auto Logoff) jelolonégyzet jelolését.

LDAP-hitelesités tipusanak konfiguralasa

A Lightweight Directory Access Protocol (LDAP) hitelesités konfiguralasa lehet6vé
teszi a GeneXpert Dx felhasznaloi fiokok dsszekapcesolasat egy kozponti
konyvtarrendszerrel, példaul a Microsoft Active Directoryval, hogy a
jelszoérvényesitések egy kozponti helyen kezelhetdk legyenek. Az LDAP engedélyezése
kozben hozzaadott 6sszes felhasznald a Tavoli (Remote) felhasznald cimkével lesz ellatva
a Felhasznalokezelés ablakban.

Az LDAP konfiguralasahoz az informatikai osztalytdl van sziikség informaciokra és segitségre.

Az LDAP-kapcsolat engedélyezéséhez el6szor legalabb egy helyi rendszergazdat létre kell hozni.
Lasd 2.13.3. szakasz, Felhasznalok kezelése

1. Az GeneXpert Dx rendszer ablakban (lasd: 2-55. abra) valassza a BEALLITAS
(SETUP) gombot, majd a RENDSZERKONFIGURACIO (SYSTEM CONFIGURATION)
gombot (lasd: 2-56. abra).
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Kattintson a Hitelesitési beallitdsok (Authentication Settings) fiilre; megjelennek a
Hitelesitési beallitasok informaciok. Lasd 2-87. abra.

A Hitelesités tipusa (Authentication Type) szakaszban valassza az LDAP lehetGséget.

Adja meg a kdvetkezoket:

Allomas (Host) — frja be az LDAP-kompatibilis konyvtarallomés cimét.
Port — irja be azt a szamitogépportot, amelyen a konyvtarkiszolgalo csatlakozik.

Felhasznaléi azonosité attriblitum (User ID Attribute) — irja be az egyedi
konyvtarfelhasznalok felhasznalonévhez valo leképezéséhez hasznalt
felhasznaldi azonositd attributumot. Példaul megadhatja az uid-t, ha a halozat
az uid attributumot hasznalja a felhasznalok azonositasara.

Alap DN (Base DN) — Gépelje be a bazis megkiilonboztetett nevét (DN). Az alap
DN az a pont, ahonnan a szerver felhasznalokat keres. A szerver az alap DN-t6]
(dc=példa,dc=com) kezdve végzi a felhasznaloi rendszergazda LDAP-
keresését.

Kotési DN (Bind DN) — Gépelje be a kotési DN-t. A kotési DN egy entitas teljes
mértékben mindsitett azonositdja az LDAP-kiszolgalon, amely az LDAP-
konyvtarhoz valo csatlakozashoz hasznalt fiokhoz tartozik.

Jelsz6 (Password) — Adja meg az LDAP kotési DN fiok jelszavat.

SSL-hitelesités engedélyezése (Enable SSL Authentication) — Jel6lje be ezt a
négyzetet, ha engedélyezni szeretné az LDAP-kapcsolat biztonsagos socket-
rétegének (SSL) védelmét. Az SSL szabvanyos biztonsagi technoldgia a szerver
¢s a kliens kozotti titkositott kapcsolat l1étrehozasahoz. Ha ez az opcio ki van
kapcsolva, a rendszer titkositatlan informacidkat tovabbit.

2-86
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E System Configuration
- —

General | Archive Settings | Folders | Host Communication Seftings | Authentication Settings

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

Allowed Login Attempts:
Lockout Duration (In Minutes):

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

Authentication Type
[vi LDAP

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

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

Password |oooooooooo

[Vi Enable SSL Authentication

l OK J I Cancel J

2-87. abra LDAP-hoz konfiguralt hitelesitési beallitasok

Az SSL hitelesités letiltasahoz sziintesse meg az SSL hitelesités engedélyezése (Enable
SSL Authentication) jel6l6négyzet jel6lését.

Az LDAP-hitelesités letiltasahoz tordlje az LDAP jelolését.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 2.87
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2.15 A medfeleld telepités és beallitas ellenérzése

Ez a fejezet azokat a feladatokat ismerteti, amelyeket a megfelel engedélyekkel rendelkezé
Megjegyzés Osszes felhasznalo elvégezhet. Lasd 2.13. szakasz, Felhasznalok és jogosultsagok
meghatarozasa.

A miiszer telepitése (szamitogép beallitasa, a felhasznalok és a jogosultsagok
meghatarozasa és a rendszer konfiguralasa) utan ellendrizze, hogy a rendszer
megfelelden van-e telepitve és beallitva a telepitést megerdsitd telepitési mindsitési
jelentés futtatasaval. Ehhez:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban, a Jelentések (Reports) meniiben,
kattintson a Telepités mindsitése (Installation Qualification) lehetGségre.
Lasd 2-88. abra.

ES GeneXpert® Dx m ‘ == &
User Data Reports| Setup Mai About User Detail User
Specimen Report = 3o
e " \ |
1) @ , y
o A

Patient Report
Create Test Stop Test View Results Define Assays Defi ohs Maintenance

Control Trend Report
System Log

== Assay Statistics Report
ion Qualification

Tests Since Launch

'f“;dr;": Assay ‘ b Progress | Status ‘ ¢238#$: Sanl'gpie ‘ N':?nde User Result | Assay ’Stalus ;‘;‘;’s [s)';:
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

av

2-88. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka, amely a Jelentések legordiilé meniit és a
Telepitésmindsités kivalasztasat mutatja

2.  Megjelenik az Adobe® Reader ablak, és megjeleniti a GeneXpert Dx
Rendszertelepités-mindsitési jelentést. Lasd 2-89. abra.

3. Nyomtassa ki a jelentést. Ha a szamitogép nem csatlakozik nyomtatohoz, mentse a
fajlt egy olyan helyre, ahol a jelentés kinyomtathato.

4. Tekintse at a jelentés kovetkezo részeit:

+  Rendszerinformacié (System Information) — Ellendrizze, hogy az Allapot
(Status) oszlopban minden sorban a Megfelelt (Pass) jelenik-e meg.

2.88 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Miiszeradatok (Instrument Information) — A jelentés a szamitogéphez
csatlakoztatott minden egyes miiszer esetében megjeleniti a miiszer
sorozatszamat, a telepitett firmware-t és az egyes operacioés modulok allapotat.
Ha a Riporter nem kalibralt (Reporter is out of calibration), vagy a Nem elérhetd
(Not Available) iizenet jelenik meg, hivja a kovetkez6 szamot: Cepheid Miszaki
Ugyfélszolgalat. A Miiszaki segitség elérhetdségei az El6sz6 részben
talalhatok.

Rendelkezésre allo assay-k (Available Assays) — Ellenérizze a listaban szerepld
assay-ket. Ha megjelenik a Nincs assay (No Assays) iizenet, akkor olvassa el az
in vitro diagnosztikai assay-készlethez mellékelt utasitasokat, valamint az
2.16.1.3. szakasz, Assay-definiciok importalasa DVD-16l részt az assay-
definicids fajlok importalasara vonatkozo utasitasokat.

Ha ezt a jelentést a rendszer telepitése utan futtatjak, de még mielott assay-k
telepitésre keriiltek volna a rendszeren, megjelenik a Nincs assay (No Assays)
izenet. Ha a Nincs assay (No Assays) iizenet jelenik meg az assay-definicios
fajlok importalasa utan, hivja a kdvetkez6 szdmot: Cepheid Miiszaki
Ugyfélszolgalat. A Miiszaki segitség elérhetdségei az E16sz6 részben
talalhatok.

5. Irja ala a Telepitésmindsitési jelentést, és iktassa a jelentés egy példanyat sajat
nyilvantartasa szamara. Lasd 2-90. abra.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

Fail* = Ambient temperature too high, incorrect model number or hardware error has been detected. Please
generate a System Log with the list of errors for further troubleshooting.

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

2-89. abra Példa telepitésmindsitési jelentésre — 1. oldal
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ]Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

2-90. abra Példa telepitésmindsitési jelentésre — 2. oldal
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2.16

Megjegyzés

Megjegyzés

2.16.1

Assay-definiciok és tételspecifikus paraméterek
kezelése

Ez a fejezet azokat a feladatokat ismerteti, amelyeket a megfeleld engedélyekkel rendelkezé
Osszes felhasznalo elvégezhet. A felhasznaloi engedélyek leirasa itt talalhato: 2.13. szakasz,
Felhasznaldk és jogosultsagok meghatarozasa. Ebben a szakaszban a képerny6felvételek
Részletes (Detail) felhasznaldi szintet mutatnak.

Egy assay definicidja olyan programozott 1épések sorozatat tartalmazza, amelyeket a
GeneXpert Dx rendszer rendszer a minta-elokészitési, amplifikacios és észlelési
eljarasok elvégzésére hasznal. Az in vitro diagnosztikai assay-definicios (.gxa/.nxa)
fajlok beszerezhetdk a Cepheidtdl és importalhatok a szoftverbe (lasd: 2.16.1.3. szakasz,
Assay-definiciok importalasa DVD-rdl). A mar nem hasznalt assay-definiciok torolhetok
(lasd: 2.16.2. szakasz, Assay-definicids fajlok és terméktdjékoztatok letdltése a Cepheid
webhelyérol).

Bizonyos assay-definiciok tételspecifikus paramétereket igényelnek a teszteredmények
meghatarozasahoz. A 2D kazetta vonalkddjai tartalmazzak a vonalkod szkennelésekor
automatikusan importalt tételspecifikus paraméteradatokat. Ha valamilyen okbdl a
vonalkodszkenner nem muiikddik vagy nem all rendelkezésre, a tételspecifikus
paraméteradatok manualisan is megadhatok a .gxr/.nxr fajl importalasaval (lasd:

2.16.4. szakasz, Tételspecifikus paraméterek manualis importalasa). A mar nem hasznalt
tételspecifikus paraméteradatok tordlhetok (lasd: 2.16.5. szakasz, Tételspecifikus
paraméterek torlése).

Az assay-definiciok importalhatok a Cepheid DVD-meghajtorol vagy a Cepheid
webhelyér6l. A DVD-meghajtot 1lasd: 2.16.1. szakasz, A DVD-meghajt6 csatlakoztatasa
¢s hasznalata.

Ha az assay-készlet nem tartalmaz CD-t, az ADF f3jl és a terméktajékoztatod letdlthetd a
Cepheid webhelyérél. A webhely hasznalataval kapcsolatban lasd: 2.16.2. szakasz,
Assay-definicios fajlok és terméktajékoztatok letoltése a Cepheid webhelyérol.

Ha nincs internetkapcsolattal rendelkez8 szamitégépe, forduljon a Cepheid miiszaki
Ugyfélszolgalatahoz. A miiszaki ligyfélszolgalat elérhetéségei az Elész6 részben talalhatok.

A DVD-meghajté csatlakoztatasa és hasznalata

A DVD-meghajté lehet kiilsé meghajtd, amelyet USB-porton keresztiil kell
csatlakoztatni a rendszerhez, vagy belsé meghajtd, amely mar be van szerelve a
rendszerbe. NE veszitse el vagy dobja ki a kiils6 DVD-meghajtot.

2-92
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2.16.1.1 Kiulsé DVD-meghajté csatlakoztatasa a GX Dx rendszerhez

Csatlakoztassa a mellékelt kiils6 DVD-meghajtot a GX Dx rendszerhez az alabbiak
szerint:

1. Keresse meg a DVD-meghajtot. A DVD-meghajtot a tartozékdobozban talalja, és
megtartandé elemként van felcimkézve.

2.  Csatlakoztassa a DVD-meghajtot a rendszer egyik szabad USB-portjahoz.

Az ajté kinyitasdhoz nyomja meg a DVD-meghajto elején talalhato Kiadas (Eject)
gombot.

4. A CDROM az assay-készletben talalhato. Helyezze be az assay-definicidos CD-t a
DVD-meghajtoba, és csukja be a DVD-meghajto ajtajat. A DVD-meghajto elején
1év6 z61d fény villog, mikozben a meghajtd beolvassa a CD-t.

Importalja az assay-definiciokat a 2.16.1.3. szakasz szerint ismertetett modon.

2.16.1.2 A belsé DVD-meghajté hasznalata a GX Dx rendszerben
Ha a rendszerbe DVD-meghajto van telepitve, a meghajtd eléréséhez kdvesse az alabbi
eljarast.
1. Keresse meg a DVD-meghajtot. A meghajto telepitve van a GeneXpert Dx rendszer
rendszer szamitogépében, de a meghajtd helye valtozo:
e Asztali szamitdégépen a meghajtd a szamitogép elejérdl érhetd el,
*  laptop esetében pedig a laptop oldalan lesz.

2. Az ajto kinyitasahoz nyomja meg a DVD-meghajto elején talalhato Kiadas (Eject)
gombot.

3. A CDROM az assay-készletben talalhatd. Helyezze be az assay-definicios CD-t a
DVD-meghajtoba, és csukja be a DVD-meghajto ajtajat. A DVD-meghajto elején
1évé z61d fény villog, mikdzben a meghajtd beolvassa a CD-t.

Importalja az assay-definiciokat a 2.16.1.3. szakasz szerint ismertetett modon.

2.16.1.3 Assay-definiciok importalasa DVD-rél

Bar az in vitro diagnosztikai assay-definiciok importalhatdk, a GeneXpert Dx szoftver nem teszi

Megjegyzés lehet6vé az assay-definiciok médositasat.

Uj assay-definiciok DVD-16] torténd importalasa:
1. A GeneXpert Dx rendszer ablakaban kattintson az Assay-k definialasa
(Define Assays) lehetéségre a mentisoron. Megjelenik a Tesztek definialasa
(Define Assays) ablak. A 2-93. dbra mutatja a Tesztek definialasa (Define Assays)
ablakot a GeneXpert Dx rendszer rendszer adminisztratora szamara. A Részletes

(Detail) ¢és az Alapszintii (Basic) felhasznalok ablakanak kevesebb funkcidja van
(lasd: 2-91. abra).

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.93
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Kattintson ide az/assay-k definialasahoz

<
B GeneXpert® Dx System / (= -
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Usel
] = o T o
I y 7 @] QL ® Wz )
% = =) & 7R : =
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
NEa - Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 - »
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
| Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Impogt
(= R — y

Kattintson ide az assay-k
importalasahoz

2-91. abra Rendszer — Tesztek definialasa ablak (Részletes felhasznaloi nézet)
2. Kattintson az Importalas (Import) lehet6ségre. Megjelenik a Teszt importalasa
(Import Assay) parbeszédpanel. Lasd 2-92. abra.
3. A Keresés itt: (Look in:) legordiilé elem alatt keresse meg a DVD-meghajtot.

4. Navigaljon a GeneXpert Systems mappahoz. Keresse meg és valassza ki az assay-
definicios fajlt (.gxa/.nxa), majd kattintson az Importalas (Import) gombra. Az 4j
teszt neve €s verzidoszama megjelenik a Teszt (Assay) listaban (az ablak bal oldalan),
¢s a teszt adatai megjelennek a lista jobb oldalan. Lasd 2-91. abra.

2-94
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B2 Import Assay %
Lok |Coamrgan sysams NEICEL B

:] Kport Assay.gua \
Fiile Hama: -errt ﬂ\.ssa--:p'ai
Files of Type: | Assay Files (.gxa) bk

[_import || cance

2-92. abra Teszt importalasa parbeszédpanel

Ellendrizze az assay nevét és verzidoszamat, €s gy6zodjon meg arrol, hogy a helyes
assay-definiciot importalta.

Ha ugyanarrol a CD-rdl tovabbi assay-definicios fajlokat kell importalnia, ismételje
meg a 2. 1épés — 5. 1épés részt.

A tébb .gxa/.nxa fajllal rendelkez6 kombinalt assay-k esetében csak azon assay-k assay-definiciés

Megjegyzés fajljait importalja, amelyek laboratériumban lesznek elvégezve.
7. Vegye ki a CD-t a DVD meghajtobol, és tarolja a CD-t biztonsagos helyen arra az
esetre, ha a jovében sziiksége lenne ra.
8.  Hakiilsé DVD-meghajtdt hasznalt, €s mar nincs ra sziikség, valassza le a rendszerrol,
¢s tarolja a meghajtot és a hozza tartozo kabeleket a késobbi hasznalathoz.
. . Egy kvantitativ assay importalasa utan a Kvantitativ eredmény egysége (Quantitative Result Unit)
Megjegyzes | osithato. Lasd 2-93. dbra.
2.16.2 Assay-definicios fajlok és terméktajékoztatok letoltése a
Cepheid webhelyérdl
Assay-definicios fajlok letoltése a Cepheid webhelyérdl:
1. Egy internetkapcsolattal rendelkez6 szamitogéppel 1épjen a
www.cepheid.com/support weboldalra.
2. A Tesztek (Tests) meniiben valassza ki azt a terméket, amelyhez az ADF-et
importalni szeretné.
Gorgessen le a Termékerdforrasok (Product Resources) részhez.
4. Kattintson az ADF-importalasi utasitasok (ADF Import Instructions) elemre az ADF-
fajlok és terméktajékoztatok letdltésére vonatkozo részletes utasitasok letdltéséhez.
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.95
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5. Olvassa el és kovesse az Assay-importadlasi utasitasokat az ADF és a
terméktajékoztatd letdltéséhez és az ADF GeneXpert Dx rendszerre torténd
telepitéséhez.

Megjegyzés Az Assay-importalasi utasitasok tobb nyelven is elérheték.

Ha a rendszer LIS- vagy HIS-halézathoz csatlakozik, akkor frissitenie kell az allomas
tesztkodjait (az assay-definicios fajl telepitése utan), hogy teszteket tolthessen le a
rendszerbe és/vagy feltolthesse a teszteredményeket a rendszerbdl az LIS- vagy HIS-
halozatra. Az dllomas tesztkddjainak frissitése: 2.14.4.1. szakasz.

Fontos

2.96 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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2.16.3 Tesztdefinicios fajlok torlése

Figyelem
EL Az assay-definiciok torlése a rendszerbdl végleges miivelet. Gy6z6djon meg arrél, hogy az
assay-definiciokra mar nincs sziikség. Ha sziikséges, ujra kell importalni 6ket az assay-
- definiciés CDROM-rél.

1. Egy assay-definicios fajl torléséhez az Assay-k definialasa (Define Assays)
ablakban (lasd: 2-93. abra) valassza ki az assay nevét az Assay listaban (az ablak bal
oldalan), majd kattintson a Torlés (Delete) lehetéségre. Megjelenik egy megerdsitd
uzenet.

2. Kattintson az Igen (Yes) gombra az assay-definicio torléséhez. Az assay-definicios
fajl torlodik, és eltlinik az assay-k listajarol.

Kattintson ide az assay-k definialasahoz

B2 GeneXpert® Dx System o
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration Use!
I _ —
| N = == = ; y
N M B @ :
%4 (Y - & N7 N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
l e = Version 1
I ig::: gg/s" VirelLoad ; Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3 [For In Vitro Di tic Use Onl :
Xpert EV Assay 3 - or In Vitro Diagnostic Use Only
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Xpert CDIFFICILE 3
A Quantitative Result Unit copies/mL v
icopies/mL
I Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 lumL
Cartridge Type Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR
New Delete Lot Import

Kattintson ide az assay torléséhez

2-93. abra GeneXpert Dx Rendszer — Tesztek definidlasa ablak (Rendszergazda felhasznaléi nézet)
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2.16.4 Tételspecifikus paraméterek manualis importalasa

Bizonyos assay-definiciok tételspecifikus paramétereket igényelnek a teszteredmények
meghatarozasahoz. A kazetta vonalkodjai tartalmazzak a tételspecifikus
paraméteradatokat, amelyeket a rendszer automatikusan importal a vonalkod
szkennelésekor, amikor 1étrehoz vagy definial egy assay-t. Ha valamilyen okbol a
vonalkodszkenner nem miikddik vagy nem all rendelkezésre, a tételspecifikus
paraméteradatok manualisan is megadhatok a .gxr/.nxr fajl importalasaval.

A .gxr/.nxr fajlok beszerzéséhez |épjen kapcsolatba a kdvetkezdvel: Cepheid Miszaki

Megjegyzés Ugyfélszolgalat. A .gxr/.nxr fajlok beolvasasa utan tarolja azokat a szamitégépen, és jegyezze fel a

fajlok helyét (altaldban az exportalasi mappaban vannak tarolva).

Annak ellenérzéséhez, hogy egy adott teszthez sziikség van-e tételspecifikus
paraméterekre tekintse meg, hogy a Tesztek definialasa (Define Assays) képernyon a
Tételspecifikus paraméterek sziikségesek (Need Lot Specific Parameters) elem melletti
jelolénégyzet be van-e jelolve.

Kattintson ide az assay-k definialasahoz

Z
v 4

n GeneXpert® Dx System / ‘ =.|[S5] i?-
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail User}
N 4 = Si
Y ]
l _.,’,.‘ C/ O @ H
‘ S = <
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name T Version 1

HIV-1 Quant IUO CE
Xpert GBS

lu A Panel
X} Assay

IXpert MRSA_SA Nasal Assay Disclaimer
Untitled Assay

 Xpert CDIFFICILE 8

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Assay Type In Vitro Diagnostic

For In Vitro Diagnostics Use Only.

wlwlwla

-

Cartridge Type Chambers

Name

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

]j Delete Move To Top W Import

\ Kattintson ide a tételspecifikus
paraméterek importalasahoz

2-94. abra Tesztek definialasa ablak, bejelolt Tételspecifikus paraméterek sziikségesek jel6lé6négyzettel

2-98
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Tételspecifikus paraméterek manualis importalasa:

1. Az Assay-k definidlasa (Define Assays) ablakban (1asd: 2-94. 4bra) valassza ki a
teszt nevét az Assay listaban (az ablak bal oldalan).

2. Kattintson a Tétel (Lot) lehetéségre. Megjelenik a Reagenstétel-specifikus
paraméterek (Reagent Lot Specific Parameters) parbeszédpanel. Lasd 2-95. abra.

3. Kattintson az Importalas (Import) lehetéségre. Megjelenik a Reagenstétel-specifikus
paraméterek importalasa (Import Reagent Lot Specific Parameters) parbeszédpanel.

A 2-95. abra mutatja a k6z6s reagenstételszamot a specifikus tételek importalasa el6tt. Ha az
Megjegyzés assay-k és/vagy tételspecifikus paraméterek mar importalva vannak a rendszerbe, a
reagenstételszamok jelennek meg.

B Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
L
[ [
N\
Delete , Import l [ Scan I[ Close |

2-95. abra Reagenstétel-specifikus paraméterek parbeszédpanel

4. A Keresés itt: (Look in:) fajlmegtekinto teriiletet hasznalva (1asd: 2-96. abra) keresse
meg ¢és valassza ki a korabban a miiszaki ligyfélszolgalattol kapott .gxr/.nxr fajlt,
majd kattintson a Megnyitas (Open) lehetéségre. Az 4j tételszam megjelenik a
Reagenstétel-specifikus paraméterek (Reagent Lot Specific Parameters)
parbeszédpanelen. A Tesztek definidlasa (Define Assays) ablakba valo
visszatéréshez kattintson a Bezaras (Close) lehet6ségre a Reagenstétel-specifikus
paraméterek (Reagent Lot Specific Parameters) parbeszédpanelen.
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e S5
Look In: ‘Ijexport 'l @ ,E‘r@ @@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

Files of Type: | Reagent Lot Files (.gxr) N ‘

| [ open || cancer |

\ = ==
—

2-96. abra Reagenstétel-specifikus paraméterek Importalasa parbeszédpanel

2.16.5 Tételspecifikus paraméterek torlése
Tételspecifikus paraméterek torlése:

1. A Tesztek definialasa (Define Assays) ablakban (lasd: 2-94. abra) kattintson a
Tétel (Lot) lehetdségre. Megjelenik a Reagenstétel-specifikus paraméterek
(Reagent Lot Specific Parameters) parbeszédpanel. Lasd 2-95. abra.

Megjegyzés Ne feledje, hogy nem térélheti a k6zos tételt.

2. Valassza ki a tordlni kivant tételszamot, majd kattintson a Torlés (Delete) gombra.
Megjelenik egy megerosito lizenet.

Kattintson az OK gombra a tételspecifikus paraméterek torléséhez.

4. Kattintson a Bezaras (Close) gombra a Reagenstétel-specifikus paraméterek
(Reagent Lot Specific Parameters) parbeszédpanel bezarasahoz.

2.17 A rendszer ujrainditasa

Megjegyzés Ez a fejezet azokat a feladatokat ismerteti, amelyeket az 6sszes felhasznaldtipus elvégezhet.

Bizonyos hibaelharitasi esetekben (lasd: 9.19.2. szakasz, Hibaiizenetek) eléfordulhat,
hogy a rendszert ujra kell inditani. Ehhez végezze el a 2.17.1. szakasz — 2.17.2. szakasz
részben leirt 1épéseket.
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2171 A rendszer leallitasa

1.  Gy06z6djon meg arrol, hogy a miiszer jelenleg nem dolgoz fel mintakat. A rendszer
leallitasa vagy Gjrainditasa el6tt varja meg, amig a miiszer befejezi az sszes
folyamatot.

2. Vegye ki a kazettakat a miszermodulokbol.

A GeneXpert Dx szoftver bezarasahoz kattintson a Kilépés (Exit) gombra a
Felhasznalé (User) meniiben.

2.17.1.1 Archivalasi emlékeztetd

Ha egy archivalas nem esedékes, vagy ha a 2-79. dbra esetében nines kivalasztva
archivalasi bealltas, a 2-97. abra nem jelenik meg, és kdzvetleniil tovabbléphet ide:
2.17.1.2. szakasz.

Ha egy archivalas esedékessé valt, megjelenik a Tesztarchivalasi emlékeztetd (Test
Archive Reminder) parbeszédpanel (lasd: 2-97. abra).

Test Archive Reminder ﬁ

% Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

2-97. abra Tesztarchivalasi emlékeztetd parbeszédpanel

. Ha nem szeretne archivalni, kattintson a Nem (No) gombra a Tesztarchivalasi
emlékeztetd (Test Archive Reminder) parbeszédpanelen (lasd: 2-97. abra). Folytassa
a leallitasi szekvenciat archivalas nélkiil a 2.17.1.2. szakasz részben leirtak szerint.

vagy
. Ha archivalni szeretne, kattintson az Igen (Yes) lehetéségre a Tesztarchivalasi
emlékeztetd (Test Archive Reminder) parbeszédpanelen (lasd: 2-97. abra) a leallitasi
folyamat archivalassal torténé folytatasahoz. Megjelenik az Archivalandoé teszt(ek)
kivalasztasa (Select Test(s) To Be Archived) képernyd. Lasd 2-98. abra.
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[C] Cloak IDs
[ Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

. Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date ¥ ‘
[0 |H112874895762R |sD142231 A1 Detail User  |ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  [Error  |04/08/19 12:41:13 [~
(] 1H1128748957G2R _SD142231 :A1 _.Delail User _NEGATiVE _)_(_p_ert CDIFFICILE iDone j_OK _;94103119 12:38:42
(] lH351890382582T .HG656788 lK3 'Delail User HIv-1 DETECTE..._HIV-1 Quant IUOC CE _Done !OK _04/08/19 15:47:13
[J |negative control Anegau‘ve control 1Kd ‘Detail User HIV-1NOT DET... .HIV-1 Quant IUO CE .Done ‘.OK .04108119 15:45:43
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2-98. abra Archivalandé teszt(ek) kivalasztasa képernyo.
A tesztek archivalasahoz végezze el az 2. Iépés — 7. 1épés utasitasait az 5.17.1. szakasz,
A tesztek archivalasa részben leirt eljarasnal. Ha befejezte az archivalast, folytassa a
kovetkezovel: 2.17.1.2. szakasz.
217.1.2 Adatbazis-kezelési emlékezteto
. Ha a Rendszerkonfiguracio (System Configuration) parbeszédpanelen nincs
bejeldlve az Adatbazis-kezelési emlékeztetk (Database Management Reminders)
lehet6ség (lasd: 2-77. abra), az Adatbazis-kezelési (Database Management)
parbeszédpanel (lasd: 2-99. abra) nem jelenik meg, és nincs sziikség tovabbi
milveletre. A szoftver bezarddik, amikor a Kilépés (Exit) gombra kattint a
2.17.1. szakasz 3. 1épés részben, tovabbléphet a 2.17.1.3. szakasz részhez a leallitasi
folyamat befejezéséhez.
vagy
. Ha a Rendszerkonfiguracioé (System Configuration) parbeszédpanelen be van jelolve
az Adatbazis-kezelési emlékeztetok (Database Management Reminders) lehet6ség
(lasd: 2-77. abra), az Adatbazis-kezelési (Database Management) parbeszédpanel
(lasd: 2-99. abra) megjelenik a GeneXpert Dx rendszer ablakan, és megkérdezi,
hogy kivan-e adatbazis-kezelési miiveleteket végezni.
2.102 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Database Management &

% Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

2-99. abra Adatbazis-kezelés parbeszédpanel

A. Ha az Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanelen a Nem (No)
gombra kattint (lasd: 2-99. abra), a GeneXpert Dx szoftver bezarul, és
tovabbléphet a 2.17.1.3. szakasz részhez a leallitasi folyamat befejezéséhez.

vagy

B. Kattintson az Igen (Yes) gombra az Adatbazis-kezelés (Database Management)
parbeszédpanelen (lasd: 2-99. abra), ezutan ki kell valasztania az elvégzendd
feladatot (lasd: 2-100. abra).

A felhasznalé jogosultsagaitdl fliggéen eléfordulhat, hogy az Adatbazis-kezelés (Database

Megjegyzés Management) parbeszédpanelen talalhaté négy opcio kdzil egyik sem (vagy néhany) nem lathato.
Lasd 2-100. abra.

[ E Database Management @

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(@' Database Backup

' Database Restore

{_» Compact Database

Cancel Proceed

2-100. abra Adatbazis-kezelés parbeszédpanel

Az egyes adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasaval kapcsolatos részletek:

5.18. szakasz, Adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasa. Az Adatbazis-kezelési
feladatok befejezése utan a GeneXpert Dx szoftver bezarul, és megjelenik a Windows-
asztal.

Folytassa a kovetkezével: 2.17.1.3. szakasz.

217.1.3 Végso ledllitasi lIépések
1. Kapcsolja ki a miiszert.

2. Kapcsolja ki a GeneXpert Dx rendszer rendszer szamitogépét.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 2.103
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217.2 A rendszer ujrainditasa

A rendszer Ujrainditasdhoz kovesse a kovetkezo részben ismertetett eljarast:
5.2.2. szakasz, A szamitogép bekapcsolésa.

A rendszer kikapcsolasa utan varjon két percet, miel6tt Gjra bekapcsolna a rendszert.
Fontos El6fordulhat, hogy a rendszer nem indul el megfeleléen, ha két percnél révidebb id6 alatt
ismét bekapcsolja.

2.18 A GeneXpert Dx szoftver eltavolitasa vagy
ujratelepitése

A GeneXpert Dx szoftver mar telepitve van a mellékelt szamitogépre, de bizonyos
helyzetekben Gjboli telepitésre lehet sziikség a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat

segitségével.
Figyelem Ha a szoftver megsériil vagy rendszerhiba Iép fel, ne kisérelje meg Ujratelepiteni a szoftvert.
- A visszafordithatatlan tartés adatvesztés esélyének minimalizadlasa érdekében kérje a
'S Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat segitségét. A Miiszaki segitség elérhetéségei az El6sz6
3 részben talalhatok.
2.104 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Ez a fejezet ismerteti a GeneXpert Dx rendszer rendszer mitkodését. A témakorok a
kovetkezok:

. 3.1. szakasz, A rendszer mikodésének attekintése
. 3.2. szakasz, GeneXpert Modul

. 3.3. szakasz, GeneXpert Kazetta

. 3.4. szakasz, I-CORE modul

. 3.5. szakasz, Fiitési és hiitési mechanizmusok

. 3.6. szakasz, A kisérleti mddszerek magyarazata
. 3.7. szakasz, Optikai rendszer

. 3.8. szakasz, Rendszerkalibralas

3.1 A rendszer miikodésének attekintése

A GeneXpert Dx rendszer rendszer automatizalja €s integralja a mintatisztitast, a

nukleinsav-amplifikaciot és a célszekvenciak detektalasat valos idejli reverz transzkriptaz

PCR- (RT-PCR) és valos idejii PCR-assay-k segitségével.

Mindegyik GeneXpert Dx modul egy mintat dolgoz fel. A mintat és a vonatkozo

reagenseket egy GeneXpert kazettaba helyezik, és a teszt futtatasadhoz 1étrehoznak egy

tesztet a GeneXpert Dx rendszer rendszerben (1asd: 5.6. szakasz, Teszt 1étrehozasa).

Ezutan a kazettat be kell tolteni egy rendelkezésre allo miiszermodulba (lasd:

5.8. szakasz, Kazetta betoltése egy miiszermodulba), majd el kell inditani (lasd:

5.9. szakasz, A teszt megkezdése). A teszt soran a rendszer a kovetkezo 1épéseket hajtja

végre:

1. A minta és a reagensek athelyezése a kazettaban 1€v6 kiilonbozé kamrakba a minta
elokészitéséhez.

2. A reagensgydngyok hidratalasa.

A probacllendrzések elvégzésével gy6z6djon meg arrdl, hogy a minta elékészitése
sikeres (csak akkor, ha az assay-definicio ezt a 1épést igényli).

4. A reverz transzkripciot (adott esetben) €s a valos idejit PCR-specifikus
komponenseket tartalmaz6 minta-reagens keverék athelyezése a reakcidcsobe.

5. Az RT-PCR- (adott esetben) és a PCR-ciklusok ¢és a valos idejii észlelés elinditasa
(lasd: 3-1. abra).

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv 3-1
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A GeneXpert Dx rendszer az I-CORE® modul fiité és ventilatoros hiitd rendszerét
hasznalja a vizsgélandé mikroorganizmus DNS- vagy cDNS-szekvencidjanak
exponencialis amplifikalasara és kimutatasara hasznalt valos idejii polimeraz lancreakcid
elvégzéséhez.

A polimeraz lancreakci6 egy amplifikacios modszer, amely noveli a DNS- vagy cDNS-
szekvencidk meghatarozott kopidinak mennyiségét. A valos idejii polimerdz lancreakcid
fluoreszcenciat hasznal adott szekvenciak észleléséhez, és része egy mechanizmus,
amely meghatarozza azt a ciklust, amelyben a vizsgalt DNS vagy cDNS eldszor
megjelenik az értékelhetd kopidknal (ez az tigynevezett cikluskiiszob).

A polimeraz lancreakci6 egy ciklussorozatbol all, amely soran a DNS-t vagy a cDNS-t
egy bizonyos ideig bizonyos hémérsékletre melegiti és hiiti a rendszer.

A kezdeti denaturacié (amikor a DNS vagy cDNS amplifikalasara hasznalt polimeraz
aktivalodik) utan egy ciklus kovetkezik, ez a harom 1épésbdl allo folyamat a
kovetkezokbol all:

1. A denaturaciés 1épés, amely elvalasztja a DNS szalakat.

2. Egy kapcsolddasi 1épés, amelyben a polimeraznak egy primerre van sziiksége a DNS
amplifikalasahoz. A primer a DNS-hez vagy a cDNS-szekvenciahoz koétddik, ha
komplementer.

3. A szintézis az a 1épés, ahol a DNS szalak tovabbépiilnek.

Kezdeti denaturacio Denaturacio

95 °C 95 °C

masodperc masodperc

Szintézis
72 °C
Kapcsolédas
120 5 60 °C
10

masodperc

30
masodperc

3-1. abra Példa PCR-ciklusdiagramra az I-CORE modul fiitéséhez és ventilatoros hiitéséhez
(a hémérsékletek idétartamai nem méretaranyosak)

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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3.2 GeneXpert Modul

A PCR-ciklus abrajan (3-1. abra) az [-CORE modul altal végrehajtott 40 ciklus lathato.
A denaturacios homérséklet 95 °C, a kapcsolddasi homérséklet 60 °C, a szintézis
hémérséklete pedig 72 °C. Ezeket a hdmérsékleteket a modulnak egy meghatarozott
ideig kell tartania (lasd: 3-1. abra). A kezdeti denaturacio 120 masodpercig tart egy
cikluson keresztiil. A denaturacio (5 masodperc), a kapcsolodas (30 masodperc) és a
szintézis (10 masodperc) 1épések ciklikusan kovetik egymast negyvenszer, miel6tt a
polimeraz lancreakcié befejezddne.

Minden egyes miiszermodul a kdvetkezé komponenseket tartalmazza, amelyek lehetové
teszik a mintak automatikus feldolgozasat a kazettaban, és a cso feltoltését a PCR-hez
valé minta-reagens keverékkel:

. Szelephajtas — Elforgatja a kazetta szeleptestét a kiilonboz6 kazettakamrak
kezeléséhez.

. Dugattyuriad — Folyadékokat adagol a kiilonb6z6 kazettakamrakba.
. Ultrahangos kiirt — Lizalja a mintat (adott esetben).
. I-CORE modul — PCR-amplifikaciot és észlelést végez.

A kazettabetoltd és -kiadd mechanizmus biztositja a kazetta megfelelé mozgasat a
miszerben. Ezenkiviil a rendszert ugy tervezték, hogy onellenérzést végezzen minden
egyes teszt megkezdése elott, hogy ellendrizze a rendszer megfelelé mitkodését.

3.3 GeneXpert Kazetta

Az eldobhato, egyszer hasznalatos GeneXpert kazetta tarolja a GeneXpert Dx rendszer
rendszerben feldolgozand6é mintakat és reagenseket. Minden kazetta a kovetkezd
komponensekbdl all (lasd: 3-2. abra):

. Feldolgozékamrak — A mintak, reagensek, feldolgozott minta és hulladékoldatok
tarolasa. Az egyik kamra légkamraként szolgal a kazettan beliili nyomasok
kiegyenlitésére.

. Szeleptest — Elforgat, és lehetévé teszi, hogy a folyadék kiilonb6z6 kazettakamrakba
¢s a reakciocsobe keriiljon. A szeleptesten beliil megtorténik a minta izolalasa, a
PCR-gatlok eltavolitasa, és a mintak ultrahangos lizaldsa (adott esetben). A mintat a
feldolgozasa utan a rendszer dsszekeveri a PCR-reagensekkel, és az integralt
reakcidcsobe helyezi.

. Reakcidcs6 — Lehet6ve teszi a gyors hdciklust és az optikai gerjesztést, valamint a
cs6 tartalmanak észlelését. A reakcidcsd automatikusan az I-CORE modulba keriil,
amikor a kazettat betoltik a miiszerbe.
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A kazettat Gigy tervezték, hogy a reagens a kazettaban maradjon. Ez egy -zartrendszer(i
edény.
A GeneXpert kazettdk nem a rendszerhez mellékeltek. Assay-specifikus kazettak

rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezével: Cepheid. A Miiszaki segitség
elérhetéségei az El6szo részben talalhatok.

Feldolgozékamrak

3-2. abra A GeneXpert kazetta komponensei

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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3.4 |-CORE modul

Az I-CORE (intelligens hiitési/fiitési optikai reakcios) modul a PCR-amplifikaciot és
fluoreszcencia észlelést végzo, az egyes miiszermodulokban megtalalhato
hardverkomponens. A kazettabetoltési folyamat részeként a reakciocsovet be kell
helyezni az I-CORE modulba (lasd: 3-3. dbra). A minta-reagens keveréket a rendszer a
kazettabol a reakcidcsdbe tolja. Az amplifikacios folyamat soran az I-CORE flitéegysége
felmelegszik, és a ventilator lehiiti a reakciocso tartalmat. Az optikai blokkok gerjesztik
a festékmolekulakat, és detektaljak a kibocsatott fluoreszcenciat.

I-CORE modul (oldalnézet) Ventilator

Kazetta

(T ET

Behelyezés az I-CORE-ba

Reakciécs6

| Fiitéelem

Reakciocso

Optikai blokkok —
(az I-CORE belsejében)

3-3. abra I-CORE modul
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3.5

3.6

Fltési és hitési mechanizmusok

Az [-CORE-on beliil a flitdegység két keramialemezbdl all, amelyek magas hovezetd
képességliek, hogy biztositsak a homérséklet egyenletességét €s a gyors hdatadast (lasd:
3-3. abra). A keramialemezekre vastag filmtechnologiaval felvitt rezisztiv fiitéelemek, a
hémérsékletiiket kdzvetleniil az egyes lemezekre szerelt termisztorok figyelik. A nagy
hatékonysagu ventilator hiiti a reakcidcso tartalmat azaltal, hogy kornyezeti levegot
mozgat a flitélemezeken keresztiil. Hociklus kozben a miiszer firmware-je szabalyozza a
miszermodulon beliili hémérsékletet. A firmware tartalmaz egy szabalyozokort, amely
biztositja a lemezek gyors felmelegitését, mikdzben minimalizalja a hdmérséklet-
tullépést a kivant célhémérséklet koriil.

A kisérleti médszerek magyarazata

A GeneXpert rendszer valos idejii polimeraz lancreakciot (valos idejii PCR) alkalmaz a
vizsgalt mikroorganizmus DNS-ének kimutatasara.

A valbs idejii polimeraz lancreakcid a polimeraz lancreakcié egy valtozata, és a DNS
amplifikalasahoz ugyanazt a PCR-mddszert hasznalja denaturacioval, kapcsolodassal és
szintézissel meghatarozott idétartamokon beliil. A valos idejii PCR fluoreszcenciat
haszndl interkalalo festékek vagy probak formajaban a vizsgalt DNS amplifikalt
példanyainak észlelésére, valamint az amplifikalt termék valos idejii vizualizaciojahoz és
monitorozasahoz.

A valos ideji PCR-ben a primerek kifejezetten a mikroorganizmus DNS-ének
komplementereként lettek kifejlesztve, és a DNS-hez kotédve tovabbépitik azokat.
Példaul az 5’-nukleaz technologidban egy olyan proba, amelyhez riporter festék és kioltd
csatlakozik, komplementer a mikroorganizmus DNS-éhez, és kotodik a DNS-hez a
primer utan. A primer €s a proba egyiittesen magasabb specificitasi szintet ad a
mikroorganizmus-specifikus szekvenciak azonositasahoz.

A DNS-szal épitésekor a proba megsemmisiil, a riporter és a kioltd pedig szétvalik és
oldatban szabadda valik. A késziilék észleli a fluoreszcens jelet, és minden egyes
amplifikacioval novekszik.

A cikluskiiszob (Ct) az a ciklus, amelynél a fluoreszcencia észlelhet6vé valik a DNS
értékelhetd kopiainak 1étrehozasat kovetden. A cikluskiiszob legalapvetobb
meghatarozasa az az elso ciklus, amelyben a fluoreszcencia jelentdsen megnd a hattér
fluoreszcenciaja felett (lasd: 3-4. abra).

A valos ideji PCR novekedési gorbét hoz 1étre, az x tengelyen ciklusszammal, az y
tengelyen pedig fluoreszcenciaval. A fluoreszcencia ndvekedése aranyos a létrehozott
amplikon mennyiségével, és felhasznalhato a cikluskiiszob meghatarozasahoz. Ahogy a
novekedési gorbében plato alakul ki, elér egy fluoreszcens végpontot, ahol mas tényezok
korlatozzak a sebességet. Ha a mikroorganizmus DNS-ét nem mutatja ki a valds ideju
PCR-reakcio, a ndvekedési gorbe lapos lesz.

3-6
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3-4. abra Amplifikacios gorbe és cikluskiiszob (Ct)
3.7 Optikai rendszer
A 6- és 10-szinli modulok ugyanazt a hardvert hasznaljak. 6- vagy 10-szintiként
kalibralhatok. A GeneXpert Dx rendszer 6-szinli modulokkal, 10-szini modulokkal vagy
6-szinli €s 10-szinli modulok kombinacidjaval rendelkezhet. Tekintse at a kdvetkezd
fejezeteket a rendszerbe telepitett modulok tipusatol fiiggden:
. 3.7.1. szakasz, 6-szinii modulok
. 3.7.2. szakasz, 10-szinii modulok
3.7.1 6-szinli modulok
Az I-CORE-on beliil az optikai rendszer két blokkbol all (lasd: 3-3. abra):
. 6-szin(i gerjesztémodul — Nagy intenzitasu fénykibocsato diddakat (LED-eket)
tartalmaz a riporter festék molekuldinak gerjesztéséhez.
. 6-szinii érzékeldmodul — Szilikon fotodetektorokat és szlirket tartalmaz a hat
spektralis sav észleléséhez.
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 3.7
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3.7.2

Megjegyzés

Az optikai blokkok ugy helyezkednek el az [-CORE-ban, hogy a nyilasaik illeszkedjenek
a reakciocsé optikai ablakaihoz, lehetdvé téve a reakcios keverék gerjesztését és
kisugarzasanak észlelését. A kiilonbozo fluoreszeens riporter festékekkel jelolt probak
segitségével egyszerre akar hat cél is detektalhato egyetlen reakciocs6ben. A
fluoreszcens festékek emisszios spektruma atfedheti egymast, és egy adott festék tobb
csatornaban adhat jelet. A spektralis atfedés kompenzalasa érdekében a rendszer
megfeleld kalibracios és adatelemzési algoritmusokat hasznal az egyes riporter festékek

crcr

savjait a 3-1. tdblazat mutatja.

3-1. tablazat GeneXpert Modul gerjesztési és kisugarzasi tartomanyai (6 szinii)

Optikai csatorna Gerjesztés (nm) Kisugarzas (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

10-szinli modulok

A 10-szin(i modulokhoz a GeneXpert Dx szoftver 6.2-es vagy Ujabb verzidja sziikséges.
Amennyiben a GeneXpert Dx rendszer egyazon miszerben 6-szini és 10-szinli modulokat
kombinal, akkor 6.5-6s vagy Ujabb szoftververzid szliikséges. Ha segitségre van sziiksége,
forduljon a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat regionalis kdzpontjahoz.

Az I-CORE-on beliil az optikai rendszer két blokkbol all (lasd: 3-3. abra):
. 10-szin(i gerjesztémodul — Nagy intenzitasu fénykibocsato diodakat (LED-eket)
tartalmaz a riporter festék molekulainak gerjesztéséhez.

. 10-szinli érzékeldmodul — Szilikon fotodetektorokat és sziirGket tartalmaz a tiz
spektralis sav észleléséhez.

Az optikai blokkok ugy helyezkednek el az I-CORE-ban, hogy a nyilasaik illeszkedjenek
a reakcidcsé optikai ablakaihoz, lehetévé téve a reakcios keverék gerjesztését és
kisugarzasanak észlelését. A kiilonboz6 fluoreszcens riporter festékekkel jelolt probak
segitségével egyszerre akar tiz cél is detektalhato egyetlen reakciocsében. A fluoreszcens
festékek emisszios spektruma atfedheti egymast, €s egy adott festék tobb csatornaban
adhat jelet. A spektralis atfedés kompenzalasa érdekében a rendszer megfeleld
kalibracios és adatelemzési algoritmusokat hasznal az egyes riporter festékek

srer

savjait a 3-2. tablazat mutatja.
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3-2. tablazat GeneXpert Modul gerjesztési és kisugarzasi tartomanyai (10 szini)

Optikai csatorna Gerjesztés (nm) Kisugarzas (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700

3.8 Rendszerkalibralas

A termikus reakcidkamra termisztorai a National Institute of Standards and Technology
(NIST) visszavezethetd szabvanyai szerint 1,0 °C-ra kalibraltak. A gyartasi folyamat
soran a futérendszer homérsékletét két hdmérsékleten mérik: 60 °C és 95 °C. A
fitéegységek nyers termisztoros méréseinek kis hibait korrigalo kalibracios egyiitthatok

s

Az optikai rendszer kalibralasa egyedi, nem kioltott fluoreszcens festékkel jelolt
oligonukleotidok standard koncentracioival torténik. Minden egyes optikai csatorna
esetében a rendszer kivonja a cs6 altal generalt alapjelet (blank jel) a standard, festékkel
jelolt oligonukleotid altal generalt nyers jelbdl a spektralis jellemz6k meghatarozasahoz.
A tiszta festékkel jeldlt oligonukleotidok egyedi spektralis jellemzdinek felhasznalasaval
a festékkel jelolt oligonukleotidok ismeretlen keverékébdl szarmazo jelek a keverékben
1évo egyedi, festékkel jeldlt oligonukleotidok korrigalt jeleivé alakithatok.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 3.9
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4 Teljesitményjellemzok és specifikaciok

Ez a fejezet a GeneXpert Dx rendszer rendszer teljesitményjellemzdit és specifikacioit

ismerteti. A témakorok a kovetkezok:

. 4.1. szakasz, A muszer besorolasa

. 4.2. szakasz, Altalanos specifikaciok

. 4.3. szakasz, Miikodési kornyezeti paraméterek

. 4.4. szakasz, Kornyezeti feltételek — Tarolas és szallitas

. 4.5. szakasz, Hangnyomas

. 4.6. szakasz, Eurdpai unios eldirasok

. 4.7. szakasz, A veszélyes anyagok neveinek és koncentracidinak tablazata
. 4.8. szakasz, A termék energiafogysztasi adatai

. 4.9. szakasz, Hoteljesitmény

4.1 A muiszer besorolasa

A GeneXpert Dx rendszer rendszer:

. Ipari tudomanyos orvostechnikai miiszer (ISM), kdzepes méretii, ipari és
laboratoriumi hasznalatra.

. Helyhez kotott miikodésre tervezett.
. Vilagszerte hasznalhato.

. Elore feldolgozott bioldgiai anyag kiértékelésére hasznalhato rendeltetésszertien.

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Teljesitményjellemzék és specifikacidk

4.2
421

Altalanos specifikaciok

A GeneXpert R1 miiszerek altalanos specifikacioi

A GeneXpert R1 miiszerek a kdvetkezd specifikaciokkal rendelkeznek:

. Méretek és tomeg:

4-1. tablazat Méretek és tomeg

Miiszer Szélesség Magassag Mélység Tomeg

GX-l R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg

(4,2 hivelyk) (13,5 huivelyk) | (13,5 hiivelyk) (18 Ib)

GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1cm 12 kg
(11,75 hivelyk) (14 hivelyk) (12,25 hiivelyk) (26 Ib)

53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIRT (21 hivelyk) (30 hivelyk) (15 hivelyk) (125 Ib)

. Tapellatas: Automatikus tartomanyvalasztas

. Valtakozo6 aram névleges fesziiltségtartomanya: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Halozati ellatas ingadozasai: A névleges fesziiltség legfeljebb = 10%-a

. Tranziens talfesziiltségek: Max. 2500 V csucs (II. 16kofesziiltség-allosagi

kategoria)

. Névleges aramerdsség és olvadobiztosité besorolasa:

4-2. tablazat Névleges aramerfsség és olvaddbiztositdé besorolasa

Mszer Névleges aramerdsség Olvadobiztosité besorolasa
GX-IR1 1,5A (100 V~), 0,75 A (200 V=) (IEC 601272i2(c')5k\</é;l;feAtéses tipus)
CX-IVRI 1.9 A (100 V=), 0,95 A (200 V=) (IEC 601272i2?5k\</é;IZ|::eAtéses tipus)
GX-XVIRT 8,24 A (100 V~), 4,12 A (200 V) (IEC 60125?36\4;3T§’t2féses tipus)

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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4.2.2 A GeneXpert R2 miiszerek altalanos specifikacioi

A GeneXpert R2 miiszerek a kovetkezd specifikaciokkal rendelkeznek:

. Méretek és tomeg:

4-3. tablazat Méretek és tomeg

Miiszer Szélesség Magassag Mélység Toémeg

GX-l R2 9,4 cm 30,5cm 29,7 cm 4 kg

(3,7 hivelyk) (12 havelyk) (11,7 hivelyk) (9 Ib)

GX-ll R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg

(6,4 huvelyk) (12,1 havelyk) | (11,7 huvelyk) (151b)
GX-IV R2 28,2"cm 30,? cm 29,7"cm 11,4 kg

(11,1 havelyk) (12 havelyk) (11,7 havelyk) (25 Ib)

53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 hivelyk) | (25,9 hivelyk) | (13,3 hivelyk) (125 Ib)

. Tapellatas: Automatikus tartomanyvalasztas

. Valtakozo6 aram névleges fesziiltségtartomanya: 100-240 V~, 50-60 Hz
. Halozati ellatas ingadozasai: A névleges fesziiltség legfeljebb = 10%-a

. Tranziens talfesziiltségek: Max. 2500 V csucs (II. 16k6fesziiltség-allosagi
kategoria)

. Névleges aramerdsség és olvadobiztosité besorolasa:

4-4, tablazat Névleges aramerfsség és olvaddbiztositdé besorolasa

Miiszer Névleges aramerésség Olvadoébiztositdé besorolasa

1,5A (100 V~)

GX-l R2 (Halozati adapter kimenete: Nincs szervizelhet6 olvaddbiztosito
2,5A (24 VDC))
1,5A (100 V~)

GX-Il R2 (Halozati adapter kimenete: Nincs szervizelhet6 olvadébiztositd
2,5A (24 VDC))

250 V~ T3A
GX-IVR2 1.4 A (100 V=) (IEC 60127 id6késleltetéses tipus)
250 V~ T6,3A
GX-XVIR2 6,16 A (100 V~) (IEC 60127 id6késleltetéses tipus)
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4.3

4.4

4.5

4.6

Miikodési kornyezeti paraméterek

A laboratoriumnak meg kell felelnie az alabbi kovetelményeknek:
. Altalanos kornyezet: Csak beltéri

. Szennyezési fok: 2

«  Uzemi hémérséklet: 15-30 °C

. Relativ paratartalom: 10%-95%, nem lecsap6do

A GeneXpert Dx rendszer rendszert ho- és 1égkondicionald vezetékektdl tavol helyezze
el. Ne helyezze a miiszert kozvetleniil szell6zonyilas ala vagy kozvetlen napfényre.
Hasznalaton kiviil mindig tartsa zarva a miiszermodul ajtajat.

Kornyezeti feltételek — Tarolas és szallitas

A sziikséges tarolasi feltételek a kovetkezok:
. Hoémérséklet: —30 °C és +45 °C kozott

. Paratartalom: 0%—95% relativ paratartalom, nem lecsap6do

Hangnyomas
A hangnyomasi specifikaciok a kovetkezok:
. Hallhaté hang nyomastartomanya: < 85 dB (20 uPa referenciaszint)

. Ultrahang nyomastartomanya 20 kHz és 100 kHz kozott: < 94,5 dB SPL
(20 pPa referenciaszint)

. Maximalis hangnyomas: A 40 kHz-es egyharmad oktavu savokban

Eurdépai unids eldirasok

A GeneXpert Dx rendszereket ugy tervezték és tesztelték, hogy megfeleljenek az
Euroépai Uni6 hatalyos iranyelvek és rendeletek kovetelményeinek. A vasarlok a
megfeleldségi nyilatkozatot a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalatatdl szerezhetik be.
Tovabbi informaciokért tekintse meg az Eldsz6 részben 1évé Miiszaki segitség cimii
részt.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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4.7 A veszélyes anyagok neveinek és koncentracioinak

tablazata

Terméknév: GeneXpert Dx rendszer
Termék modellszama: GX-1 R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Veszélyes anyagok neve
Komponens neve (Pb) (Hg) (Cd) (Cr6+) (PBB) (PBDE)

GeneXpert egyszer hasznalatos (0] (0] (0] (0] 0] 0
kazetta

Kabelrészegységek (0] (0] (0] (0] @) @)
Mianyag alkatrészek (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Fémlemez (0] (0] (0] (0] @) @)
Hardver (csavarok stb.) (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Tapellatasi részegység (0] (0] (0] (0] O O
Nyomtatott aramkori egységek X (0] (0] (0] (0] (0]
Piezo-ultrahangos transzducer X (0] (0] (0] (0] (0]

Ez a tablazat az SJ/T 11364-2014 rendelkezéseinek megfeleléen lett 6sszedllitva
O: Azt jelzi, hogy az adott alkatrész 6sszes homogén anyagaban talalhato toxikus vagy veszélyes anyag a GB/T 26572
szabvanyban meghatarozott hatarérték alatt van.
X: Azt jelzi, hogy az adott alkatrész legalabb egy homogén anyagaban talalhaté toxikus vagy veszélyes anyag a GB/T 26572
szabvanyban meghatarozott hatarérték felett van.

4.8 A termék energiafogysztasi adatai

Energiahaté-| Bekapcsolt allapot | Eves energia- | Készenléti ener-
Beszallitoi konysagi energiafogyasztasa fogyasztas giafogyasztas
Beszallité neve | modellazonositdja osztaly (W) (KWh) (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-lI G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
4.9 Hoételjesitmény
Beszallitoi
Beszallité neve modellazonositéja BTU/6ra

Cepheid GeneXpert | R2 208

Cepheid GeneXpert Il R2 290

Cepheid GeneXpert IV R2 341

Cepheid GeneXpert XVI R2 921

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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5 Uzemeltetési utasitasok

Ez a fejezet leirja, hogyan hasznalhatd a GeneXpert Dx rendszer rendszer in vitro

diagnosztikai (IVD) teszt futtatasara és az eredményadatok kezelésére. A témakdrok a
kovetkezok:

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

5.10.
5.11.
5.12.
5.13.
5.14.
5.15.
5.16.
5.17.
5.18.
5.19.
5.20.
5.21.
5.22.
5.23.

szakasz, Tipikus munkafolyamat
szakasz, Els6 1épések

szakasz, A Rendszer ablak hasznalata

szakasz, A rendelkezésre allo assay-definiciok listajanak ellendrzése

szakasz, A vonalkddszkenner hasznalata

szakasz, Teszt 1étrehozasa

szakasz, Teszteredmények maszkolasanak konfiguralasa

szakasz, Kazetta betdltése egy miiszermodulba
szakasz, A teszt megkezdése

szakasz, A tesztelési folyamat monitorozasa
szakasz, Folyamatban 1év0 teszt leallitasa
szakasz, A teszteredmények megtekintése
szakasz, A tesztinformaciok szerkesztése
szakasz, Teszteredmény-jelentések l1étrehozasa
szakasz, A teszteredmények exportalasa

szakasz, Teszteredmények feltdltése az allomasra
szakasz, A teszteredmények adatainak kezelése
szakasz, Adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasa
szakasz, Tesztek torlése az adatbazisbol

szakasz, Jelentések megtekintése és nyomtatasa
szakasz, Uzemeltetés allomasi csatlakozassal
szakasz, Uzemeltetés Cepheid Link kapcsolattal

szakasz, Rendszerinformaciok

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Uzemeltetési utasitasok

A Windows 7 tamogatasa 2020. januar 14-én véget ért. A Microsoft a tovabbiakban nem
biztosit biztonsagi frissitéseket vagy technikai tamogatast a Windows 7 operaciés
rendszerhez. Rendkiviil fontos, hogy most Ujabb operaciés rendszerre frissitsen, példaul
Windows 10 operacids rendszerre.

Fontos A Windows 7 rendszertamogatassal kapcsolatos informaciokért keresse fel a https://

www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support weboldalit.

Tovabba, kérjuik, vegye fel a kapcsolatot a helyi Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval,
ha kérdése van a Windows 7 hasznalataval kapcsolatban.

5.1 Tipikus munkafolyamat

Az 5-1. tablazat a mintaminta feldolgozasanak tipikus munkafolyamatat mutatja a
GeneXpert Dx rendszer rendszerben.

5-1. tablazat A minta feldolgozasanak tipikus munkafolyamata

Lépés Feladat Szakasz
1. Inditsa el a GeneXpert Dx rendszert. 5.2.3. szakasz
2. Végezze el az adatbazis-kezelési feladatokat. 5.18. szakasz
3 EIIe.nf’:'or.i’zze a rendelkezé"sre 'éll() assay-k listajat. Importalja az assay- 5.4. szakasz és
definicios fajlokat, ha szikséges. 2.16. szakasz
4. Készitse el6 az assay-specifikus GeneXpert kazettat. kziﬁgt?:ritéit;?gféig?;.
5 Hozzon létre egy tesztet. 5.6. szakasz
6 Helyezzen be egy kazettadt a miszermodulba. 5.8. szakasz
7. Inditsa el a tesztet. 5.9. szakasz
8 Figyelje a teszt elérehaladasat. 5.10. szakasz
9 Tekintse meg a teszteredményeket. 5.12. szakasz
10. | Hozza létre a teszteredmény-jelentéseket. 5.14. szakasz
11. | Exportalja a teszteredményeket. 5.15. szakasz
12. | Végezze el a teszteredményadatok kezelését. 5.17. szakasz

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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5.2 Elsé lépések

Ez a fejezet a rendszer alapvetd feladatait ismerteti.

. 5.2.1. szakasz, A miiszer be- ¢s kikapcsoldsa

. 5.2.2. szakasz, A szamitogép bekapcsolasa

. 5.2.3. szakasz, A szoftver elinditasa

. 5.2.4. szakasz, Bejelentkezés mar elinditott szoftver esetén
. 5.2.5. szakasz, Kijelentkezés

. 5.2.6. szakasz, Jelsz6 modositasa

5.2.1 A miliszer be- és kikapcsolasa

A GeneXpert szoftver elinditasa el6tt a GeneXpert miiszert be kell kapcsolni. Ha nem a miszert

Megjegyzés kapcsolja be el6szor, akkor a szoftver nem fogja felismerni.

A tapellatas kapcsoloja a miiszer hatuljan talalhat6 alul. A miszer eleje fel6l a kapcsold
mindkét oldalrdl elérhetd.

A miiszer(ek) bekapcsolasahoz allitsa a kapcsolot a bekapcsolt allasba (]). A késziilék
elején 1évo kis kék fény kigyullad.

A miiszer kikapcsolasahoz allitsa a kapcsolot a kikapcsolt allasba (O).

A Cepheid azt javasolja, hogy legalabb hetente egyszer kapcsolja ki a miiszert és a

Fontos IR,
szamitégépet.

5.2.2 A szamitégép bekapcsolasa
A GeneXpert Dx rendszer rendszer szamitogépének telepitése utan a kovetkezo
eljarassal kapcsolja be a szamitogépet, ¢és jelentkezzen be a szamitogépre.
1. Kapcsolja be GeneXpert Dx rendszer rendszer szamitogépét:
2. Varja meg, amig a rendszer elindul.

Windows 7 esetén megjelenik a Windows-fiok (Windows Account) képernyd.
Lasd 5-1. abra.

Windows 10 esetén megjelenik a Windows zarolasi (Windows Lock) képernyd.
Lasd 5-2. abra. Kattintson a képerny6 barmely részére a Windows-fiok és jelszo
képerny6 megjelenitéséhez. Lasd 5-1. abra.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.3
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5-1. dbra A Windows 7 Fidk képernydje

11: 44!

Monday, January 27

5-2. abra A Windows 10 zarolasi képernydje

A Windows-fiok (Windows Account) képernyén valassza ki a Cepheid-
Rendszergazda (Admin) felhasznaloi fiokot (lasd: 5-1. abra és 5-4. abra).

*  Windows 7 esetén megjelenik a Windows jelsz6 (Windows Password)
képerny6. Lasd 5-3. abra.

*  Windows 10-en a Cepheid felhasznaldi fidk jelszo mezd jelenik meg.
Lasd 5-4. abra.

A GeneXpert Dx rendszer szamitogép két Windows-fiokkal van konfiguralva.

A Cepheid-Rendszergazda (Admin) fiok olyan rendszergazdai feladatokhoz
hasznalhatd, mint a szoftverfrissitések, a rendszerkonfiguracioé és a normal
tizemeltetés; a Cepheid-Miiszaki tamogatas (Techsupport) fiokot csak a kovetkez6
hasznalhatja: Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat. Lasd: 5-1. 4bra és 5-4. abra.
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Figyelem
Az elore konfiguralt Cepheid-fiokkal kell bejelentkeznie. Ha masik felhasznalonévvel és
& profillal jelentkezik be, az energiagazdalkodasi beallitasok helytelenek lesznek.
5-3. abra Windows 7 Jelsz6 képernyd
Cepheid-Admin
Cepheid-Admin
Cepheid-Techsupport
5-4. abra Windows 10 Fidk és jelsz6 képernyo
4. A Windows jelsz6 (Windows Password) képernydn (lasd: 5-3. dbra és 5-4. abra)
adja meg a rendszergazda altal megadott jelszot.
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.5

303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

Figyelem
- Ne moédositsa a Cepheid felhasznaloi profilt. A profil médositasa adatvesztést okozhat a
% teszt soran.
-

5.2.3 A szoftver elinditasa

A szoftver elinditasa el6tt mindig kapcsolja be a miiszert.

Megjegyzes A miszer kikapcsolasa el6tt mindig fejezze be a szoftver munkamenetét.

A GeneXpert Dx szoftver automatikusan elindul, miutan bejelentkezett a Windows
rendszerbe. Ha a GeneXpert Dx szoftvert manualisan zarjak be, a szoftver kétféleképpen
indithato el:

1. A Windows asztalon kattintson duplan az GeneXpert Dx ikonra. Lasd 5-5. abra.

£

td

Genexpert DX

5-5. abra GeneXpert Dx rendszer parancsikonja

vagy

A Windows talcan kattintson a Windows ikonra, és valassza az Osszes program
(All programs) > Cepheid > GeneXpert Dx lehet6séget.

2. Megjelenik a bejelentkezési képernyd.

A szoftver minden egyes elinditdsakor megjelenik a Bejelentkezés (Login)
parbeszédpanel, és felhasznalonevet és jelszot kér (lasd: 5-6. abra). A
Felhasznalonév (User Name) mezdében adja meg a GeneXpert Dx-felhasznalonevét.
A Jelszd (Password) mezébe irja be a jelszavat. A bejelentkezéshez és a szoftver
elinditasahoz kattintson az OK gombra.

r l
n Login - ﬂ

- -~

User Name |basict ]

Password |eeeees ]

OK | Cancel

= — )

5-6. abra Bejelentkezési parbeszédpanel

Megjelenik a GeneXpert Dx rendszer ablaka. Lasd 5-7. abra.

|
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Megjegyzés

Fontos

Megjegyzés

ﬁéeneXpert@ Dx S
User Data Management Reports Setup Maintenance About

A GeneXpert Dx szoftver Windows 7 és Windows 10 operacios rendszeren fut. A jelen
kézikdnyvben bemutatott képernyék Windows 7 rendszeren futd6 GeneXpert Dx szoftverbdl
szarmaznak. A Windows 10-en futé GeneXpert Dx szoftver képernydi hasonldak lesznek.

Ha a Bejelentkezés (Login) parbeszédpanel nem jelenik meg a szoftver inditasakor, forduljon
a GeneXpert Dx rendszer rendszer rendszergazdajahoz.

Ha elfelejti a jelszavat, és kizarja a rendszer, Iépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, és
kérje a jelszé6 visszaallitasat. A biztonsagi zarolas funkcié ideiglenesen kizarja Ont a
rendszerbdl egy bizonyos idétartamra (15-60 perc, a rendszergazda beallitasaitol fliggéen).
Ha jelsz6-visszaallitast kér a rendszergazdatél, az csdkkentheti a zarolas id6étartamat.

User Administration Use

|

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name Assay l D Progress ’ Status ’ Test Time D Name ‘ User ’ Result ] Assay ‘ status‘ Status Date
A1 Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available:
5-7. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka
A jelen kézikdnyvben lathatd képernydk tobbsége Részletes (Detail) felhasznaldi bejelentkezéssel
. . jelenik meg. Az Alapszintii (Basic) felhasznaldi bejelentkezés akkor jelenik meg, amikor ehhez az
Megjegyzés

adott felhasznaldhoz kapcsolddo képernySk megjelenitése sziikséges, a Rendszergazda
(Administrator) felhasznaléi bejelentkezés pedig sziikség szerint lesz lathato.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv

5-7

303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

5.2.3.1 Adatbazis-kezelési emlékeztetod

1.

Ha a Rendszerkonfiguracio (System Configuration) parbeszédpanelen nincs
bejelolve az Adatbazis-kezelési emlékeztetok (Database Management Reminders)
lehetdség (lasd: 2-77. abra), az Adatbazis-kezelési (Database Management)
parbeszédpanel (lasd: 5-8. abra) nem jelenik meg, és nincs sziikség az adatbazissal
kapcsolatos miiveletre. A szoftver betoltése folytatodik, és tovabbléphet az
5.2.3.2. szakasz részhez az inditéasi folyamat folytatasahoz.

vagy
Ha a Rendszerkonfiguracio6 (System Configuration) parbeszédpanelen be van jelolve
az Adatbazis-kezelési emlékeztet6k (Database Management Reminders) lehet6ség
(lasd: 2-77. abra), az Adatbazis-kezelési (Database Management) parbeszédpanel
(lasd: 5-8. abra) megjelenik a GeneXpert Dx rendszer ablakan, és megkérdezi,
hogy kivan-e adatbazis-kezelési miiveleteket végezni.

Database Management &

’? Do you want to perform Database Management tasks?

Yes @

5-8. abra Adatbazis-kezelés parbeszédpanel

A. Ha az Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanelen a Nem (No)
gombra kattint (1asd: 5-8. abra). A GeneXpert Dx szoftver betdltése folytatodik,
¢s tovabbléphet az 5.2.3.2. szakasz részhez.

vagy

B. Kattintson az Igen (Yes) gombra az Adatbazis-kezelés (Database Management)
parbeszédpanelen (lasd: 5-8. abra), ezutan ki kell valasztania az elvégzendo
feladatot (lasd: 5-9. abra).

A felhasznalo jogosultsagaitdl fliggden eléfordulhat, hogy az Adatbazis-kezelés (Database
Megjegyzés Management) parbeszédpanelen talalhatd négy opciod kodzil egyik sem (vagy néhany) nem lathato.
Lasd 5-9. abra.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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i |
E Database Management ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(# Database Backup

{_ Database Restore

{_» Compact Database

Cancel Proceed

5-9. dbra Adatbazis-kezelés parbeszédpanel

3. Valassza ki a megfelelé gombot a kivant adatbazis-kezelési feladatokhoz (pl.
Adatbazis biztonsagi mentése (Database Backup), Adatbazis visszaallitasa (Database
Restore) vagy Adatbazis tomaritése (Compact Database)).

Az egyes adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasaval kapcsolatos részletek:
5.18. szakasz, Adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasa.

4. Kattintson a Folytatas (Proceed) gombra (lasd: 5-9. abra) a kivant adatbazis-kezelési
feladat elvégzéséhez.

5. Amikor az adatbazis-kezelési feladat befejezodott, egy megerdsitd parbeszédpanel
jelenik meg. Kattintson az OK gombra, majd az Adatbazis-kezelés (Database
Management) parbeszédpanel Mégsem (Cancel) gombjara.

Az Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanel eltiinik a GeneXpert
Dx rendszer ablakabol. Folytassa a kovetkezovel: 5.2.3.2. szakasz.

5.2.3.2 Archivalasi emlékeztetd

Ha egy archivalas nem esedékes, vagy ha a 2-77. abra esetében a bedllitas Manualis
(Manually), az 5-10. abra nem jelenik meg, és tovabbléphet ide: 5.3. szakasz.

Ha egy archivalas esedékessé valt, megjelenik a Tesztarchivalasi emlékeztetd (Test
Archive Reminder) parbeszédpanel (lasd: 5-10. abra).

Test Archive Reminder &

% Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

5-10. abra Tesztarchivalasi emlékeztet6 parbeszédpanel

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.9
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Ha nem szeretne archivalni, kattintson a Nem (No) gombra a Tesztarchivalasi

emlékeztetd (Test Archive Reminder) parbeszédpanelen (lasd: 5-10. abra). Folytassa az

inditasi folyamatot archivalas nélkiil, 1asd: 5.3. szakasz.

vagy

Ha archivalni szeretne, kattintson az Igen (Yes) lehetségre a Tesztarchivalasi
emlékeztetd (Test Archive Reminder) parbeszédpanelen (1asd: 5-10. abra) az inditasi
folyamat archivaléssal torténd folytatdsdhoz. Megjelenik az Archivalandé teszt(ek)
kivalasztasa (Select Test(s) To Be Archived) képernyd. Lasd 5-11. abra.

[]] Cloak IDs
_| Purge ests r g men.
[T Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
: sample Module Error start
Patient ID D ) User Result Assay Status Status D v
[J |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 01/08/19 12:41:13 [
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User NEGATIVE |Xpert CDIFFICILE |Done OK 01/08/19 12:38:42
[J |H351890382682T lHGBSG?BB K3 Detail User HIV-1 DETECTE...:HIV-1 QuantIUO CE EDone OK 01/08/19 15:47:13
[ |negative control jnegaﬁve control  |K4 Detail User HIV-1 NOT DET... :HIV-1 QuantlUO CE fDone OK 01/08/19 15:45:43
[0 |H3s1820386682R |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 01108119 15:42:27
[0 |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE...HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 01108119 14:57:16
[0 |H353890386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  [oK 01108119 14:55:27
J 51890377714R  |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error 01/29/19 15:56:42
H351890377714R | HA245621 Al Detail User  NORESULT  Xpert CDIFFICILE Done  |LoadError 01/29/19 15:56:42
_| |H351 asic User [HIV-1 Quant IU Aborted ror /16/19 14.57:
[0 |H351875882682R |TT555698 B3 B ERROR Q OCE E 02116119 14:57:38
[0 |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... ';Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R J;KWG30987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... |Xpert SA Nasal Complet...|Done OK 02/16/19 13:38:00
. Lj ] H351873382682R ‘GH487365 A3 . f\dministration MRSA NEGATIV... prelt SA Nasal Complet...|Done ) OK _ p211 6/19 13:36:DB‘
[J |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... [MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... !Done OK 02/16/19 13:34:19 |_|
1 liiasa An__Aiiascanz na PO o e MOOA MEAATIL  Voad 64 Manal~ et lm AL Amiacian T e
Select Deselect Select Deselect Select New
Al All Highlighted Highlighted Archive
|
L
ok | [ cancer |
5-11. abra Archivalandé teszt(ek) kivalasztasa képernyé.
A tesztek archivaldsdhoz végezze el az 2. [épés — 7. 1€pés utasitasait az 5.17.1. szakasz,
A tesztek archivalasa részben leirt eljarasnal. Ha befejezte az archivalast, folytassa a
kovetkezovel: 5.3. szakasz.
5-10 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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5.2.4

Megjegyzés

Bejelentkezés mar elinditott szoftver esetén

Ha egy masik felhasznalo be van jelentkezve a rendszerbe, akkor a bejelentkezés elott
nem sziikséges kijelentkeztetni a masik felhasznalot. Bejelentkezés mar elinditott
szoftverben: a Felhasznalé (User) meniiben, kattintson a Bejelentkezés (Login)
lehetéségre. Lasd 5-12. abra.

frja be az adatokat a Bejelentkezés (Login) parbeszédpanelbe (lasd: 5-6. abra). Ezzel
bejelentkezik a rendszerbe, és a rendszer automatikusan kilépteti a masik felhasznalot.

Ha elfelejti a jelszavat, és kizarja a rendszer, Iépjen kapcsolatba a rendszergazdajaval, és
kérje a jelszé visszaallitasat. A biztonsagi zarolas funkcié ideiglenesen kizarja Ont a
rendszerbdl egy bizonyos idétartamra (15-60 perc, a rendszergazda beallitasaitol fliggéen).
Ha jelsz6-visszaallitast kér a rendszergazdatél, az csokkentheti a zarolas id6étartamat.

Logi

Change Password
Logout

Exit

B Gen ® Dx System
D anagement Reports Setup Mainténan;:e About

= -57:-]‘

User Detail User|

~-@
~1+Q@
W ®

Define Assays

View Results

s

Stop Test

1%

Check Status

Modules : Tests Since Launch
Mode | nssay | S | progress | swts | Remamng | | Sample | MOt | yeer | mosut | Assay |swws Erer| Sar
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

5-12. abra Felhasznalé menii (Bejelentkezés)

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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5.2.5

Kijelentkezés

A szoftverbdl valo kijelentkezés: A GeneXpert Dx rendszer ablakaban, a Felhasznaléd
(User) meniiben, kattintson a Kijelentkezés (Logout) lehetéségre. Lasd 5-13. abra.

B Gene ® Dx System ‘ == &
User/Data Management Reports Setup Maintenance About -
o - §
Change P: ord
& El &
Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Mol | pssay | ST | progress | suws | Remamng | | Sample | Mot | yeor | pesur | Assay |swws| £TOr| Srt |
Al Available 3
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-13. abra Felhasznalé meni (Kijelentkezés)
A GeneXpert Dx rendszer ablakaban megjelenik a Felhasznalé kijelentkezett (User
Logged Out) felirat. Ki kell jelentkeznie, ha hosszabb ideig tavol lesz a rendszert6l.
A kijelentkezés megakadalyozza, hogy a szoftver mas felhasznalok tevékenységét
rogzitse az On fiokjaban.
Megjegyzés Ha egy teszt kdzben kijelentkezik, a rendszer befejezi a tesztet, és menti az eredményeket.
5.12 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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5.2.6

Fontos

Megjegyzés

o

Jelsz6 modositasa

A rendszer biztonsaganak megdrzése érdekében a felhasznaléknak 90 naponta meg kell
valtoztatniuk a jelszavukat.

A tavoli felhasznaldktol a rendszer nem kéri a jelsz6 médositasat.

A Cepheid azt javasolja, hogy a felhasznalok 90 naponta mddositsak a jelszavukat, hogy

védjék személyazonossagukat a GeneXpert Dx rendszer rendszerben. Az intézménynek

tovabbi kovetelményei lehetnek a jelszavak megvaltoztatasara vonatkozéan. Kovesse az

intézmény jelszora vonatkozo iranyelveit. A GeneXpert Dx szoftver jelszavanak

modositasa:

1. A GeneXpert Dx rendszer ablakaban, a Felhasznalé (User) meniiben, kattintson a

Jelsz6 médositasa (Change Password) lehetdségre. Lasd 5-14. abra. Megjelenik a
Jelsz6 modositasa (Change Password) parbeszédpanel (lasd: 5-15. abra).

n Gen
E] Data Management
Login

Change Password
Logout

Exit

t® Dx System

Baports Setup Maintenance About

“\:J @&‘

User Detail User

X0
@
A

Define Assays

El &

Stop Test View Results

|5

Check Status

Modules b Tests Since Launch

MOe | pssay | SB[ progress | swms | Romamng || Sample | MO0 | yeer | pesur | assay |staws T St
Al Available 2

A2 Available

A3 Available

Available

5-14. abra Felhasznalé menii (Jelszé moédositasa)

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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Change Password N N |

@ﬁ Current Password Ioo"" |

New Password lessese |

Confirm New Password [“"“| |

OK Cancel

5-15. abra Jelsz6 modositasa parbeszédpanel
2. Az Aktualis jelsz6 (Current Password) mezébe irja be a jelenlegi jelszavat.

Az Uj jelsz6 (New Password) ¢s az Uj jelszo megerdsitése (Confirm New Password)
mezokbe irja be az 1] jelszot (legfeljebb 6—10 karakter hosszu lehet).

4. A modositas mentéséhez kattintson az OK gombra.

Megjelenik egy parbeszédpanel, amely jelzi, hogy a jelszo sikeresen megvaltozott.
A parbeszédpanel bezarasahoz kattintson az OK gombra.

Ha a jelszé nem felel meg a minimalis kovetelményeknek, megjelenik egy
parbeszédablak, amely jelzi a kovetelményeket. A Jelszo mddositasa (Change
Password) parbeszédpanelhez val6 visszatéréshez és a parbeszédpanel bezarasahoz
kattintson az OK gombra.

5-14 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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5.3 A Rendszer ablak hasznalata

A GeneXpert Dx szoftver inditasakor megjelenik a GeneXpert Dx Rendszer (System)
ablak. Az 5-16. abra egy példat mutat a GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakara.

Az engedélyektdl fliggden az 5-16. abra ablaka kismértékben valtozhat. A felhasznaloi
profiljaval és az engedélyekkel kapcsolatos informaciokért forduljon a GeneXpert Dx
rendszer rendszergazdajahoz.

Ha az Allapot ellenérzése (Check Status), Eredmények megtekintése (View Results),
Tesztek definialasa (Define Assays) vagy a Karbantartas (Maintenance) lehet6ségre kattint
a meniisoron, az ablak tartalma megvaltozik, €s egy ij menii jelenik meg a meniisoron.
Ha példaul az Eredmények megtekintése (View Results) gombra kattint, az Eredmények
megtekintése (View Results) ablak valtja fel az aktualis ablak tartalmat. Ezenkiviil a
meniisoron megjelenik az Eredmények megtekintése (View Results) menii, ahol a
meniibdl elérheti az eredmények megtekintésével kapcsolatos funkciokat.

ﬁgeneXpertQ Dx S SR X \’]
User Data M t Reports Setup Maint e About User Administration Use
M @ El @ g
&. , A N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Mo ‘ Assay | D Progress ’ Status ’ TestTime D ’ e ‘ User l Result | Assay ‘ Status‘ status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-16. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.15
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ru oy

5.4 Arendelkezésre allé assay-definiciok listajanak
ellenérzése

Az in vitro diagnosztikai teszt inditasa el6tt ellendrizze, hogy a hasznalni kivant assay-
definicié mar betoltédott-e a szoftverbe. Ehhez:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakéban kattintson a Tesztek definialasa
(Define Assays) lehetdségre. Megjelenik a Tesztek definidlasa (Define Assays) ablak
(lasd: 5-17. abra).

2. Az Assay listaban (az ablak bal oldalan) ellendrizze, hogy a hasznalni kivant assay-
definici6 jelen van-e. A kazettak nem hasznalhatok olyan assay-verzioval, amely
nem felel meg a kazetta vonalkodjanak. Ugyeljen arra, hogy az assay-definicios f4jl
legujabb verzidjat hasznalja.

3. Ha az assay nem szerepel a listan, importalja az assay-definicios fajlt. Lasd
2.16.1.3. szakasz, Assay-definiciok importalasa DVD-r6l. Az assay-definiciok
importalasahoz engedéllyel kell rendelkeznie. Ha nincs ilyen engedélye, forduljon a
GeneXpert Dx rendszer rendszergazdajahoz.

Rendelkezésre allé assay-k listaja

N
n GeneXpert® Dx System / ‘ == &
User Data Management Reports Setup laintenance Define Assays About User Detail Usef

e
L7 o .’l >
N4 J QL ;2
- ) 4 NS

rneck Status Stop Test View Results Define Assays
Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Nae [ = Version 1

HIV-1 Quant IUO, 1 " 2 ’

Xpert GBS 3 Assay Type  in Vitro Diagnostic

Xpert Flu A Panel 3

Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.

\Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

Untitled Assay

 Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

| ’: Delete ,m @ W

5-17. abra GeneXpert Dx Rendszer — Tesztek definialasa ablak
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5.5 A vonalkoédszkenner hasznalata

A kézi szkenner hasznalata minden szkennelési miveletnél hasonld, ilyen példaul a
Megjegyzés betegazonositd, a mintaazonosit6 és a kazetta vonalkddjanak szkennelése, de ez a rész a kazetta
vonalkédjanak szkennelését irja le. Lasd 5-18. abra.

A kazetta vonalkodjanak szkenneléséhez kdvesse az ebben a részben talalhato
utasitasokat.

1.  Szkennelje a vonalkodot ugy, hogy a vonalkodtol kb. 2025 cm tavolsagra tartja a
szkennert, mikdzben a szkenner 1ézerét a vonalkod képéhez igazitja. Az 5-18. dbra a
szkennelendo kazetta vonalkodjat mutatja.

2. Ha a célzas megfeleld, nyomja meg a mitkddtetdgombot a szkenneren. Hangjelzés
hallhato.

Ha a kazettan talalhato vonalkéd sériilt vagy elkenddétt, €s nem olvashato be, hagyja ki a kazettat,

Megjegyzés és sziikség esetén kérjen cserekazettat a kdvetkez6tdl: Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat. Ha a
vonalkddszkenner sériilt, hianyzik vagy helytelenil van konfiguralva, Iépjen kapcsolatba a
kévetkezével: Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat.

Szkenner \

5-18. abra Kazetta vonalkodjanak szkennelése
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5.6

Figyelem

Megjegyzés

Fontos

Megjegyzés

Megjegyzés

Teszt létrehozasa

A Teszt létrehozasa (Create Test) parbeszédpanelen megadott informaciék automatikusan
mentésre keriilnek a teszt elinditasakor. Ha a teszt elinditasa el6tt bezarja a Teszt
létrehozasa (Create Test) parbeszédpanelt, az 6sszes informacio elvész.

A jelen kézikdnyvben bemutatott képerny6képeken a Betegazonosité (Patient ID) mez6
engedélyezettként szerepel, és a 2. betegazonosité (Patient ID 2) ¢s a Beteg neve (Patient
Name) mezék is engedélyezettek. A Betegazonosité (Patient ID), 2. Betegazonosit6

(Patient ID 2) ¢s a Beteg neve (Patient Name) mezdk opcionalisak, és liresen hagyhatdk, ha nem
sziikségesek. Ha ezek az opciok nincsenek engedélyezve a rendszer konfiguraciés képernyéjén,
akkor nem jelennek meg. Ezenkivil a Beteg demogréafiai adatai (Patient Demographics) csak

akkor jelennek meg, ha a GeneXpert Dx rendszer rendszergazda engedélyezte (lasd:
2.14. szakasz, A rendszer konfiguralasa).

A Betegazonosito (Patient ID), a Mintaazonositoé (Sample ID) és a kazettacimke beolvasasa
csokkenti a gépelési hibakat, és segit biztositani a betegazonositd, a mintaazonosité és a
teszteredmények megfelel§ 6sszekapcsolasat. Ha a vonalkdédszkennelési opciok nincsenek
bekapcsolva, a betegazonositd, a mintaazonosité és az assay-informaciok manualisan is
megadhatdk.

A kovetkez6 szimbolumok nem hasznalhatok a mintaazonositéhoz, betegazonositéhoz,
2. betegazonositohoz, keresztnévhez, vezetéknévhez, egyéb mintatipushoz vagy
megjegyzésekhez: | @ A~ \ & /:*?2"<>'$%!;()-

Teszt 1étrehozasakor a rendszer 1étrehoz egy bejegyzést a minta feldolgozasanak
modjardl. A bejegyzés tartalmazza a Betegazonositot (Patient ID), a Mintaazonositét
(Sample ID), a kazettaadatokat, az assay-informaciokat, a miiszermodul azonositdjat és a
teszt tipusat. Ezenkiviil a 2. betegazonosit6 (Patient ID 2), az Utonév (First Name),
Vezetéknév (Last Name) és a Beteg demografiai adatai (Patient Demographic) adatokat is
tartalmazza, ha engedélyezve van (be van jeldlve) a rendszerkonfiguracioban.

A beteg demogréfiai adatai nem szerkeszthet6k az adatbevitel utan.

Ebben a példaban a 2. betegazonosit6 (Patient ID 2), az Utonév (First Name), Vezetéknév
(Last Name) és a Beteg demografiai adatai (Patient Demographic) engedélyezettek. Ha ezen
opcidk némelyike nincs engedélyezve, a képernydék megjelenése eltérd.

Teszt 1étrehozasa:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban kattintson a meniisor Teszt
létrehozasa (Create Test) elemre a meniisoron. Megjelenik a Betegazonosito
vonalkod szkennelése (Scan Patient ID Barcode) parbeszédablak. Lasd 5-19. abra.

2. Szkennelje a betegazonositoé vonalkddjat a mellékelt vonalkddszkennerrel. Lasd
5.5. szakasz. Megjelenik a Mintaazonosit6 szkennelése (Scan Sample ID)
parbeszédablak. Lasd 5-20. abra.

5-18
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A betegazonositd vonalkéd manualis beviteléhez kattintson a Manualis bevitel
(Manual Entry) gombra. Megjelenik a Betegazonosité vonalkdéd manualis bevitele
(Manual Patient ID Barcode Entry) parbeszédpanel. rja be a betegazonosito

vonalkodot a Betegazonosité vonalkéd (Patient ID Barcode) mez6be, majd kattintson
az OK gombra.

PatientID | |
sample D | |
| PatientiD2 | |

LastName | | First Name |

Date of Birth WE] PostalCode | |
|
Gender mr Scan Patient ID Barcode#_j — &
Name

SelectAssay_ | <None> Please scan patient ID barcode.

Select Module
\ Manual Entry | | Cancel

Reagent Lot ID

TestType | Specimen

Sample Type

Notes

Start Test | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

5-19. abra Teszt létrehozasa ablak és Betegazonosité vonalkéd szkennelése parbeszédpanel

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.19
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PatientID [H112874895762R |

sample D | |
f PatientiD 2 | |
LastName | | First Name |
Date of Birth |yyyy/moD D Postal Code
1 ——
Gender |<None> g o
—| Scan Sample ID Barcode &
Name -
SelectAssay | <None> Please scan sample ID barcode.
Select Module
Reagent Lot ID
Test Type ] Specimen Manual Entry l | Cancel
Sample Type = —

Notes

| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

5-20. abra Teszt létrehozasa ablak és Mintaazonosité vonalkéd szkennelése parbeszédpanel

3. Szkennelje a mintaazonosité vonalkddjat a mellékelt vonalkddszkennerrel. Lasd
5.5. szakasz. Megjelenik a Kazettavonalkod szkennelése (Scan Cartridge Barcode)
parbeszédablak. Lasd 5-21. abra.

A mintaazonositd vonalkod manualis beviteléhez kattintson a Manualis bevitel
(Manual Entry) gombra. Megjelenik a Mintaazonositd vonalkod manualis bevitele
(Manual Sample ID Barcode Entry) parbeszédpanel. Irja be a mintaazonosito
vonalkodot a Mintaazonosité vonalkéd (Sample ID Barcode) mezébe, majd kattintson
az OK gombra.

5.20 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

PatientID [H112874895762R |
ID [SD142231 |
patientiD 2 | |

LastName | | FirstName |

Date of Birth |yyyyumoD D Postal Code
Gender |<None> > | tu [
B Scan Cartridge Barcode @

Name
Select Assay | <None> 5
Please scan cartridge barcode.
Select Module

LotID

Test Type | Specimen \ Manual Entry | | Cancel
Sample Type _—— —

Notes

| Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel |

5-21. abra Kazettavonalkod szkennelése parbeszédablak

4. Szkennelje a kazetta vonalkodjat a mellékelt vonalkodszkennerrel. Lasd
5.5. szakasz. Megjelenik a Teszt létrehozasa (Create Test) parbeszédpanel (lasd:
5-23. abra). Ne feledje, hogy a szoftver automatikusan kitolti a sziikséges adatokat a
Teszt 1étrehozasa (Create Test) ablakban.

A kazetta vonalkodjanak manualis beviteléhez kattintson a Manualis bevitel (Manual
Entry) gombra. Megjelenik a Kazettavonalkéd manualis bevitele (Manual Cartridge
Barcode Entry) parbeszédpanel. irja be a kazetta vonalkodjanak adatait (az 6sszes
szamot, beleértve a kazetta sorozatszamat is (lasd az 5-22. abra) a Kazettavonalkéd
(Cartridge Barcode) mez6be, majd kattintson az OK gombra.

Reagenstétel
azonositoja

Assay — g xpert
Kazetta vonalkédja

(Minden szam, beleértve a ———p»
kazetta sorozatszamat is)

£,
52
g% &
88

3
Kazetta sorozatszama

5-22. abra GeneXpert Kazetta

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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Pontosan irja be a kazetta adatait. Ez az informacié minden beteg- és eredményjelentésen

Fontos S
megjelenik.
A teszteredmények pontossaganak biztositasa érdekében ligyeljen arra, hogy ugyanazt a
Fontos kazettat hasznalja a tesztben, amelyet beolvasott vagy manualisan megadott a Tesztelési
munkafolyamat létrehozasa (Create Test Workflow) részben a teszt soran (lasd fent: 4. Iépés).
(A szkennelés és mas el6késziiletek megkezdése utan ne cserélje ki/fel a kazettakat.)
Fontos Ha tobb assay-t lat a legordiilé meniiben, valassza ki a kivant tesztet.

5. (Opcionalis) Ha a 2. betegazonosité (Patient ID 2) engedélyezett, vigye a kurzort a
mezbbe. A 2. betegazonosité (Patient ID 2) szkennelhetd, vagy manualisan beirhaté a
mezdbe.

6. (Opcionalis) Ha a Beteg neve (Patient Name) engedélyezve van, vigye a kurzort a
Vezetéknév (Last Name) mezGbe, és adja meg a beteg vezetéknevét, majd helyezze a
kurzort az Utdnév (First Name) mezébe, és adja meg a beteg utonevét (lasd:

5-23. abra).

tientID |H112874895762R |

Sam| SD142231 J
PatientID2 1234567 \
Last Name W‘ First Name IPatientFirstName 1 I
Date of lYYYYIMMIDD D Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity I <None> v |
Name Version
Select Assay { Xpert.C. difficile G2 2 |
Select Module |A2 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/N*
Test Type l Specimen v ‘
Sample Type [ Other v J Other Sample Type I
Notes
I
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

5-23. abra Teszt létrehozasa parbeszédablak a Betegazonositét és a Mintaazonosité mezdkkel
7. (Opcionalis) Ha a Beteg demografiai adatai (Patient Demographic) engedélyezettek,
kdvesse az alabbi 1épéseket a kivant adatok megadasahoz:

A. Sziiletési datum — A naptar megjelenitéséhez kattintson a Sziletési datum
(Date of Birth) mez6ben talalhatd legordiilé nyilra.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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Az <<El6z6 (Previous) és a Kovetkezd (Next)>> gombokkal gorgessen végig a
naptaron a megfeleld év és honap megjelenitéséhez. Valassza ki a beteg
sziiletési datumat, majd kattintson OK gombra (lasd: 5-24. abra).

PatientID |H112874895762R |
Sample ID [SD142231 |

PatientID2 [1234567 |
>~
Last Name |Patient LastName 1 First Name |Patient First Name 1
Date of Birth |yyyymmoD [_ ostal Code
Gender |<None> v
B Date of Birth
e 2015 v| <<Previous | Decemver |  Next>>
Select Assay 26 3 1 2 3 4 5 v
TR 6 7 3 9 10 1 12
; 13 14 15 16 17 18 19
Reagent LotID* | 20 21 22 23 24 25 26
TestTye 27 28 29 30 3 1 2
3 [ 7 8
Sampleype [ ok |[ cancel |[ crear |
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

5-24. abra Teszt létrehozasa parbeszédpanel a Sziiletési datum mezdével és a Naptarral

B. Etnikai hovatartozas — Kattintson a legordiil6 nyilra az Etnikai hovatartozas

(Ethnicity) mezGben, és valassza ki a megfeleld etnikai hovatartozast a legordiilé
meniibol (1asd: 5-25. abra).

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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PatientID |H112874895762R |

SampleID [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
Last Name |PatientLastName1 | First Name ]PatiemFirslName1

Date of Birth |1969/04/15 E Postal Code

1 Gender | <None> w Ethnicity | <None> v
| e <None> _
Black or African American
Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic
/American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 ¥ Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
ReagentLotID* 1= 0 | Expiration Date*
) Unknown
TestType | Specimen |
Sample Type I Other v I Other Type | |
Notes
| I
L
I | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
{

5-25. abra Teszt létrehozasa parbeszédpanel az Etnikai hovatartozas mezével

C. Nem —Kattintson a legordiilé nyilra a Nem (Gender) mezdben, és valassza ki a
megfeleld nemet a megjelend legordiilé meniibdl (lasd: 5-26. abra).

PatientID |H112874895762R |

Sample ID [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
Last Name IPatientLastName1 | First Name lPatientFirstName1 [
5 = [—
| Date of Birth |1969/04/15 g e
I Gender |<None> - Ethnicity | White -
<None> I Versi
Select Assay f[Female 2 'l
Other
Select Module [AZ v
Lotip* | © 2 | ¢ |
Test Type ISpecimen 'I
sample Type | Other - Other Sample Type | |
Notes
| I
| |
| I Start Test | | Scan Cartridge Barcode | I Cancel |
[ |

5-26. abra Teszt létrehozasa parbeszédpanel a Nem mezdvel

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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D. Iranyitészam — irja be az Iranyitoszamot (Postal Code) (a bejegyzés iiresen
hagyhato). A GeneXpert Dx szoftver nem ellendrzi az iranyitészamot. Az
Egyesiilt Allamokban az iranyitszamot ZIP-kédnak hivjak.

8. (Opcionalis) A Modul kivalasztasa (Select Module) listaban valassza ki a
rendelkezésre allo miiszermodult. Alapértelmezés szerint a szoftver a legkevésbé
hasznalt modult jeleniti meg.

Csak azok a modulok valaszthatok ki, amelyek kalibralasa megfeleld, és amelyek
nem foglaltak. A kivalasztott modult a legordiilé meniire kattintva modosithatja.

9. Valassza ki a Teszt tipusat (Test Type) (Minta (Specimen) vagy Kiilsé kontrollok
(External controls)).

10.  Irja be a teszttel kapcsolatos tovabbi informéaciokat a Megjegyzések (Notes) mezSbe.

A Cepheid vonalkédszkenner mindsitetten hasznalhaté a Codabar, Code 39, Code 128a,

Megjegyzés Code 128b, Code 128¢ és Interleaved 2 of 5 vonalkodjelrendszerekkel.

Az Interleaved 2 of 5 jelrendszert hasznal6 ligyfelek szamara megjegyzendé, hogy az
Interleaved 2 of 5 jelrendszer felépitése miatt lehetséges, hogy a vonalkédnak csak egy
részét lefedd szkennelévonalat teljes beolvasasként értelmezi a rendszer, ami kevesebb
adatot eredményez, mint amennyi a vonalkédba van kédolva. Ennek megel6zése érdekében
valasszon ki bizonyos hosszusagokat (Interleaved 2 of 5 — egy diszkrét hossz) az Interleaved
2 of 5 alkalmazashoz. Segitségért hivja a kovetkezét: Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat.

A Miszaki segitség elérhetéségei az EI6sz6 részben talalhatok.

Figyelem

Gy6z6djon meg arrél, hogy a helyes Mintaazonositét (Sample ID), Betegazonositot

(Patient ID) vagy 2. betegazonositét (Patient ID 2) olvassa be vagy irja be. A Mintaazonosito
(Sample ID), Betegazonosit6 (Patient ID) vagy a 2. betegazonosité (Patient ID 2) a
teszteredményekhez kapcsolddnak, és az Eredmények megtekintése (View Results)
ablakban és az 6sszes jelentésben lathatok.

Figyelem

A kovetkez6 szimbolumok nem hasznalhatok a Mintaazonositéhoz (Sample ID),
Betegazonositohoz (Patient ID) és a 2. betegazonositéhoz (PatientID2): | @ A~ \ & /:*?"
<>'$%!;()-

Ha maszkolni kivanja bizonyos organizmusok teszteredményeit, végezze el az 5.7. szakasz

Megjegyzés bemutatott Iépéseket. Ha nem kivan maszkolast végezni, Iépjen az 5.8 részhez.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.25
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5.7

Megjegyzés

{BR) GeneXpert® Dx 5

User Data Management Reports Setup

Create Test

Teszteredmények maszkolasanak konfiguralasa

A maszkolasi funkcid lehetové teszi az ligyfelek szamara, hogy ,,maszkoljak” (elrejtsék)
bizonyos organizmusok eredményeit a tiamogatott tesztekben, hogy megfeleljenck az
eredmények jelentésére vonatkozd kovetelményeiknek. Egy olyan teszt elinditasa elott,
amelynél engedélyezett a maszkolas, konfiguralja, hogy mely eredmények legyenek
maszkolva. Ez a rész ismerteti az egyes organizmusok teszteredményeinek
maszkolasahoz sziikséges 1épéseket.

A megjelenitendd eredmények médositasahoz vagy kivalasztasahoz rendszergazdai fiokkal kell
rendelkeznie.

1. Kattintson a Tesztek definialasa (Define Assays) lechetdségre a GeneXpert Dx
Rendszer ablakaban (lasd az 5-27. abra).

View Results

Maintenance About

El

Stop Test

User Administration Use!

Define Assays Define Graphs Maintenance

|5

Check Status

Modules g Tests Since Launch
I:‘?;: Assay | Sall'gple Progress Status ?,:':g,r:: Sa:ll';ple ’ N‘;?nde ‘ User ’ Result ‘ Assay ‘ Status SEt:t?Jl:s gt:t:
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-27. abra GeneXpert Dx Rendszer ablak
Megjelenik a Tesztek definidlasa (Define Assays) képerny6 (lasd az 5-28. abra).
2. Valassza ki a kivant maszkolhat6 tesztet a bal oldali Teszt listaban a Tesztek
definialasa (Define Assays) képerny6n.
3. Kattintson az Eredmények maszkolasanak konfiguralasa (Configure Results Masking)
lehet6ségre (lasd: 5-28. abra).
5.26 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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o

iUser Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Check Status

Stop Test

View Results

Define Assays

User Administration User

i B 8 B KB 0

Define Graphs Maintenance

Xpert Xpress GBS

SARS-CoV-2_Flu_RSV...
SARS-CoV-2_Flu_RSV...
SARS-CoV-2_Flu_RSV...

e
Assay
Name ‘ V.
Tropical Fever ...

1

Assay Name
Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Tropical Fever

€D Configure Results Masking X

Masked Results

Display esults
Zika
f)enuu

Chikungunya

Plasmodium species
Lepto;

wlaloialalw

P_falciparum

Xpert MTB-XDR S_Typhi-S_Paratyphi

\%

Last Modified Date

Cartridge Type 5

ok |
Sample in funnel

Rinse MVP
TE+salt

{ Cancel

Delete @ Import

5-28. abra Tesztek definiadlasa (Define Assays) képerny6 az Eredmények maszkolasanak konfiguralasa
(Configure Results Masking) atfedéssel

4. Megjelenik a Eredmények maszkolasanak konfiguralasa (Configure Results
Masking) atfedés (lasd az 5-28. abra). Az Eredmények maszkolasanak konfiguralasa
(Configure Result Masking) atfedés két oszlopot tartalmaz: Megjelenitett
eredmények (Displayed Results) és Maszkolt eredmények (Masked Results). A
Megjelenitett eredmények (Displayed Results) oszlopban szerepl6 eredmények
megjelennek a végleges teszteredményekben. A Maszkolt eredmények (Masked
Results) oszlopban 1év6 eredmények nem jelennek meg a végleges
teszteredményekben.

A maszkolas konfiguralhaté egy masik teszt futasa kézben is, de a konfiguracié médositasa nem

Megjegyzés Iép életbe a kivalasztott maszkolt teszt futtatasaig.

5. Az Eredmények maszkolasanak konfiguralasa (Configure Results Masking)
atfedésben jelolje ki a maszkolandd eredményeket ugy, hogy kivalasztja az
eredményt a Megjelenitett eredmények (Displayed Results) oszlopbodl, majd a jobbra
mutaté nyilra kattintva (vagy az eredményre duplan kattintva) athelyezi azt a
Maszkolt eredmények (Masked Results) oszlopba. Ismételje meg ezt a 1épést
tovabbi maszkolt eredmények kivalasztasahoz.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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5.8

6. Amikor az 6sszes kivant megjelenitett eredmény atkeriilt a Maszkolt eredmények
(Masked Results) oszlopba, kattintson az OK gombra az Eredmények maszkolasanak
konfiguralasa (Configure Results Masking) atfedésben.

Egy tlizenet jelenik meg egy parbeszédpanelben, amely értesiti, hogy a modositasok
csak az 1) tesztfuttatdsokra vonatkoznak (lasd az 5-29. abra).

7. Kattintson az OK gombra ezen az lizenetpanelen, hogy megerdsitse, hogy a
modositasok csak az 1j tesztfuttatdsokra vonatkoznak. A befejezett és folyamatban
1évo tesztfuttatasokat ez nem érinti.

Information X

(o)
'(Jrj, 1) Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

Lot

5-29. dbra Médositasok lizenetpanel

Ha a kivant maszkolt eredmények konfiguralasa befejez6dott, megkezdheti a tesztelést a
szokott médon.

Kazetta betoltése egy miiszermodulba

Miutan az 0sszes tesztinformaciot beirta a tesztelési munkafolyamatba, megjelenik egy
lizenetpanel, amely utasitasokat tartalmaz a kazetta egy adott modulba torténd
bet6ltésére (lasd az 5-30. abra). Kattintson az OK gombra az iizenet nyugtazasahoz.

Create Test X

[] Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.
(=1

5-30. abra Kazettabetoltés (Load Cartridge) parbeszédpanel

Figyelem Ne t6ltson be olyan GeneXpert kazettat, amelyet megraztak vagy leejtettek a kazetta
fedelének felnyitasa utan. A kazetta kinyitas utani leejtése vagy razasa érvénytelen
eredményekhez vezethet. A meghajlott vagy torott reakciocsovek szintén érvénytelen
eredményeket adhatnak. Ne hasznalja ujra az elhasznalt kazettakat.

Figyelem
A kazettat mindig a testénél fogva vegye fel. Ne vegye fel a kazettat a kiallé6 reakciécsénél
fogva (lasd: 5-31. abra).

5.28 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Test

Reakcioécsé 7

5-31. abra A kazetta testét és reakciocsovét bemutaté abra

Ez a szakasz feltételezi, hogy a mintat és a reagenseket behelyezte a GeneXpert
kazettaba. Az utasitasok az assay-specifikus terméktajékoztatoban vagy a mindség-
ellendérzési cimkézési dokumentumban talalhatok.

5.9 A teszt megkezdése

Figyelem
- Ne futtasson mas szoftvert, amig egy teszt folyamatban van. Ez zavarhatja a tesztfolyamatot,
% és adatvesztést okozhat.
-
. . Ha egy teszt kbzben kijelentkezik, a rendszer folytatja a tesztet a befejezésig, és menti az
Megjegyzés ;
eredményeket.
A teszt elinditasa:
1. A Teszt létrehozasa (Create Test) parbeszédpanelen (1asd: 5-32. abra) kattintson a
Teszt inditasa (Start Test) lehetdségre. A szoftver jelszot kér (ha a teszt elinditasahoz
jelszora van sziikség).
Megjegyzés Ha a felhasznéaléneve nem jelenik meg, irja be a felnasznalénevét és a jelszavat is.
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.29
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PatientID |H112874895762R |

sampleID [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | First Name [Patient First Name 1 |
Date of Birth W |_ PostalCode [10001] |
Gender | Male - Ethnicity | White |
Name Version
Select Assay IXpert-C. difficile G2 2 v‘
Select Module | A2 - W
ReagentLotID* ¢ | | Expiration Date* |00 Cartridge SIN*
Test Type ISpecimen V‘
Sample Type | Other | Other Sample Type |

|

| xswrﬂest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

5-32. abra Teszt létrehozasa létrehozasa parbeszédpanel készen a teszt inditasara

2. Irja be a jelszavat, majd kattintson az OK gombra. Az Allapot ellendrzése
(Check Status) ablakban a miiszermodul allapota Varakozik (Waiting) értékre
valtozik. A mliszermodul ajtaja feletti zo61d fény villog.

Nyissa ki a mliszermodul ajtajat a modul alatt, melyen zold fény villog.

4. Helyezze a kazettat a modulrekesz padldjara. Lasd 5-33. abra. A kazetta cimkéjének
kifelé kell néznie. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kazetta egy szintben van a rekesz
aljaval, és a rekesz sarkanal helyezkedik el.

5. Csukja be teljesen a mliszermodul ajtajat. Az ajto reteszelddik, a zold fény
abbahagyja a villogast, és folyamatosan vilagit. A teszt elindul.
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Xpert MRSA/SA SSTI

0 Demonstration Use Only

5-33. abra GeneXpert Kazetta a modulrekesz aljanak sarkanal

A teszt elinditasa utani elsé néhany percben a rendszer elmozditja a kazetta tartalmat, és
rehidratalja a reagensgyongyoket. A rendszer probaellendrzést is végez annak
meghatarozasara, hogy a reagensanyag megfelelden van-e feloldva, és hogy a probak
jelen vannak-e a reagensanyagban.

. Ha a probaellendrzés sikertelen, a teszt megszakad. Ellendrizheti a hibaiizenetet,
hogy attekintse a probaellenérzési hiba okat. Lasd 9.19.2. szakasz, Hibaiizenetek.

. Ha a probaellendrzés sikeres, a teszt folytatodik.

Amikor a teszt befejez0dott, a miiszermodul ajtaja kiold, és a zold fény kialszik. A
GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban a Modulok (Modules) teriilet Elérehaladas
(Progress) oszlopaban lathato, hogy a modul rendelkezésre all.
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5.10 A tesztelési folyamat monitorozasa

A tesztelési folyamatot és az egyéb allapotjelzéket a GeneXpert Dx Rendszer (System)
ablakanak teriiletein kovetheti figyelemmel. Lasd 5-34. abra:

. Modulok (Modules) —

Megjeleniti a hasznalt assay-definiciot, a mintaazonositot, a

teszt elérehaladasat vagy fazisat (példaul a 3/45 azt jelenti, hogy a teszt a harmadik
PCR-ciklusban van 45 ciklusbdl), a tesztfazis allapotat és a teszt végéig hatralévo
id6t. Ha az Allapot (Status) oszlopban a Hiba (Error) vagy a Figyelmeztetés (Warning)
jelenik meg, akkor a probléma leirasat az ablak Uzenetek (Messages) teriiletén

talalja.

«  Uzenetek (Messages)

— Megjeleniti a szoftver elinditasdnak datumat és idépontjat, a

szoftver verzidszamat, valamint a szoftver inditasa ota adott hibaiizeneteket.

A teszt allapotanak ellendrzése a Modulok teriileten

n GeneXpert® Dx System

{User Data Management Reports Setup Maintenance About

m’i IS

o @ B

Al

‘:}'@&

User Detail User

e
Messages:

Ad Available

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Acsays Maintenance
Modules : ests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod - Error Start
Name ‘ Assay ’ D Progress Status Test Time D s User sult Assay | Status Status Date
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK —-|7SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT Xpert CDI...|Loadi... (OK 12/09/20 12:
A2 Available
A3 | Available

Module A1: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:54
Module A3: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Module A4: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1

5 34. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka, amelyben egy folyamatban 1évé futtatas allapota lathato

Amikor egy teszt folyamatban van, a NINCS EREDMENY (NO RESULT) lathat6 az
Eredmény (Result) oszlopban.

Megjegyzés

legutébbi inditasa 6ta alkalmazott teszteket mutatja.

Aképernyd jobb oldala, a Tesztek az inditasa 6ta (Tests Since Launch), a GeneXpert Dx szoftver

5-32

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv

303-1548-HU,

LA” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

5.11 Folyamatban Iévé teszt leallitasa

Figyelem

tevékenységeket, és ledllitja az adatgydijtést. A kazetta nem hasznalhato fel ujra.

f A folyamatban lévé teszt ledllitasa utan a rendszer leallitja a mintafeldolgozasi

Egy folyamatban 1év6 teszt leallitisahoz a GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban
kattintson a meniisor Teszt ledllitdsa (Stop Test) elemére. Megjelenik a Teszt leallitasa
(Stop Test) parbeszédpanel. Lasd 5-35. abra. A kovetkezok egyikét teheti:

Egyedi tesztek leallitdsa — Valassza ki a leallitani kivant teszteket, majd kattintson a
Leallitas (Stop) gombra. Megjelenik a megerdsitést kérd parbeszédpanel. Kattintson
az Igen (Yes) gombra a megerdsitéshez, vagy kattintson a Nem (No) gombra a
megszakitashoz.

Osszes folyamatban lévé teszt leallitasa — Kattintson a Folyamatban lévék
kivalasztasa (Select Running) gombra a jelenleg folyamatban 1év6 dsszes teszt
kivalasztasahoz, majd kattintson a Leallitas (Stop) gombra. Megjelenik a
megerdsitést kéré parbeszédpanel. Kattintson az Igen (Yes) gombra a
megerdsitéshez, vagy kattintson a Nem (No) gombra a megszakitashoz.

Az bsszes tesztkijeldlés torléséhez kattintson az Osszes kijeldlés megsziintetése
(Deselect All) Iehetoségre.

A Teszt leallitasa (Stop Test) parbeszédpanel bezarasahoz kattintson a Mégsem
(Cancel) gombra.

T— d ——
B Stop Test -
Modules
Module Sample Remaining
Name / Assay D Progress Status Test Time
M o |A1 |Xpert CDIFFICILE |SD142231 | Loading| OK| —
Select Running Deaiact
Al
| stop || cance |
5-35. abra Teszt leallitasa parbeszédpanel
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5.12 A teszteredmények megtekintése

Annak érdekében, hogy minden adat helyesen jelenjen meg, a jelentéseket a

Fontos teszteredmények begyilijtésekor hasznalt nyelvvel megegyez6 nyelven kell Iétrehozni.

A teszteredményeket az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban jelenitheti
meg €s tekintheti meg. Lasd 5.12.1. szakasz, A teszteredmények megjelenitése. Az
Eredmények megtekintése (View Results) ablak funkcioi a felhasznalo tipusatol fliggden
valtoznak:

. Alapszintli (Basic) felhasznalok (lasd: 5.12.2. szakasz, Alapszintii felhasznaloi
nézet)

. Részletes (Detail) felhasznalok €s a rendszergazda (lasd: 5.12.3. szakasz, Részletes
¢s Rendszergazda felhasznal6i nézet)

5.12.1 A teszteredmények megjelenitése
A teszteredmények kivalasztasa és megjelenitése:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban kattintson az Eredmények
megtekintése (View Results) lehetéségre a meniisoron. Megjelenik az Eredmények
megtekintése (View Results) ablak. Lasd 5-36. abra.

Az Eredmények megtekintése (View Results) ablak kiilénb6zé funkciokat jelenit meg a kildnb6z6
felhasznaloi tipusok esetében. Az 5.12.2. szakasz, Alapszintl felhasznaloi nézet irja le az
Eredmények megtekintése (View Results) ablakot az Alapszintl (Basic) felhasznaldk szamara.
Az 5.12.3. szakasz, Részletes és Rendszergazda felhasznaloi nézet irja le az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakot a Részletes (Detail) felhasznalok és a Rendszergazda
(Administrator) felhasznaldk szamara. Az 5-36. abra a Részletes (Detail) és Rendszergazda
(Administrator) felhasznaldk esetében megjelenitett Eredmények megtekintése (View Results)
ablakot mutatja.

Megjegyzés

Teszt kivalasztasahoz kattintson a Teszt megtekintése (View Test) megtekintése
lehetdségre. Megjelenik a Megtekintend6 teszt kivalasztasa (Select Test To Be
Viewed) parbeszédpanel. Lasd 5-37. abra.

2. Valassza ki a megtekinteni kivant tesztet. A tesztek listajanak egy oszlop szerinti
rendezéséhez kattintson az oszlop fejlécére.

3. Kattintson az OK gombra. A kivalasztott teszt eredményei az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban jelennek meg.

Az eredményadatoknak néha csak egy része jelenik meg a Megtekintendé teszt kivalasztasa
(Select Test To Be Viewed) parbeszédpanel Eredmény (Result) oszlopaban. Az
eredményadatok tébbi részének megtekintéséhez vigye az egérmutatét az Eredmény
(Result) oszlop félé.

Fontos
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r . - - v
n GeneXpert® Dx System l == é

N

Create Test

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Patient ID N Views 4| TestResult

User Detail Use!

1B El & @ l

Check Status Stop Test Defir rag Maintenance

H351890559777R 1| /[Resuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult |57, )
sample ID ] NOT DETECTED
l'r2537890 |
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen v
SampleType [Other |
Other Sample Type
I | = —
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve [v [/] NG2; Primary
o 300 /"i Vi /] NG4; Primary
= [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /f [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S /
o

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | : View Test

L

4

5-36. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak (Részletes és Rendszergazda nézet)

Select Test To B

Patient ID

Sample
D

Result Assay Status

[ERROR

H351890377714R HA245614 Detail User Xpert CDIFFICILE Done 04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 ‘Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted ‘Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... ‘H]V-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:36:08 g
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [ Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:34:19 é
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATI... ‘Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:32:37 g
H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... [Done OK 03/16/19 17:33:44 g
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted Error 03/16/19 17:32:28 g/
| H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 17:31:20 fé
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done OK 03/16/19 17:29:35 %
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... | Xpert Fll & FV Combo  Done OK 03/16/19 17:28:47 g
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done OK 03/16/19 17:27:55 %’;
H351890559682R ‘RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 03/16/19 17:15:06 %
H351890386681R |FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:55:36 g
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 QuantIUO CE Done OK 01/30/19 14:56:30 %
H351827299378R |UH489831 C3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 01/30/19 17:05:51 %
IH351890559777R |TZ637890 Ad Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:41:03 ?//{
/|H0568890559682R |HA233987 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:39:54 %
I{H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:38:57 -
OK Cancel
5-37. abra Megtekintend6 teszt kivalasztasa parbeszédpanel
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5.12.2 Alapszinti felhasznaléi nézet

Az 5-38. dbra az Alapszintii (Basic) felhasznaloknak megjelend Eredmények
megtekintése (View Results) ablakot mutatja. Az ablak harom fiilet tartalmaz:
Eredmények (Results), Hibak (Errors) és Tamogatas (Support).

5.12.21 Eredmények lap

Az Eredmények (Results) lap a kovetkez6 informaciokat jeleniti meg egy teszthez
(lasd: 5-38. abra):

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] &

[User Data Management Reports Selup Mamtenance \rlewResults About

User Basic Use

N B oo B W E

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
MResults | Errors || Support |
Patient ID H351890550098R |

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3
[C|CT NOT DETECTED;| E
ING DETECTED _| -
Sample Type | Other M
Other Sample Type | [ User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

I Export H Report H Upload Test |

5-38. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Eredmények lap (Alapszint
felhasznaloi nézet)

Megjegyzés A szerkesztheté mez&k fehér hattéren jelennek meg. A nem szerkesztheté mezdk héttere szlrke.

. Betegazonosito (Patient ID) — Ez a mezé akkor érhet6 el, ha a Betegazonosité
hasznélata (Use Patient ID) opcio engedélyezve van. Felhasznal6 altal szerkeszthetd,
ha nem allomasi rendelésb6l szarmazik. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathato, akkor
a betegazonositot a rendszer beolvasta.

. 2. hetegazonositd (Patient ID 2) — Ez a mez6 akkor érhet6 el, ha a 2. betegazonosité
hasznalata (Use Patient ID 2) opci6 engedélyezve van. Felhasznalo altal
szerkeszthetO, ha nem allomasi rendelésbol szarmazik.

5-36
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. Mintaazonosité (Sample ID) — Ez a mez6 a felhasznal6 altal szerkeszthetd, ha nem
allomasi rendelésbol szarmazik. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathatd, akkor a
betegazonositot a rendszer beolvasta.

. Teszt (Assay) — A teszt neve. Ez a mez6 nem szerkeszthetd.
. Verzi6 (Version) — Az assay verzidoszama. Ez a mez6 nem szerkeszthetd.

. Eredmény (Result) — Az Eredmények alapnézete (Basic View Results) ablakban
megjelend teszteredményeket kibontva jeleniti meg, hogy lathato legyen a tobbsoros
eredményekhez tartozé dsszes sor a maximalis szamu eredmény érdekében a
mikroorganizmusokra vonatkozo, a genotipizalasi vagy a szazalékos aranyu assay-k
esetében. Ha a kibontas miatt mas informaciok mar nem férnek el az ablakban, akkor
egy gorgetdsav lehet6vé teszi a tobbi informacio megtekintését. Az eredmény nem
szerkeszthetd.

. Felhasznalé (User) — Ez a mez0 a tesztet végzd rendszerkezeld nevét jeleniti meg.
Nem szerkeszthetd.

. Minta tipusa (Sample Type) — Ez a mez6 a assay-specifikus mintatipusok legordiilé
listajaval szerkesztheto.

. Egyéb mintatipus (Other Sample Type) — Az Egyéb mintatipus (Other Sample Type) a
Teszt 1étrehozasa (Create Test) folyamat soran vagy a teszt szerkesztésének
eredményeként megadott szoveget tartalmazza. Szerkeszthetd, ha a Minta tipusa
(Sample Type) Egyéb (Other), ellenkezé esetben nem szerkeszthetd.

. Megjegyzések (Notes) — Ebben a mezdben a teszt bekiildésekor beirt megjegyzések
lathatok. Ha tovabbi megjegyzésekre van sziikség, bovitse vagy modositsa a
megjegyzes informaciait.

. Inditas idépontja (Start Time) — Ez a nem szerkesztheté mez0 a teszt kezdetének
datumat és id6pontjat jeleniti meg a rendszerkonfiguracios formatumban.

. Befejezés iddpontja (End Time) — Ez a nem szerkeszthetd mez6 a teszt befejezési
datumat és idépontjat jeleniti meg a rendszerkonfiguracids formatumban.

. Allapot (Status) — Ebben a nem szerkesztheté mezében jelenik meg a teszt miikddési
allapota. Ha a teszt befejezddott, akkor a Kész (Done) lizenet jelenik meg. Ha a teszt
még nem fejez6dott be, akkor a FUT (RUNNING) {izenet jelenhet meg, vagy a
HIANYOS (INCOMPLETE), ha a teszt futtatasa kozben probléma meriilt fel.

. Feltoltés allapota (Upload Status) — (ha az allomasi kommunikacié engedélyezve
van) — Ha az allomasi kommunikacidja engedélyezve van, megjelenik egy mez0,
amely az eredmények feltdltési allapotat jelzi. Ez a mez6 nem szerkeszthet6. Ha a
teszteredmények feltoltése megtortént a Feltéltve (Uploaded) jelenik meg, ha pedig a
teszt befejez6dott, de az eredmények feltdltése még nem tortént meg, akkor a
Feltoltés fiiggében (Pending Upload) jelenik meg. Ez a mez6 nem jelenik meg, ha az
allomasi kommunikacio nincs engedélyezve.

. Jogi nyilatkozat (Disclaimer) — Ez a nem szerkeszthet6 jogi nyilatkozati sz6veg akkor
jelenik meg (az assay-tdl és az eredményt6l fiiggden), amikor a teszteredmény mar
rendelkezésre all.
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Bizonyos mezo6k szerkeszthetdk, ha a rendszergazda beallitotta a rendszer

srer

felhasznalok szamara a tesztadatok szerkesztését. Ezen mezok szerkesztéséhez:
1. Vigye a kurzort a kivant mezé(k)re, és sziikség szerint szerkessze a mezoket.

2. Nyomja meg a Médositasok mentése (Save Changes) gombot. Megjelenik a Mentés
(Save) parbeszédpanel.

Ellenérizze, hogy a Teszt mentése (Save Test) radialis gomb engedélyezve van-e.

4. A modositasok mentéséhez nyomja meg az Igen (Yes) gombot. A Mégsem (Cancel)
gomb megnyomasaval visszatérhet az Eredmények megtekintése (View Results)
képernyére, ahol megjelennek a megadott modositasok. A Nem (No) gomb
megnyomasaval visszatérhet az Eredmények megtekintése (View Results)
képernyore, és elvetheti a megadott médositasokat.

5.12.2.2 Hibak (Errors) lap

A Hibak (Errors) lap felsorolja a tesztfolyamat soran felmeriilt hibakat, és a kdvetkezd
informacidkat tartalmazza (lasd: 5-39. abra).

m GeneXpert® Dx System | = |3 i:?-
I User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User
' -~ T > ®
l..h.» N ‘9) @! @ { “ f ||n|
%] NS ) e RS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays e 1S Maintenance
("Results | Errors | Support |
# ] Description I Detail I Time
1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
xon || Report || upioaatest |

5-39. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Hibak lap (Alapszintii felhasznal6i nézet)
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. #— Az a szam, amely jelzi azt a sorrendet, amelyben a hibak a teszt soran
megjelentek. A felhasznalo altal nem szerkesztheto.

. Leiras (Description) — Megjelenik a hibatipus leirasa. A felhasznal6 altal nem
szerkeszthetd.

. Részletek (Detail) — A hibara vonatkozo tovabbi hibainformaciok (pl. 2002-es hiba:

Nem talalhaté a kalibracié...... (Error 2002: Could not find calibration......)).
A felhasznal6 altal nem szerkeszthetd.

. Id6 (Time) — Megjelenik a hiba el6fordulasanak idépontja. A felhasznalé altal nem
szerkeszthetd.

A hibaiizenetek leirasat, valamint a hibak lehetséges okait és lehetséges megoldasait 1asd
itt: 9.19.2. szakasz, Hibaiizenetek.

Ha a teszt soran nem volt hiba, akkor a Hibak (Errors) lap egy iires tablazatot jelenit meg.

5.12.2.3 Tamogatas lap

A Tamogatas (Support) lap a kovetkez6 informacidkat jeleniti meg egy teszthez
(lasd: 5-40. abra):

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] ii:?.-

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Basic User|

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

("Results | Errors | Support |

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen v

Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/20
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument SIN 702162
Module SIN 629995

[ Export H Report H Upload Test [

5-40. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Tamogatas lap (Alapszintii
felhasznaléi nézet)
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Assay tipusa (Assay Type) — Ez egy nem szerkesztheté mezd, amely a futtatott
diagnosztikai teszt tipusat jeleniti meg. A legtobb teszt esetében az In vitro
diagnosztika (In Vitro Diagnostic) jelenik meg.

Teszt tipusa (Test Type) — Ez a szerkesztheté mezé a futtatott teszt tipusat mutatja.
A legordiilé listabol beallithatod a Minta (Specimen) vagy kiilonféle tipusu kiilsé
kontrollok.

Reagens tételazonositoja (Reagent Lot ID) — Ez a mez6 a reagens tételazonositojat
jeleniti meg. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathato, akkor a reagens tételazonositojat
a rendszer a kazettabol olvasta be. Nem szerkeszthetd, ha a kapcsolodo assay egy
gyari assay, amely tételspecifikus paramétereket igényel, vagy ha a kazetta
vonalkodjat beszkennelték.

Lejarati datum (Expiration Date) — Ez a nem szerkesztheté mez6 a kazetta lejarati
datumat jeleniti meg. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathato, akkor a kazetta lejarati
datuma a kazettabol lett beszkennelve.

Kazetta sorozatszama (Cartridge S/N) — Ez a nem szerkesztheté mez6 a kazetta
sorozatszamat jeleniti meg. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathato, akkor a kazetta
sorozatszama a kazettabol lett beszkennelve.

Hibaallapot (Error Status) — Ez a nem szerkesztheté mezd jelzi, ha a teszt futtatasa
soran hiba tortént. Az OK nem jelez hibat. Ha hiba tortént a teszt futtatasa kozben,
a hibaallapot Hiba (Error).

Szoftververzié (S/W Version) — Ez a nem szerkesztheté mez0 a teszt futtatasakor a

crer

Modul neve (Module Name) — Ez a nem szerkesztheté mez6 annak a modulnak a nevét
jeleniti meg, amelyben a tesztet futtattak (pl. A1).

Miiszer sorozatszama (Instrument S/N) — Ez a nem szerkeszthet6 mez6 annak a
miiszernek a sorozatszamat jeleniti meg, amelyben a tesztet futtattak.

Modul sorozatszama (Module S/N) — Ez a nem szerkesztheté mez6 annak a modulnak
a sorozatszamat jeleniti meg, amelyben a tesztet futtattak.

Szerkeszthetd, ha a rendszergazda beallitotta a rendszer felhasznalotipus-

crer

tesztadatok szerkesztését. A mez6 szerkesztéséhez:

1.

Kattintson a Teszt tipusa (Test Type) mez6 legordiilé meniijére, és valassza ki a
kivant teszttipust.

Nyomja meg a Médositasok mentése (Save Changes) gombot. Megjelenik a Mentés
(Save) parbeszédpanel.

Ellenérizze, hogy a Teszt mentése (Save Test) radialis gomb engedélyezve van-e.

A moédositasok mentéséhez nyomja meg az Igen (Yes) gombot. A Mégsem (Cancel)
gomb megnyomasaval visszatérhet az Eredmények megtekintése (View Results)
képernyore, ahol megjelennek a megadott modositasok. A Nem (No) gomb
megnyomasaval visszatérhet az Eredmények megtekintése (View Results)
képernyore, és elvetheti a megadott modositasokat.

5-40
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Megjegyzés A szerkesztheté mez&k fehér hattéren jelennek meg. A nem szerkesztheté mezdk hattere szlrke.

5.12.3 Részletes és Rendszergazda felhasznaléi nézet

Az 5-41. abra a Részletes (Detail) ¢s a Rendszergazda (Administrator) felhasznaloknak
megjelené Eredmények megtekintése (View Results) ablakot mutatja. Az ablak négy
teriiletre oszlik:

. Tesztinformécios teriilet — A teszt 1étrehozasakor megadott informaciokat jeleniti
meg, beleértve a tesztben hasznalt modult, a Betegazonositot (Patient ID) vagy a
2. betegazonositdt (Patient ID 2) (ha engedélyezettek), a Mintaazonositot
(Sample ID), az assay-informaciokat és a kazettainformaciokat. A Megjegyzések
(Notes) mezdben szerkesztheti és elmentheti a betegazonositot, a 2. betegazonositot,
a mintaazonositot, a teszt tipusara vonatkozé informaciokat, a minta tipusat,
az egyéb mintatipust és a szoveget (lasd: 5.13. szakasz, A tesztinformaciok
szerkesztése). Ne hasznalja a kovetkez6 szimbolumokat ezen a teriileten: |@ * ~\ &/
F2U<>"8%! ()~

. Nézetek teriilet — Lehet6vé teszi az eredmények és a ndvekedési gorbe teriiletének
megjelenitését. Példaul megjelenitheti a névekedési gorbe teriiletét az eredmények
teriilete felett.

. Eredmények teriilete — Lehet6vé teszi az informaciok megtekintését a kovetkezd
lapokon: Teszteredmény (Test Result), Analiteredmény (Analyte Result), Részletek
(Detail), Hibak (Errors), Elézmények (History) és Tamogatas (Support).

. Novekedési gorbe teriilete — Olyan grafikont jelenit meg, amely az egyes analitoknal
az X tengelyen abrazolja a ciklusok szamat az Y tengelyen feltiintetett
fluoreszcenciaegységek fiiggvényében. A grafikon az assay-definicioban
meghatarozott gorbeelemzést mutatja. A grafikon segitségével vizualisan
ellendrizheti, hogy a fluoreszcenciajel milyen mértékben ndvekszik.

Egy analitgrafikon megjelenitéséhez vagy elrejtéséhez valassza ki az analit nevét a
grafikon jelmagyarazataban a grafikon jobb oldalan. Ezenkiviil a grafikon nagyitasat
az X vagy Y iranyban is modosithatja, ha az X és/vagy Y tengelyek mellett a
vizszintes vagy fiiggbleges cstiiszkara kattint, és elhtizza.

5.12.3.1 Teszteredmény lap

Az Eredmények megtekintése (View Results) ablak Teszteredmény (Test Result) lapjan a
teszttel kapcsolatos kdvetkezd informaciok jelennek meg (lasd: 5-41. abra).
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Tesztinformacios teriilet Nézetek Eredmények Novekedési gorbe
teriilet / teriilete teriilete
rn Gene\pert@ Dx System J / ‘ == &l‘

ata Management Reports Setup Maintenange View Results About

M8 El

Create Test Check Status Stop Test

View Results

>
@
A

Define Assays

User Detail Use

Maintenance

‘\'TestResuI( | Apa

Patient ID
H351890559777R

Test Result

Sample ID

T2637890

Assay Xpert CT_NG

Version 3 : IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hd| |
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I ||ll= yi
Notes Views N Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary |
Primary Curve v [/] NG2; Primary
o 300 g VI || NG4; Primary
3 i [/] SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 / V|| SPC; Primary
Module Name A4 g /
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
start Time 11/30/20 17:41:03 //"
End Time 11/30/20 19:08:20 i —
s b 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User I
-

[Coewrent |

I Export H Report H Upload Test |

5-41. dbra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Teszteredmény lap (Részletes és
Rendszergazda felhasznal6i nézet)

. Assay neve (Assay Name) — Az assay neve. Ez a mez6 nem szerkeszthetd.
. Verzi6 (Version) — Az assay verzidoszama. Ez a mez6 nem szerkeszthetd.

. Eredmény (Result) — Az Eredmények részletes nézete (Detail View Results)
ablakban megjelend teszteredményeket kibontva jeleniti meg, hogy lathato legyen a
tobbsoros eredményekhez tartozé dsszes sor a maximalis szamu eredmény
érdekében a mikroorganizmusokra vonatkozd, a genotipizalasi vagy a szazalékos
aranyu assay-k esetében. Ha a kibontas miatt mas informaciok mar nem férnek el az
ablakban, akkor egy gorget6sav lehetové teszi a tobbi informacid megtekintését. A
Teszteredmény nem szerkeszthetd.

. Jogi nyilatkozat (Disclaimer) — Ez a nem szerkeszthet6 jogi nyilatkozati szoveg akkor
jelenik meg (az assay-tol és az eredménytol fiiggben), amikor a teszteredmény mar
rendelkezésre all.

Megjegyzés ATeszteredmény (Test Result) lapon nincsenek szerkeszthet mezék.
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5.12.3.2 Analiteredmény lap

Az Analiteredmény (Analyte Result) lap a kdvetkez6 informaciokat jeleniti meg tablazatos
formaban (lasd: 5-42. abra).

<
B GeneXpert® Dx System ‘ == éy-
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User
- {]
‘, . % 9 @!
Bl - A&
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID [ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Analyte Ct EndPt Analyte Probe
Name Result Check
Result
Sample ID CT1 0.0 1 NEG PASS
ITZ637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
NG4 0.0 -2 NEG PASS
||SAC 28.0 31 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 343 273 PASS PASS
Version 3
TestType | Specimen b
SampleType [Other v/
Other Sample Type
I || ==
Notes Views ! Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve v [/| NG2; Primary
o 300 o [vi || NG4; Primary
5 i /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i || SPC; Primary
Module Name Ad E
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03 P
~
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
< 5 10 20 30 40
tatus Done Sale
User Detail User L
-
I Export ‘ ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

5-42. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Analiteredmény lap (Részletes és
Rendszergazda felhasznalo6i nézet)

. Analit neve (Analyte Name) — A tesztfolyamat soran nyomon kdvetett analit.
A lehetséges analitok a tesztcél neve, az IC (belso kontroll) vagy az SPC
(mintafeldolgozasi kontroll) és az EC (endogén kontroll).

. Ct — Az els6 ciklus, amelyben a fluoreszcenciajel eléri a megadott kiiszobértéket.
A kiiszobciklust (Ct) a novekedési gorbébol hatarozza meg a rendszer.

. EndPt — A novekedési gorbe végponti értéke fluoreszcencia egységekben.

. Analiteredmény (Analyte Result) — Az egyes feldolgozott analitok eredménye.

Az eredmények a teszt befejezése utan jelennek meg.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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. Prébaellenérzés eredménye (Probe Check Result) — A probaellendrzés eredménye,
ez a folyamat ellendrzi a proba jelenlétét és épségét a master mix elegyben.
A lehetséges értékek: SIKERES (PASS), SIKERTELEN (FAIL) és NA, ha az assay
nem tartalmaz probaellendrzést. A probaellenérzés akkor sikeres, ha a mért
fluoreszcenciaértékek egylittesen megfelelnek az elére meghatarozott hitelesitett
elfogadasi kritériumoknak.

Megjegyzés Az Analiteredmény (Analyte Result) lapon nincsenek szerkesztheté mezék.

5.12.3.3 Részletek lap

A Részletek (Detail) lap megjeleniti a probaellenérzés részletes eredményeit, ha az assay
eldirja a probaellendrzés hasznalatat (lasd: 5-43. abra). Ezenkiviil a masodik derivalt
csucsmagassag-értéke (a kombinacids gorbénél), az olvadékesucsok és a gorbeillesztési

wr

eredmény is rendelkezésre all, ha az assay-definici6 eldirja azok hasznalatat.

B8l GeneXpert® Dx System ‘ﬂ]&]

User Datauanagement Reports Setup Maintenance View Results About

User Detail Use

Module Name A4
Reagent Lot ID* 05814
Start Time 12/20/20 17:41:03

- N}
N B B =
L 0= A<
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays )e 5 Maintenance
4 v
Patient ID N Views {|TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R |Resutt view Analyte Prb Prb Prb Probe | 2ndDeriv | Curve
Primary Curve Name Chk1 Chk2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height ‘
Sample ID CT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
NG4 52 63 51 PASS 0.0 NA
SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3 .
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
‘|Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve [vI|./] NG2; Primary
@ 300 R [vi || NG4; Primary
g / i /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 f [vi || SPC; Primary
=)
=
™S

100 /

-
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
Seie 10 20 30 40
SHEone Cycles
User Detail User =5
-
I Export ‘ [ Report ‘ I Upload Test | View Test

L S —

5-43. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Részletek lap (Részletes és
Rendszergazda felhasznaloi nézet)
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Ahogy az 5-43. abra mutatja, az Eredmények megtekintése (View Results) ablak
Részletek (Detail) lapja a teszteredményekre vonatkozé kovetkez6 egyéb adatokat
tartalmazza:

Analit neve (Analyte Name) — Azon referenciacélok leirasa, amelyek segitenek egy
adott assay észlelésében.

Prb Chk 1 — Az 1. prébaellendrzés az egyes analitokra specifikus festékek
fluoreszcens mérésének eredményei.

Prb Chk 2 — A 2. probaellenérzés az egyes analitokra specifikus festékek
fluoreszcens mérésének eredményei.

Prb Chk 3 — A 3. probaellendrzés az egyes analitokra specifikus festékek
fluoreszcens mérésének eredményei.

Prébaellenérzés eredménye (Probe Check Result) — A PCR-reakci6 elinditasa el6tt a
GeneXpert Dx rendszer rendszer megméri a probak fluoreszcens jeleit a gyongyok
rehidratalasanak, a reakciocsé megtoltésének, a proba integritasanak és a festék
stabilitasanak megfigyelése érdekében. A probaellendrzés sikeres, ha megfelel a
hozzarendelt elfogadasi kritériumoknak.

2. derivalt csucsmagassaga (2nd Derivative Peak Height) — A 2. derivalt legmagasabb
csucsa a ndvekedési gorbe maximalis gorbiiletének pontjat jelenti. A kiiszobérték
csak egy minimalis csiicsmagassagot definial a Ct meghatarozasahoz. Ha a 2.
derivalt csucsa a kiiszobérték felett van, akkor a rendszer Ct értéket jelent. Ha a
csucs a kiiszobérték alatt van, akkor nem keriil sor Ct jelentésére.

Gorbeillesztés (Curve Fit) — Ez a rész alapértelmezés szerint ki van valasztva a
parbeszédpanelen. A Gorbeillesztés (Curve Fit) funkcié a modellezett
gorbeillesztési adatokat helyettesiti, hogy a gorbe simitasaval csokkentse az optikai
zaj, elmozdulés vagy mas gorberendellenesség miatt esetleg bekovetkezd hamis
pozitiv eredményeket. Példaul egy gorbében 1€v6 zajtiiske kivalthatja az els6dleges
kiiszobértéket, ami pozitiv jelzést ad, mig egy tapasztalt kezeld negativnak
mindsitené az eredményt.

Megjegyzés A Részletek (Detail) lapon nincsenek szerkeszthetd mezék.
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5.12.3.4 Hibak lap

A Hibak (Errors) lap felsorolja a tesztfolyamat soran felmeriilt hibakat, és a kovetkezo
informaciokat tartalmazza (1asd: 5-44. abra).

B GeneXpert® Dx System ‘ = =] &
[USer Data Management Reports Setup Maintenance View Results About - - User Detail Use
Wi = = 5o
I.“l!/ ¥ }9) @! 1o A S ]
% NS b . A . 3
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R |Result View /
Primary Curve
: # | Description | Detail Time
Sample ID 2 1 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120720
HAD45614 i ] terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 :
Test Type | Specimen -]
Sample Type | Other -]
Other Sample Type
| S
Notes Views :
‘JResult View
Primary Curve
Upload Status NA
Module Name A1 <No Data Available>
ReagentLotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User
[ export || report || upinaest |

5-44. abra GeneXpert Dx Rendszer — Eredmények megtekintése ablak — Hibak lap (Részletes és
Rendszergazda felhasznalo6i nézet)

. # — Az a szam, amely jelzi azt a sorrendet, amelyben a hibak a teszt soran
megjelentek. A felhasznal6 altal nem szerkesztheto.

. Leiras (Description) — Megjelenik a hibatipus leirasa. A felhasznal6 altal nem
szerkeszthetd.

. Részletek (Detail) — A hibara vonatkozo tovabbi hibainformaciok (pl. 2002-es hiba:
Nem talalhaté a kalibracié...... (Error 2002: Could not find calibration......)).
A felhasznal¢ altal nem szerkeszthetd.

. Id6 (Time) — Megjelenik a hiba el6fordulasanak idépontja. A felhasznalé altal nem
szerkeszthetd.

A hibalizenetek leirasat, valamint a hibak lehetséges okait és lehetséges megoldasait lasd
itt: 9.19.2. szakasz, Hibalizenetek.

Ha a teszt soran nem volt hiba, akkor a Hibak (Errors) lap egy iires tablazatot jelenit meg.
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5.12.3.5 El6zmények lap

Az Elézmények (History) lap a tesztinformaciok atdolgozasanak naplojat jeleniti meg
(lasd: 5-45. abra). A napl6 tartalmazza az eredeti informacidkat, a modositott
informacidkat, az informaciét méodositod felhasznaldt, valamint a modositas datumaét és

idépontjat.
E GeneXpert® Dx System ‘ = =) &
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About  User Detail User
i~ i
m ¥ 9 QU
LSS - A&
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays )e S Maintenance
Patient ID )| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890550777R Resuit View FieldName | WAS [ IS [ user Time
Primary Curve Patient ID Patient Name 3 H351890559777R  '<None>  12/20/20 12:49:54
Sample ID
ITZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
Test Type | Specimen -
Type | Other |
Other Sample Type
| [ == ,
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve v [/| NG2; Primary
» 300 . vi || NG4; Primary
g Vi /] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 vl || SPC; Primary
Module Name Ad g
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User =
|
I Export ‘ ’ Report ‘ [ Upload Test | View Test

5-45. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — El6zmények lap (Részletes és
Rendszergazda felhasznaloi nézet)

Az 5.13. szakasz, A tesztinformaciok szerkesztése tartalmaz utasitasokat arrdl, hogyan
szerkeszthetdk az informaciok az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban, és
hogyan menthetdk a modositasok az El6zmények (History) lapra.
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5.12.3.6 Tamogatas lap

A Részletes (Detail) és a Rendszergazda (Administrator) felhasznaloknak a Tamogatéas
(Support) lap a kovetkez6 informaciokat jeleniti meg egy teszthez (lasd: 5-46. abra):

. Assay tipusa (Assay Type) — Ez egy nem szerkesztheté mezd, amely a futtatott
diagnosztikai teszt tipusat jeleniti meg. A legtobb teszt esetében az In vitro
diagnosztika (In Vitro Diagnostic) jelenik meg.

. Kazetta sorozatszama (Cartridge S/N) — Ez a nem szerkesztheté mez6 a kazetta
sorozatszamat jeleniti meg. Ha a mez0 mellett csillag (*) lathato, akkor a kazetta
sorozatszama a kazettabol lett beszkennelve.

. Lejarati datum (Expiration Date) — Ez a nem szerkesztheté mez0 a kazetta lejarati
datumat jeleniti meg. Ha a mez6 mellett csillag (*) lathato, akkor a kazetta lejarati
datuma a kazettabol lett beszkennelve.

.
B GeneXpert® Dx System | = =] i&
User Data Management Repor?s 7Setup Maintenance View Results About ) ~ User Detail Use
" o T > ®
% ’/ X O @! 1o W §
[ X ) ) 8/ 0 ‘ =
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
q y ’
Patient ID N Views | TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R ‘IResuItVlew Assay Type In Vitro Diagnostic
Primary Curve
Cartridge SIN* 425669561
Sample ID Expiration Date* 11/20/22
TZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.5
Assay Xpert CT_NG
. Instrument S/N 702162
Version 3 :
Test Type | Specimen - Module S/N 6529998
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I ||| ==
Notes Views Legend
|Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
JPn’maly Curve [vi[./] NG2; Primary
a 300 p vl || NG4; Primary
2 Vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / [vi|. | SPC; Primary
o /
Module Name A4 g /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/03/20 17:41:03 /
End Time 12/03/20 19:08:20 0 =
Status Done
User Detail User =
v
I Export ‘ ’ Report j I Upload Test | View Test

5-46. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Tamogatas lap (Részletes és

Rendszergazda felhasznalo6i nézet)
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. Hibaallapot (Error Status) — Ez a nem szerkesztheté mezd jelzi, ha a teszt futtatasa
soran hiba tortént. Az OK nem jelez hibat. Ha hiba tortént a teszt futtatasa kozben, a
hibaallapot Hiba (Error).

. Szoftververzi6 (S/W Version) — Ez a nem szerkesztheté mez6 a teszt futtatasakor a

“yey

. Miiszer sorozatszama (Instrument S/N) — Ez a nem szerkeszthet6 mez6 annak a
miiszernek a sorozatszamat jeleniti meg, amelyben a tesztet futtattak.

. Modul sorozatszama (Module S/N) — Ez a nem szerkeszthet mez6 annak a modulnak
a sorozatszamat jeleniti meg, amelyben a tesztet futtattak.

Megjegyzés A Tamogatas (Support) lapon nincsenek felhasznalo altal szerkesztheté mezok.

5.13 A tesztinformaciok szerkesztése

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyes Mintaazonositot (Sample ID), Betegazonositot (Patient ID)
és 2. betegazonositot (Patient ID 2) szkennelte vagy irta be. A Mintaazonosité (Sample ID),
Betegazonosito (Patient ID) és a 2. betegazonosité (Patient ID 2) a teszteredményekhez
kapcsolodnak, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban lathaték.

Fontos

Minden egyes tesztnél szerkesztheti a Betegazonositot (Patient ID), a 2. betegazonositot
(Patient ID 2), a Mintaazonositot (Sample ID), a Teszt tipusat (Test Type), a Minta
tipusat (Sample Type), az Egyéb mintatipust (Other Sample Type) és a Megjegyzéseket
(Notes). Ehhez az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban (lasd: 5-47. abra)
szerkessze a Mintaazonositd (Sample ID), Teszt tipusa (Test Type), Minta tipusa
(Sample Type), Egyéb mintatipus (Other Sample Type) és a Megjegyzések (Notes)
mezdket (lasd: 5-47. abra). A mintaazonositok nem tartalmazhatjak a kovetkezo
karaktereket: | @ A~ & /:*?2" <> $%!;()-.

Az El6zmények (History) lap funkcidinak bemutatasa:
1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban kattintson az Eredmények

megtekintése (View Results) lehetéségre a meniisoron. Megjelenik a Teszteredmény
(Test Result) lap. Lasd 5-47. abra.

2. Kattintson az El6zmények (History) fiilre az Eredmények megtekintése (View
Results) képerny6n (lasd: 5-48. abra). Megjelenik az El6zmények (History) lap,
amelyen lathato, hogy a teszten nem tortént modositas. Lasd 5-49. abra.
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r + N
ﬁ GeneXpert® Dx System ‘ == ﬁ

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User|

M B e« B N

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays [ E Maintenance
4 / v v
Patient ID y Views {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
51890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D D]
Sample ID NOT DETECTED

637890

Assay Xpert CT_NG

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Other Sample Type

=
\ Notes Views Legend

Result View 400 [vi[/] cT1; Primary 4]
\Primary Curve [vi [./] NG2; Primary
o 300 G [vi || NG4; Primary
£ ¥ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 /’ [vi|. | SPC; Primary
Module Name A4 E e
Reagent LotID* 05814 “ 100 /

Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test \ View Test

Cll

5-47. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak (Részletes és Rendszergazda felhasznaloi nézet)

. .
B8 GeneXpert® Dx System =

| user Data M Rep Setup Mail View Results About User Detail Us;
S"li i i‘-"
Create Test Check Status Stop Test View Resulits [)eﬁne Assays s Maintenance
4 / v
Patient ID » Views /| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve

Test Result I(O‘I’ D ED;
sample ID G NOT DETECTED

ITZB37890 l
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen v |
SampleType [Other  ~]
Other Sample Type
| ==
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
\Primary Curve [vi|/] NG2; Primary
o 300 T [vi || NG4; Primary
S / [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / vi[] spc; primary
Module Name A4 S /
2 /

Reagent LotID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

| Export || Report || uploadTest | View Test ‘

5-48. dbra GeneXpert Dx Rendszer, Eredmények megtekintése ablak (Részletes és Rendszergazda
felhasznal6i nézet)
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ER GeneXpert® Dx System ’ |E@&

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Detail User

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
4 4 Y =
Patient ID y Views /| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R BesuitView FieldName | WAS [ B [ user Time
Primary Curve
Sample ID

[rzensgo ‘

Assay Xpert CT_NG

Vi 3
TestType |Specimen v/
Sample Type | Other v
Other Sample Type
| ||ll=
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] cT1; Primary [4]
Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
® 300 A i ] NG4; Primary
£ F [ [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi|| SPC; Primary
Module Name A4 = /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 P
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
e 10 20 30 40
9. Hone Cycles
User Detail User |

[ Export H Report H Upload Test ‘ View Test

5-49. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — El6zmények lap kijelolve

3. Moddositsa a Teszt tipusat (Test Type) Negativ kontrollra (Negative Control) az itt
lathaté modon: 5-50. abra

B GeneXpert® Dx System = O s

(User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User|

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Defin s Maintenance
4 . y 4 4
Patient ID ) Views || TestResult |  Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R sl FieldName | WAS [ 1S [ user Time
Primary Curve
Sample ID
’T2537890 I
Assay Xpert CT_NG
Ve 3
Test Type |Negative Control 1 hd|
SampleType Other v/
Other Sample Type
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary ||
\Primary Curve [Vi|/| NG2; Primary
o 300 = vl || NG4; Primary
< / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi[. | SPC; Primary
Module Name A4 S /
@

Reagent LotID* 05814
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done

User Detail User
Save;?nanges H Export H Report H Upload Test_| View Test

5-50. abra GeneXpert Dx Eredmények megtekintése ablak — Teszt tipusa médositva
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r

4.

Save

Kattintson a Médositasok mentése (Save Changes) gombra az Eredmények
megtekintése (View Results) ablak aljan (lasd: 5-50. abra). Megjelenik a Teszt
mentése (Save Test) parbeszédpanel. Lasd 5-51. abra.

)

Megjegyzés

(® Save Test

Yes || mo || cancel |

5-51. abra Mentés parbeszédablak

A moédositasok mentéséhez és a folytatashoz kattintson az Igen (Yes) gombra.
A szoftver nyomon kdveti a modositasi elozményeket (lasd: 5-52. abra).

Kattintson a Nem (No) gombra a médositasok mentéséhez. Megjelenik az el6z6
képerny0, és az Osszes szerkesztés el lesz vetve.

Kattintson a Mégse (Cancel) gombra, ha nem akarja folytatni, és ugyanabban az
ablakban akar maradni. Az ablakban végzett modositasok megmaradnak, de nem
keriilnek mentésre.

Ha egy ablakban médositasokat hajtottak végre, a Mentés (Save) parbeszédpanel jelenik meg
minden olyan miveletnél, amely egy masik ablakot nyit meg.

E GeneXpert® Dx System

:User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

User Detail User|

I3 Bl @ BB

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID | I—\Vows S te Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R EasultView l WAS [ IS [ user Time
Primary Curve Test Type |Specimen |Negative Control <None>  12/20/2012:49:54
Sample ID
rzea7ego ‘
Assay Xpert CT_NG
Versy 3
Test Type egative Control 1 v
SampleType [Other  ~|
Other Sample Type
Notes Views : Z Legend
Result View | 400 vi[/] cT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi [ /] NG2; Primary
@ 300 g Vi || NG4; Primary
£ / vi |/ SAC; Primary
Upload Status NA § 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 s
Reagent Lot ID* 05814 = 100 p
Start Time 12/20/20 17:41:03 //‘
End Time 12/20/20 19:08:20 -
Status Done
User Detail User |
~
| Export || Report || uploadTest |

5-52. abra El6zmények lap, amelyen a Teszt tipusa Mintarél Negativ kontrollra valtozott

5-52
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5.14 Teszteredmény-jelentések létrehozasa

Annak érdekében, hogy minden adat helyesen jelenjen meg, a jelentéseket a

Fontos teszteredmények begyilijtésekor hasznalt nyelvvel megegyez6 nyelven kell létrehozni.

A sziikséges részletességtdl fliggden két tesztjelentés all rendelkezésre. Az Alapszintii
(Basic) felhasznaloi tesztjelentés a teszteredményeket €s a tesztinformaciokat mutatja.
A Rendszergazda (Administrator) és a Részletes (Detail) felhasznaloi tesztjelentés a
teszteredményeket, a tesztinformaciokat és az analiteredményeket mutatja a
Megtekintendd teszt kivalasztasa (Select Test To Be Viewed) parbeszédpanelen
kivalasztott lehetdségeknek megfeleléen.

. Az Alapszintli (Basic) felhasznaloi tesztjelentéseket lasd: 5.14.1. szakasz,
Teszteredmény-jelentések Alapszintii felhasznalok szamara.

. A Részletes (Detail) és Rendszergazda (Administrator) felhasznaloi tesztjelentéseket
lasd: 5.14.2. szakasz, Teszteredmény-jelentések Részletes és Rendszergazda
felhasznalohoz.

A teszteredményeket tartalmazo PDF f4jl 1étrehozasahoz kattintson az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban (lasd: 5-38. abra vagy 5-41. abra) a Jelentés
(Report) gombra.

5.14.1 Teszteredmény-jelentések Alapszintii felhasznalék szamara

Ha analiteredményekre és az amplifikacids gorbére van sziikség, a tesztjelentést egy Részletes
Megjegyzés (Detail) vagy egy Rendszergazda (Administrator) felhasznaldnak kell létrehoznia. Lasd
5.14.2. szakasz, Teszteredmény-jelentések Részletes és Rendszergazda felhasznaléhoz.

Alapszinti (Basic) felhasznalok szamara a szoftver PDF f4jlt hoz 1étre, és megjeleniti a
fajlt az Adobe Reader ablakaban. A PDF f4jlt az Adobe Reader szoftverbél mentheti és
nyomtathatja ki. Az Adobe Reader hasznalatara vonatkozé utasitasokért kattintson az
Adobe Reader Sugé (Help) meniijében talalhat6 Adobe Reader Sugé (Adobe Reader Help)
elemre.

Teszteredmény-jelentés 1étrehozasa:

1. Kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) gombra, és valassza ki a
kivant tesztet a megjelend ablakban. A teszt megnyitasahoz kattintson az OK
gombra.
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Patient ID S"'I’I‘)"'e ":.‘;""':f User Result Assay Status SE';;'S SD:""Q -
5H1 S5H1 F3 support FVHOMOZYGO... Xpert FV Done oK 041319 14:18:26 :‘
2ZHE 2HB F2 support FITHOMOZYGO... Kpert FIll Done oK 04/1319 14:18:00
2H5 2H5 F1 support FITHOMOZYGO... Kpert FIll Done oK 0411319 141737
ZH4 2H4 E3 support FITHOMOZYGO... Kpert FIll Done oK 0411319141712
2H3 2H3 E2 support FITHOMOZYGO... Kpert FIl Done OK 041319 14:16:48
2HZ 2H2 E1 support FITHOMOZYGO... Kpert FIl Done OK 04/13119 14:16:25
2H1 2H1 D3 support FIIHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 0413119 14:16:02
[2-5NB 2-5N6 D2 support FIlNORMAL,FY ... Xpert FIl & F¥ Combo  Done oK 041319 14:15:35
2-5N5 2-5N5 D1 support FIINORMALFY ... Xpert FIl & F¥ Combo  [Done oK 041319 14:15.06
2-5N4 2-B6N4 C4 support FIINORMALFY _Xpert FIl & F¥ Combo  Done oK 04/1319 14:14:33
2-5M3 2-BN3 C3 support ERROR Xpert FIl & F¥ Combo Incomplete Error 04/1319 14:14:10
2-5N2 2-6M2 Cc2 suppaort FIl NORWMALFV ...[Xpert FIl & FY Combo  |Done 0K 04/1319 14:13.46
SNE SNG S4 support FV NORMAL Kpert FY Done OK 0111314 14:09:37
5NS SNS P4 support FV NORMAL Kpert FY Done OK 041319 14:09:13
SM4 SN4 P3 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 04/1319 14:08:01
SN2 S5N3 P2 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:07.37
SN2 SN2 04 support FV NORMAL Kpert FY Daone oK 04/1319 14:07:15
5N 5N1 03 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 04/1319 14:08:47
2NE 2NB 02 support FIl NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:06:24 B
2NS 2N5 01 support FIl NORMAL Kpert FIl Done OK 04/13119 14:05:58 u
2MN4 2N4 M4 support FIl NORMAL Kpert FIl Done OK 04/1319 14:05:37 |

TNt T I = (= TRNTaY AT T = L AUaan 44. A o
0K Cancel

5-53. abra Megtekintend6 teszt kivalasztasa parbeszédpanel
2. PDF f4jl létrehozasahoz kattintson a Jelentés (Report) gombra.

ﬂsene'x;;n@ Dx System - w > E

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use

M E El @ @ i

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Results | Errors | ﬁl

Patient ID* 2-5N6

Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* 2-5N6

Assay Xpért Fll & FV Combo Version 1

ECTIFIFNORMALS
NORMAL

7

Sample Type | Other A [ /Z

Other Sample Type User User1 é

Notes Start Time 12/13/20 14:15:35 %

End Time 12/13/20 14:45:15 \Z

Status Done Z

For In Vitro Diagnostic Use Only.

AT

5-54. abra A PDF létrehozasahoz valassza a Jelentés lehetdséget

5-54
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P 2-5N6_2019.04.13_14.15.35_basic pdf - Adobe
File Edit View Window Help

3. A PDF-f4jl megnyilik az Adobe Reader ablakaban. A PDF-fajl menthet6 vagy
kinyomtathat6 az Acrobat szoftverb6l. Az Adobe Reader hasznalatara vonatkozo
utasitasokért kattintson az Adobe Reader Sugé (Help) mentijében talalhato Adobe
Reader Sugé (Adobe Reader Help) elemre.

Acrobat Reader DC

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. %
B & EQ @ 1| M MO 2 - m BEATFT © &
I Comment
GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43 A, Fill & Sign
Test Report £l ® More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6 |
Test Type: Specimen
> Sample Type: b
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL
Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC
User: Start Free Trial
5-55. abra Az Adobe Readerben megnyitott Alapszintii jelentés
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.55
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GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

5-56. abra Példa tesztjelentésre — Alapszinti felhasznalé
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5.14.2 Teszteredmény-jelentések Részletes és Rendszergazda
felhasznaléhoz
A Részletes (Detail) és Rendszergazda (Administrator) felhasznalok szamara a szoftver
lehetové teszi, hogy PDF létrehozasa elott konfiguraljak a tesztjelentést.
Teszteredmény-jelentés 1étrehozasa:

1. Kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) gombra. Valassza ki a
jelentéshez hozzaadni kivant teszt(eke)t az elem(ek)tdl balra talalhato
jelolonégyzet(ek) bejelolésével.

Az eredményadatoknak néha csak egy része jelenik meg a Tesztjelentés (Test Report)
Fontos (Tesztjelentés) parbeszédpanel Eredmény (Result) oszlopaban. Az eredményadatok tobbi
részének megtekintéséhez vigye az egérmutatét az Eredmény (Result) oszlop félé.

Tost REpDﬂ —— — W — I&
Analyte Result
[¥i Detail /
[¥] Melt Peaks
[v] Error Details
["] Troubleshoot
[ Messages
[ History
I [_] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ S‘"I'I;"'e | “:.:""‘I': ‘ User Result ‘ Assay | Status ;g;; i‘;z 5
I ™= 2-5N5 D2 support FIINORMALFV .. XpetFIl&FVCombo  [Done  [OK 04113119 14:15:35 |~
] * 25N5 X support FIINORMALFV . XpetFII&FVCombo  [Dane  |OK 041319 141506 |
O 25N4 254 c4 support FINORMALFV . XpetFIl&FVCombo  [Done  |OK 04113119 141433
O 25N3 2-5N3 ca support ERROR XpertFIl&FVCombo  |ncomplete Eror  D4A3M13 14:14:10
O 26N2 2.5N2 lc2 support FIINORMALFV .. XpetFIl&FVCombo  [Done  |OK loar13r9 14:13:46
O |sne 5NG sS4 support FUNORMAL  XpertFV bone ok 0411319 14:08:37
O [sns 505 n support FUNORMAL  MpertFV bone ok lnaraita 140013
O 5n4 5N4 P3 support |Fv NORMAL Kpert FV |pone oK 0413119 14:08.01
O N3 53 P2 support FUNORMAL  XpertFV Ipane oK loarang 1407:37
O |sn2 5N2 o4 support FVNORMAL  XpertFV bone ok 04139 14:07:95 |
O 5Nt 5N 03 support FUNORMAL  XpertFV bone  |ok 04113119 14:06:47
O |one MG 02 support FINORMAL  XpertFll Done DK 04113110 14:06.24
O |2n5 N5 o1 support FINORMAL  XpertFll Done DK ln4113119 14:05:58
O |2n4 N4 N4 support FINORMAL  XpertFl bone  [ok 04113119 14:05:37 | |
I s M3 Nz support FINORMAL  XpertFl bone ok 0411319 14:05:12 |2
O |on2 N2 [T support FINORMAL  XpertFl bone ok banang 120447 ||

| Generate reportrie | | PreviewPDf | | Close |

5-57. abra Megtekintendo teszt kivalasztasa parbeszédpanel

2. A parbeszédpanel bal felsd sarkaban tobb informaciotipus all rendelkezésre.
Valassza ki a jelentésben szerepeltetni kivant informacidkat az elem(ek)tdl balra
talalhato jelolonégyzet(ek) bejelolésével:

*  Reészletek (Detail) — Valassza ki Részletek (Detail) laprol a jelentésben
megjelenitendd informaciokat, példaul az analitneveket, a probaellendrzési

értékeket és eredményeket, a masodik derivalt csicsmagassagat és a
gorbeillesztést.

+  Olvadékcstcsok (Melt Peaks) — Valassza ki, hogy a jelentés tartalmazza-e az
olvadékcsucsokat, ha vannak.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv

. 5-57
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

Hibarészletek (Error Details) — Valassza ki a Hibak (Errors) laprol a
megjelenitendd hibarészleteket, ha vannak.

Hibaelharitas (Troubleshoot) — Valassza ki, hogy a hibaelharitasi informaciok
szerepeljenek a jelentésben, ha vannak.

Uzenetek (Messages) — Valassza ki a teszttel kapcsolatos iizenetek
megjelenitéséhez a jelentésben, ha vannak.

El6zmények (History) — Valassza ki, hogy az Elézmények (History) lapon, hogy
szerepeljenek-e a teszteredményeken végzett modositasok, ha vannak.

Helyettesitett futtatasok (Replaced Runs) — Ne jeldlje be ezt a jel6lonégyzetet; a
jovobeni funkcidkhoz van fenntartva.

Az Analiteredmény (Analyte Result) gomb lehetévé teszi a felhasznald szamara,
hogy kivalassza a jelentés Analiteredmény (Analyte Result) részében
megjelenitendd informaciokat (lasd: 5-58. abra).

| Sﬁct Analyte Result ﬁ‘
. .

, Available | ﬁ Selected
EndPt

Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

| P
| OK Cancel

|

5-58. abra Analiteredményének kivalasztasa parbeszédpanel

Ha konkrét analitadatokat szeretne belefoglalni a jelentésbe, valasszon ki egy
vagy tobb elemet a Rendelkezésre all6 (Available) oszlopbol, és kattintson a jobb
nyil gombra, hogy athelyezze azokat a Kivalasztott (Selected) oszlopba. Ha
konkrét analitadatokat szeretne kivenni a jelentésbél, valasszon ki egy vagy
tobb elemet a Kivalasztott (Selected) oszlopbol, és kattintson a bal gombra, hogy
athelyezze azokat a Rendelkezésre all6 (Available) oszlopba. Minden felvehet6 a
jelentésbe, vagy torolheto a jelentésbdl a dupla jobbra nyil gombra vagy a dupla
balra nyil gombra kattintva. Az analit-datelemek kivalasztasa utan kattintson az
OK gombra az Analiteredményének kivalasztasa (Select Analyte Result)
parbeszédpanel bezarasahoz.

5-58
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3. Ha az Gsszes kivalasztas megtortént, kattintson a Tesztjelentés (Test Report)
parbeszédpanelen az egyik vagy mindkét alabbi gombra:

Jelentésfajl létrehozasa (Generate Report File) — PDF-fjlt hoz 1étre, és elmenti
az alapértelmezett helyre vagy az On altal megadott helyre.

Kattintson a Jelentésfajl Iétrehozasa (Generate Report File) gombra a
Tesztjelentés (Test Report) munkateriileten (lasd: 5-57. abra) a
tesztjelentés PDF-fajljanak létrehozasahoz. Megjelenik a Jelentésfajl
l1étrehozasa (Generate Report File) parbeszédpanel, amely lehetové teszi a
fajl egy megadott helyre torténd mentését. Ha a megadott helyre navigalt,
kattintson a Mentés (Save) gombra.

Opcionalisan a jelentés kinyomtatasahoz 1épjen a mentés helyére, nyissa
meg a tesztjelentést, és nyomtassa ki. Az 5-59. abra és 5-60. abra altal
bemutatott tesztjelentéshez hasonld tesztjelentés keriil kinyomtatasra. A
tesztjelentés utolso oldala egy alairasi blokkot tartalmaz a nyomtatott
tesztjelentések jovahagyasahoz.

Az 5-59. 4bra és 5-60. abra altal mutatott tesztjelentésnél a Részletek (Detail), az Olvadasi

Megjegyzés

cstcsok (Melt Peaks) és a Hibarészletek (Error Details) opcidk vannak kijelélve. Bizonyos

tesztjelentések hosszabbak vagy révidebbek lehetnek a kivalasztott opcioktol és a tesztre
vonatkozo elemektél figgéen.

PDF-elénézet (Preview PDF) — PDF-f4jlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. A PDF-fajl menthet6 vagy kinyomtathat6 az Acrobat
szoftverbdl. Az Adobe Reader hasznalatara vonatkoz6 utasitasokért kattintson
az Adobe Reader Siig6 (Adobe Reader Help) meniijében talalhato Adobe Reader
Sug6 (Adobe Reader Help) elemre.

Bezaras (Close) — A tesztjelentés(ek) létrehozasa utan kattintson a Bezaras
(Close) gombra a Tesztjelentés (Test Report) ablak bezarasahoz.

4. Ha a Tesztjelentés nyomtatasa a teszt végén (Print Test Report At End of Test)
engedélyezve van, a teszt befejezése utan a jelentés automatikusan kinyomtatja az
egyes tesztjelentéseket. Lasd 2.14. szakasz, A rendszer konfiguralasa.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.59
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GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Test Result:

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Probe

Analyte Result

Result Check

Result
FIl 20210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G  25.1 347 POS PASS
FV 1691A 0.0 17 NEG PASS
Detail
Prb Chk 1 Prb Chk2 Prb Chk 3 2nd Deriv. Curve Fit
Peak Height
FIl 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
FIl 20210A 46 179 47 PASS 0.0 NA
FV 1691G 57 166 58 PASS 0.0 NA
FV 1691A 40 119 41 PASS 0.0 NA
Melt Peaks

<Not applicable>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

5-59. abra Példa tesztjelentésre — Részletes és Rendszergazda felhasznald, 1. oldal

5-60 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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GeneXpert PC

07/14/22 09:01:20

Test Report
User: Detail1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*: 11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

CONFIDENTIAL

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

5-60. dbra Példa tesztjelentésre — Részletes és Rendszergazda felhasznalé, 2. oldal

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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5.15

Fontos

A teszteredmények exportalasa

Annak érdekében, hogy minden adat helyesen jelenjen meg, a jelentéseket a
teszteredmények begyiijtésekor hasznalt nyelvvel megegyezé nyelven kell létrehozni.

A teszteredmények vesszdvel elvalasztott értékeket tartalmazé fajlba (.csv) valo
exportalasahoz az Eredmények megtekintése (View Results) (lasd: 5-38. abra vagy
5-41. abra) kattintson az Exportélas (Export) lehet6ségre.

Az Alapszintii (Basic) felhasznalok csak az aktualisan megjelenitett tesztnél
exportalhatjak a teszteredményt. Alapszintli (Basic) felhasznalok esetében megjelenik az
Eredményexportalas (Result Export) parbeszédpanel (lasd: 5-62. abra). Keresse meg és
valassza ki azt a mappat, ahova a fajlt exportalni szeretné, irja be a fajl nevét, majd
kattintson a Mentés (Save) gombra.

A Részletes (Detail) és a Rendszergazda (Administrator) felhasznalok egyszerre tobb
teszt eredményeit is kivalaszthatjak és exportalhatjak. Az exportalashoz kiilonféle opciok
is kivalaszthatok. A Részletes (Detail) és a Rendszergazda (Administrator) felhasznalok
szamara az Adatok exportalasa (Export Data) parbeszédpanel jelenik meg.

Lasd 5-61. abra.

[vi Analysis Settings

[Vi Test Result

[/ Optical Data
[Z] Melt Data
[_] Pressure
[ uttrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
>3

»

=X

Export Selection (For Qualified Assays)

Patient ID ‘ Sa:r[l’ple ‘ ':‘:d':f ’ User ’ Result ‘ Assay ‘ Status :g:‘; ’ g':l: AT
[vl |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 02/16/19 14:57:38
[ |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant lUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUSIVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27 |72
[ |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..Done OK 02/16/19 13:36:08 |7
[ |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [Xpert SANasal Complet...Done OK 02/16/19 13:34:19 Z
[J |H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:32:37
[ |H351890382682W |RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet... Done OK 02/15/19 17:33:44
[J |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpet MTB-RIFUSIVD  |Aborted  |Error 02/15/19 17:32:28
[ |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIF US IVD __ |Done OK 02/15/19 17:31:20

Select Deselect Select Deselect
All Al Highlighted Highlighted

ﬁxporl | Cancel |

5-61. abra Adatok exportalasa parbeszédpanel (csak Részletes és Rendszergazda felhasznalék

szamara)

5-62
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A parbeszédpanel bal felsé sarkaban tobb informaciotipus all rendelkezésre. Valassza ki

az exportalni kivant informaciokat az elem(ek)tdl balra talalhato jelolonégyzet(ek)

bejeldlésével:

. Analizisbeallitasok (Analysis Settings) — Valassza ki, hogy az analizisbeallitdsok
bekeriiljenek-e a jelentésbe.

. Teszteredmény (Test Result) — Valassza ki, hogy a teszteredmény szerepeljen-¢ a
jelentésben.

. Optikai adatok (Optical Data) — Valassza ki, hogy optikai adatok szerepeljenek-¢ a
jelentésben.

. Olvadékadatok (Melt Data) — Valassza ki, hogy az olvadékadatok szerepeljenek-e a
jelentésben.

. Nyomas (Pressure) — Valassza ki, hogy a jelentés tartalmazza-e a nyomasadatokat.

. Ultrahangos kiirt amplitidéja, frekvenciaja és kitoltési tényezdje (Ultrasonic Horn
Amplitude, Frequency and Duty Cycle) — Valassza ki, hogy az ultrahangos kiirt
amplitadoja, frekvencidja és kitoltési tényezdje szerepeljen-e a jelentésben.

. Fiitéegység hémérséklete (Heater Temperature) — Valassza ki, hogy a jelentés
tartalmazza-e a fitdegység hdmérsékleti adatait.

Valassza ki az exportalni kivant teszteredményeket és a kapcsolodo informaciokat. A
képernyd aljan talalhato négy gomb (az Osszes kijelolése (Select All), az Osszes kijelolés
megsziintetése (Deselect All), a Kiemeltek kijelolése (Select Highlighted) és a Kiemeltek
kijelolésének megsziintetése (Deselect Highlighted)) parancsikonként hasznalhat6 a
kivalasztashoz. Kattintson az Exportalas (Export) gombra, ha elvégezte a kivalasztast.
Megjelenik az Eredmény exportalasa (Result Export) parbeszédpanel (lasd: 5-62. abra).
Keresse meg és valassza ki azt a mappat, ahova a fajlt exportalni szeretné, irja be a fajl
nevét, majd kattintson a Mentés (Save) gombra.

Az exportalasi (export) mappa az alapértelmezett mappa. Jelentésfajl exportalasakor a szoftver

Megjegyzés
alegy megjegyzi az utoljara hasznalt kdnyvtarat.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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n Result Export

Save In: | (] export ke @ @ @

[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [ %Ratio 0107141
[ %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv [} %Ratio 0107141

| |[} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |
[} %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [ %Ratio 0107142
) %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [} %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv [ %Ratio 0107142
4|Z [ »

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs\| |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) 7

\ Save Cancel

5-62. abra Eredmény exportalasa parbeszédpanel

.csv fajlok megnyitasa és megtekintése

Az exportalt teszteredmények megnyithatok az Apache OpenOffice (AOO) vagy mas,
.csv fajlokat tamogatd szoftver hasznalataval. A kovetkezd utasitasok az AOO
hasznalatat irjak le egy .csv fajl megnyitasahoz és megtekintéséhez.

Az Apache OpenOffice konfiguralasara vonatkozé részletes utasitasokat lasd a D fliggelékben.

Megjegyzés A 2015. november 30. el6tt kiszallitott GeneXpert Dx rendszer rendszerek esetén eléfordulhat,
hogy a Microsoft Office telepitve van, és a .csv fajlok az adott szoftvercsomagban elérhetd
Excel program segitségével is megnyithatok és megtekinthetdk.

1. A rendszer GeneXpert mappajaban navigaljon az Export mappahoz. Kattintson a
jobb gombbal a megnyitni kivant .csv fajlra. Amikor megjelenik a legordiild menti,
kattintson a Megnyitas ezzel (Open with) lehetdségre, és valassza az OpenOffice Calc
lehet6séget. Lasd 5-63. abra.

5-64 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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G-l

. v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

= UUT (E9)

E‘I_d MNetwork

<

al OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

Organize = ¥ Open ~ Print Burn MNew folder
X Favorites Mme ’ Date modified Type Size
Bl Desktop Ff RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.33 020319 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 3TKB
4 Downloads Open
| Recent Places Mew
Print
a Libraries Edit
3 Documents \Scan with Microsoft Security Essential2)
&) Music Open with \:j Notepad
E Pictures Restore previous versions i’f OpenOffice Calc
B8 videos S , g WordPad
18 Computer Cut Choose default program...
£, Local Disk (C:) o

RF-46-193_#1_2019.02.03_22.53.36 Date modified: 08/03/2019 5:01 PM

Create shortcut
Delete

Rename

Properties

1 3

Date created: 02/03/2019 4:45 PM
Size: 36.3 KB

5-63. abra .csv fajl megnyitasa az AOO konfiguralasahoz (példa)

2. Megjelenik a Szoveg importalasa (Text Import) képernyd. Ezen a képernyon
gy6z6djon meg arrdl, hogy a Vesszé (Comma) és az Idézett mez6 szovegként (Quoted
field as text) bal oldalan talalhat6 jel6lénégyzetek be vannak jel6lve. Lasd

5-64. abra.

A Karakterkészlet (Character Set) legordiil6 meniiben:

Egy bajtos nyelvek esetén (angol, francia, spanyol, portugal, olasz, német, orosz)
valassza az Unicode (UTF-8) lechet6séget.

T6bb bajtos nyelvek (japan és kinai) esetén valassza az Unicode lehet6séget.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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|

e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv] N
o
Import N\
oK
Character set
Language |Defau|t - English (USA) |Z|| _
From row 1 =

Separator opticns
(7 Fixed width

@ Separated by

[F] Tab [¥] Comma [ Other
7] Semicolon [ Space
[] Merge delimiters Text delimiter " [~]
\}ther options
Quoted field as text
[] Detect special numbers
Fields
Standard |5tar1dard |St -
1] Gene¥pert Dx System |;
iSystem Hame Gene¥pert EC
3 Exported Date 03/25/1% 09:59:05
4 Report User Name «None>
5
6 BSSAY INFORMATICN
7 Rasay ¥pert MRSL G3 i
" |_ = 1 | ) 2

5-64. abra Széveg importalasa képernyé kijelolt uj beallitasokkal

3. Az Elvalaszto (Separator) és mas opciok ellendrzése utan kattintson az OK gombra.

Megjelenik a .csv fajl.

4. Miutan megnyitotta a fajlt, kattintson a munkalap bal fels6 sarkara az 6sszes cella
kijeloléséhez az itt lathatd modon: 5-65. dbra.

i DS348710_2019.03.24 08.35.07.

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

BB i BEER YExue-¢

SN by ROEEQ @

Elé % 4

Flw [ B7U s===H 4% <= 0-2-A- _
AvaMnoissts  [=] K B = | Properties X =
I I I - | B Text 24—
L lGeneXpen Dx System [
"3 |System Name GeneXpert PC [=][0 [ 3
;3| Exported Date 03/13/19 14:35:54 - "
- |Report User Name Administration User = B 7 U-=m [£Ig
b é .
AASSAY INFORMATION é
T Assay Xpert CT_NG | -
-1 Assay Version 3 — _ B
Assay Type In Vitro Diagnostic = =
|Assay Disclaimer For In Vitra Diagnostic Use Only.
Left indent: ] Wrap text
Ot ©| ] Merge cells

Analysis Settings
DS348710

Patient 1D H2376540987123

Assay Xpert CT_NG

Assay Version 3
Assay Type In Vitro Diagnostic

Test Type Specimen

<Insufficient privilege to access data>

i Text grientation:
@ 0 degrees [~]
[ Vertically stacked

El Cell Appearance =
Cell background:
H— -

5-65. abra Minden cella ki van jel6lve

5-66
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5. Kattintson a jobb gombbal az oszlopfejlécre. Az oszlop jobb oldalan megjelenik egy
legordiilé menii (lasd: 5-66. abra).

6. Ebben a legordiilé meniiben valassza az Oszlopszélesség (Column Width)
lehet6séget.

Jobb gombbal kattintson az oszlopfejlécére

B P
X
AN by HOEEQ @ i e 2
B % ¥ == 0-2-4-
Properties X =
Eormat Cells.. T -~ | ) Text & &
System Name Column Width... E] 10 B _n
Exported Date 8 : - S B
Report User Name <& Optimal Column Width... E | B /7 U-~fhn [KI[
[#] Delete Columns >
& - "
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment =] |
Assay Version . 3 ——— = £
Assay Type Show EEZ3IN = _ |
Assay Disclaimer Use Only.
= o Cut L Left indent: [7] Wrap text I
| “8 Analysis Settings | S Pt [7] Merge cells
I I H
Sam);le ID s & Baste :| Text orientation: =
Patient ID Reste Specl v g
Assay Xpert CT_NG S
Assay Version — : 3 ~—" [[] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
| [MTest Type Specimen & Cell Appearance |
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> d— -~
Cell border:
RESULT TABLE i
Sample ID DS348710 i
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG
0 Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
J(«]0 )01\ Sheet1 / « n | s
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

5-66. abra Legordiilé6 menii az oszlopszélesség kivalasztasahoz

7. Megjelenik az Oszlopszélesség (Column Width) parbeszédpanel. Lasd 5-67. abra.
[ Column Width d - CEXET)
o g
n
g
5-67. abra Oszlopszélesség parbeszédpanel
8.  Kattintson az Alapértelmezett érték (Default value) elemt6l balra 1év6 jelol6négyzetre,

majd kattintson az OK gombra a parbeszédpanel bezarasahoz. Ezutan az
oszlopszélességek modosulnak, és a fajl formazasra keriil (1asd: 5-68. abra).
Kattintson az iires oszlopok barmelyikére a kék cellak ,kijeldlésének
megsziintetéséhez” és a cellak 0jbol fehér szintire allitasahoz.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B-2-He FEER YEXaD-¢ B- @uih by HPEEQ @ [ He 2
P @) Adal (xJo [-] B I U ==== db% W = 0-2-4A-

£ ] A& = | Properties X =

A B | s | e F 6 | H | | EText Bl —

1 GeneXpert Dx System r - i

2 |System Nan» GeneXpert PC G E] 1 [z %

3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 e

4 |Report User P Administration User £ B/ U-~mh KI

5 S
o —1 - A-

7_|ASSAY INFORMATION O

8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =

9 |Assay Versic 3 === = = _ @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 . | Opt - Merge cells

14 |Analysis Settings : R : A

15 |Sample D DS348710 i| Text orientation: =

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG egrees

18 |Assay Versie : i 3 : [7] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic

20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =

21 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> He— -

;; Cell border:

26 |RESULT TABLE v

27 |Sample ID  DS348710

28 |Patient ID  H2376540987123 -

29 |Assal Xpert CT_NG —

20 Assay Versie 3 - Show cell grid lines
(10 )p1)\ Sheet1 / U<l i ] o 52
Sheet1/1 Default ‘ STD |* Sum=0 @—o—— @ |100%

= =3 = =——— " ——— ————————  ——————— )
____ e —
5-68. abra Példa az exportalt teszteredményekre
9. A dokumentum mentéséhez kattintson a Mentés (Save) gombra a Fajl (File) mentiben.
5-68 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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5.16 Teszteredmények feltoltése az allomasra

Ha az allomas kapcsolodasa engedélyezett, a Teszt feltéltése (Upload Test) gomb
(lasd: 5-69. abra) rendelkezésre all az allomasra feltoltendo tesztek kivalasztasahoz.
A részleteket lasd itt: 5.21. szakasz, Uzemeltetés allomasi csatlakozassal.

About

View Results Define Assays [

n GeneXpert® Dx System

=)

User Detail Use

Maintenance
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Create Test
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Check Status

e View
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Stop Test

Patient ID J|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R |Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Sample ID NOT DETECTED
Tz637890
Assay XpertCT_NG
Version 3 4 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen -
Sample Type | Other v ||
Other Sample Type
l || ==
Notes Views Legend
|Result View 400 [vi[/] CT4; Primary [+
‘|Primary Curve [vI[/] NG2; Primary
: o 300 e Vi [] NG4; Primary
g Vi [/] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 ‘ [vi || SPC; Primary ‘
Module Name A4 g ;
Reagent LotID* (05814 “ 100 A ‘
Start Time 11/30/20 17:41:03 / |
End Time 11/30/20 19:08:20 4 0 =
: 10 20 30 40
Status Done : c
\ yeles
User Detail User
~| |
[ Export ‘ I Report pload Test | View Test i

5-69. abra Teszteredmények feltéltése az dllomasra
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5.17 A teszteredmények adatainak kezelése

5171

Fontos

A GeneXpert Dx rendszer tartalmaz egy adatbazist, amely az Gsszes mentett
teszteredményt tarolja. A kovetkezoket teheti:

. A teszteredmények adatainak kezelése:

*  Archivalja a teszteket, majd tordlje az archivalt teszteket, hogy helyet
szabaditson fel az adatbazisnak (lasd: 5.17.1. szakasz, A tesztek archivalasa).

*  Tesztek beolvasasa egy archivalt fajlbol (lasd: 5.17.2. szakasz, Adatok
beolvasasa archivumfajlbol).

. Adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasa (csak rendszerinditas és -leallitas soran):

e Az adatbazis biztonsagi mentése (lasd: 5.18.1. szakasz, Az adatbazis biztonsagi
mentése).

* Az adatbazis visszaallitasa (lasd: 5.18.2. szakasz, Az adatbazis visszaallitasa).
* Az adatbazis tomoritése (lasd: 5.18.3. szakasz, Az adatbazis tomoritése).

A GeneXpert Dx rendszer rendszergazda hatdrozza meg, hogy On rendelkezik-e
engedéllyel az adatkezelési feladatokhoz. Lasd 2.13. szakasz, Felhasznalok és
jogosultsagok meghatarozasa. Forduljon a GeneXpert Dx rendszer rendszergazdahoz,
hogy médositsa az engedélyeket az On kdvetelményeinek megfelelden.

A tesztek archivalasa

A tesztek archivalasa lehetdvé teszi az adatok athelyezését, és ha sziikséges, helyet
szabadit fel az adatbazisban. Egyszerre tobb tesztet is archivalhat. Amellett, hogy
biztonsagi tarolasi mechanizmusként szolgal, hibaelharitaskor atadhatja az archivalt
fajlokat a Cepheid részére elemzés céljabol. Az archivalasi folyamat 1étrehoz egy
masolatot a tesztrdl, €s .nxx fajlba menti az adatokat.

Egyes e-mail-sziir6k blokkolhatjak az .nxx kiterjesztésii fajlokat. Ha lehetséges, médositsa
az e-mail-sziirét, vagy sziikség esetén modositsa a kiterjesztéseket.

A tesztadatok archivalasa:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakéban, az Adatkezelés (Data Management)
meniiben Kkattintson a Teszt archivalasa (Archive Test) lehetOségre. Megjelenik az
Archivalando teszt(ek) kivalasztasa (Select Test(s) To Be Archived)
parbeszédpanel. Lasd 5-70. abra.

5-70
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[l Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Patient ID | 5""6"" ‘ "u'::: ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status | sft:::; ‘ ;‘:"; T
(| 7H1123?4895752R 750142231 |A1 VDetaiI User VERROR Xpert BCR-ABL Monitor \SVAborteu VErrar 703;’09119 12:41:13
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done  |oK 03109/19 12:38:42 ||
] |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Dene  |oK 0308119 15:47:13 |
[J |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Dene  |oK lo3iare 15:45:43 |
] |H351B90386682R |FT343558 k2 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |oK lo3ma19 15:42:27 |
[ H351890382682T |HGE56783 A2 Administration .. HIV-1 DETECTE.. HIV-1Quant lUOCE  |Done |0k 03108/19 14:57:16
[0 |Hasipeffasensar |FT343s57 A3 Administration .. HIV-1 DETECTE... HV-1 QuantlUOCE  |Dene  |oK 03108/19 14:55:27 ||
O 1890377714R |HA245614 A1 Detail User  |ERROR Xpert CDIFFICILE Done  |Error 029119 155642 |
v |H351830377714R |HA245621 Al DetsilUser  NORESULT | Xper CDIFFICILE [Done|LoaaError |01/29/19 15:56:42 |
[] H351875882682R |TT555608 5] BasicUser  |ERROR HIV-1 QuantlUOCE  |Aborted  |Emor  |01/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R [TG478589 B2 Administration .. HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |oK 0116119 14:52:39
[J |H3518903d5682R |CR538763 B4 Administration . MTB NOT DETE... Xperd MTE-RIFUSVD  [Done  |OK 01116/19 13:39:27
[] |H39590382682R |KW530987 B3 Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK 01116/19 13:38:00
[J  H351873382682R VGH437355 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet..|Done VOK 01M16/19 13:36:08
[ H351898782682R :SR5¢1326? AZ Administration _MRS»“\ POSITIVE... Xpert SANasal Complet :DCII'IE' :DK :011'16115 13:34:19
— LIAEANAAAAASAAN CUIAEES na A AAOVC A BIC S AT A B i Lok =y Fatt AAIAESIA N AT

Select Deselect Select Deselect e —

Al Al Highlighted Highlighted A

N
oK Cancel
L )

5-70. abra Archivalandé teszt(ek) kivalasztasa parbeszédpanel

2. Valassza ki az archivalni kivant teszt(ek)et. Jelolje be az egyes archivalni kivant
tesztek melletti jelolonégyzetet. Lasd 5-70. dbra. Az egyes teszteket kivalaszthatja
egyenként, vagy kivalaszthat sok tesztet az Archivalando tesztek kivalasztasa
(Select Tests To Be Archived) képerny6 aljan talalhatd kdvetkezé gombok egyikére
kattintva:

«  Osszes kijeldlése (Select All) — Kivalasztja a tablazatban talalhato dsszes tesztet.
+  Kiemeltek kijelolése (Select Highlighted) — Kivalasztja a kiemelt teszteket.

«  Ujak kivalasztasa archivalashoz (Select New Archive) — Csak azokat a teszteket
valasztja ki, amelyeket kordbban nem archivaltak.

A Shift vagy a Ctrl billentyiit is lenyomva tarthatja, hogy az Archivalandé tesztek kivalasztasa
Megjegyzés (Select Tests To Be Archived) képernyén kijeldljon teszteket egy 6sszefliggd szakaszban vagy tobb
kilén szakaszban.

Miutan kijelolte az Archivalando tesztek kivalasztasa (Select Tests To Be Archived)

képerny6n a teszteket, kattintson a kovetkezé gombok egyikére, hogy tordlje néhany

vagy az 0sszes teszt kijelolését:

«  Osszes kijelolés megsziintetése (Deselect All) — Megsziinteti az dsszes teszt
kijelolését az ablakban.

+  Kiemeltek kijelolésének megsziintetése (Deselect Highlighted) — Megsziinteti a
kiemelt tesztek kijelolését.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.71
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Figyelem

G

A

Figyelem

G

A

Az archivalandoé tesztek kivalasztasa mellett két jelolonégyzet talalhato az
Archivaland¢ tesztek kivalasztasa (Select Tests To Be Archived) képerny6 felso
részén, amelyeket esetleg be kell jeldlni:

*  Azonositok és megjegyzések elrejtése (Cloak IDs and Notes) — Jeldlje be ezt a
jelolénégyzetet, ha a kérdéses adatokat el szeretné kiildeni a Cepheid Miiszaki
Ugyfélszolgalat részére, de el szeretné rejteni a betegek érzékeny informacioit.
Tovabbi informaciok: Beteg- és mintaazonositok elrejtése a teszt archivalasa
soran (alabb).

«  Kivalasztott tesztek torlése a listarol archivalas utan (havonta javasolt) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) — Ennek a
jelolénégyzetnek a bejeldlésével helyet szabadithat fel a szamitogépen.

A kivalasztott tesztek sikeres archivalasa utan azok eltavolitasra keriilnek az
adatbazisbol.

Kattintson az OK gombra. Megjelenik egy iizenet, és megkéri, hogy erdsitse meg az
archivalasi kérelmet.

Kattintson a Folytatas (Proceed) gombra. Megjelenik a Mentés (Save)
parbeszédpanel.

A Teszt archivalasa (Archive Test) miivelet végrehajtasanak mell6zéséhez kattintson
a Mégse (Cancel) gombra.

Keresse meg €s valassza ki azt a mappat, amelyben tarolni szeretné az archivalt fajlt
(.gxx/.nxx), irja be az archivalt fajl nevét, majd kattintson a Mentés (Save) gombra.

Az alapértelmezett archivalasi hely az az exportalasi mappa, amely a szamitégép
merevlemezén talalhaté. Az adatvesztés elleni védelem érdekében az exportalasi mappaban
lévo fajlokat rendszeresen at kell masolni egy masik szamitégépre vagy kiszolgaléra. Ha a
GeneXpert Dx rendszer csatlakozik a halézathoz, lehetéség van a fajlok kozvetlen
archivalasara egy szerverre. Az archivalasi hely konfiguralasahoz lasd: 2.14.2. szakasz,
Archivumbeallitasok lap.

A fajlok archivalasa utdn megjelenik az Archivalt teszt(ek) (Archive Test(s))
parbeszédpanel, amely jelzi, hogy a tesztek archivalasa sikeres volt. Kattintson az
OK gombra.

Ha a Kivalasztott tesztek torlése a listarél archivalas utan (havonta javasolt) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) lehet6séget
valasztotta, megjelenik a Teszt(ek) torlése (Purge Test(s)) parbeszédpanel, jelezve,
hogy a kivalasztott teszt(ek) torlve lesznek az adatbazisbol. Kattintson az Igen (Yes)
gombra a megerésitéshez, vagy kattintson a Nem (No) gombra a kivalasztott teszt(ek)
adatbazisbol torténd torlésének melldzéséhez.

Ha az adatokat archivaljak és torlik az adatbazisbol, akkor az archivumfajlok csak a
betegazonositot tartalmazzak, a beteg demografiai adatait nem. Ezért tobbé nem lesz
elérhetd, és nem hasznalhaté a jovébeli 6sszekapcsolasi megoldasokhoz.
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Fontos tudni, hogy ha a teszteket archivaljak, azok nem torlédtek véglegesen a
szamitégéprol. A rendszer eltavolitotta 6ket a f6 rendszeradatbazisbdl, és archivalt fajlba
mentette ket, ha a Kivalasztott tesztek torlése a listarol archivalas utan (havonta javasolt)
(Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) lehetéség be lett
jelolve. A tesztek az archivalt fajlbél is visszakereshetdk, ha késobbi felhasznalas céljabol
sziikséges. Lasd 5.17.2. szakasz, Adatok beolvasasa archivumfajlbol.

Fontos

Beteg- és mintaazonositok elrejtése a teszt archivalasa soran

A minta és a betegazonositok elrejtése lehetévé teszi az ligyfelek szamara, hogy
bizonyos adatokat elkiildjenck a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat részére, de elrejtsék a
betegre érzékeny informaciokat.

Ha az Archivalandé teszt(ek) kivalasztasa (Select Test(s) To Be Archived)
parbeszédpanel bal felsé részén 1évé Azonositék elrejtése (Cloak IDs) jelol6négyzet be
van jeldlve (lasd: 5-70. abra), akkor a mintaazonositora és a betegazonositora vonatkozo
Osszes informacio el lesz rejtve.

Figyelem Miutan elrejtette a minta- és/vagy betegazonositéra vonatkozé adatokat egy archivalt
< > teszthez, ha visszakeresi a tesztadatokat, a minta- és betegazonositéra vonatkozé6 adatok
% tovabbra is rejtettek lesznek. Az archivalt tesztinformaciokrol helyszini masolatot kell
C megoOriznie a rejtett informaciok nélkiil.

5.17.2 Adatok beolvasasa archivumfajlbol

Figyelem
< Ha egy beolvasott teszt mar létezik az aktualis adatbazisban, akkor a szoftver feliilirja azt, és
% a meglévo adatok elvesznek.
T
A tesztadatokat beolvashatja egy archivalt fajlbol. Ehhez:
1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban, az Adatkezelés (Data Management)
meniiben kattintson a Teszt beolvasasa (Retrieve Test) lehetoségre. Megjelenik a
Megnyitas (Open) parbeszédpanel.
2. Keresse meg és valassza ki az archiv (.gxx/.nxx) fajlt, majd kattintson a Megnyitas
(Open) gombra a kivalasztott teszt(ek) régi vagy 0j archiv fajlokbol vald
beolvasasahoz.
Ha az archivumban vannak olyan tesztek, amelyek mar 1éteznek az adatbazisban,
akkor megjelenik a Teszt(ek) beolvasasa (Retrieve Test(s)) parbeszédpanel, amely
jelzi a duplikalt tesztek szamat. Kattintson az OK gombra.
3. Megjelenik a Beolvasando teszt(ek) kivalasztasa (Select Test(s) To Be Retrieved
From) parbeszédpanel (lasd: 5-71. abra). Az aktualis adatbazisban mar 1étez0 tesztek
piros szoveggel jelennek meg.
A Megnyitas (Open) parbeszédpanelen kattintson a Mégse (Cancel) gombra, ha nem
szeretné visszaallitani az archivalt teszteket.
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.73
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Patient ID

Start
Date

Status

I [v] |H351890382682T

|HG656788

Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done oK 02/18/19 15:47:13 | =

[Vl |negative control Inegative control Vk4 Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Done 0K 02/18/19 15:45:43 .
[/ H351890386682R FT343558 K2 Detail User  HIV-1DETECTED HIV-1 QuantlUOCE _ Done 0K 0218119 15:42:27
@ H351890382662T | HG656788 2 ldministration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantlUOCE  Done 0K 02/18/19 14:57:16
H351890386682R FT343557 b3 ldministration U=HIV 1DETECTED HIV-1QuantilUOCE  Done  [OK 02118119 14:55:27
H351890377782R  TL332298 B1 BasicUser  MTBINOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD  Done  OK 02/16/19 14:58:50
@ H351875882682R TT565608 B3 BasicUser  ERROR HIV-1QuantlUOCE  Aborted  [Emor  (02/16119 14:57:38
[Vl H351890382682R [TG478589 B2 Administration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantIUOCE___ Done 0K 0216119 14:52:39
[/l H351800345682R (CR536763 B4 ldministration USMTB NOT DETECTXpert MTBRIFUSIVD _ Done (0K 02116119 13:39:27
[/ H39590382682R  KW630987 B3 Administration USMRSA NEGATIVE SXpert SA Nasal Complete @one (0K 02/16/19 13:38:00
[ H351873382682R |GH487365 hs Idministration USMRSA NEGATIVE SXpert SA Nasal Complete Done (0K 0211619 13:36:08
[Vl |H351898782682R [SR543267 2 Administration USMRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 0211619 13:34:19
[/ H351890382682R |DU155637 B2 Administration USMRSA NEGATIVE:SXpert SA Nasal Complete @one  [OK 02116119 13:32:37
Vi H351890382682W |RL986632 aa Detail User MRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete Done (0K 0211619 17:33:44 |
[ H351877782682Y |GKS63895 IB1 Detail User 7ERROR Xpet MTB-RIFUSIVD  Avorted [Error 02116119 17:32:28
| ¥ H356120382682R [TF277659 B4 |Detail User  MTBNOT DETECTXpert MTBRIFUSVD _ Done 0K l02116019 17:31:20
[/ H351855082682R |UJ6O0762 B3 |Detail User Il HETEROZYGOXpertFIl 8 FV Combo Done (0K 02116119 17:2935
[/ H351890596082R |UJ787933 k3 Detail User Il NORMALFVNCXpert FIl & FV Combo __ Done (0K 02116119 17:28:47
[/ H351885382682R HN237945 b2 Detail User FI HOMOZYGOUSXpert FIl & FVCombo_ Done 0K 02116119 17:27:55
[l H2E12QNRRQRR2D Rl ARQRRA R2 Natail | lcar ‘{‘T DETECTENNMOYnart OT MO Noana NK. N2MRMQ 17-15:NA
Select Deselect Select Deselect Select With
All Al Highlighted Highlighted No Duplicate
ok || cancer |
5-71. abra Beolvasando teszt(ek) kivalasztasa parbeszédpanel
4. Valassza ki a beolvasni kivant teszteket. Kivalaszthatja az egyes teszteket

egyenként, vagy tobb tesztet is kivalaszthat, ha az alabbiak valamelyikére kattint:
«  Osszes kijelolése (Select All) — Kivalasztja a tiblazatban talalhato Ssszes tesztet.
+  Kiemeltek kijelolése (Select Highlighted) — Kivalasztja a kiemelt teszteket.

»  Duplikatum nélkiiliek kijellése (Select With No Duplicate) — Csak azokat a
teszteket valasztja ki, amelyek nem léteznek az aktudlis adatbazisban.

*  Miutan kivalasztotta a teszteket a Beolvasando teszt(ek) kivalasztasa (Select
Test(s) To Be Retrieved From) parbeszédpanelen, kattintson a kdvetkezo
gombok egyikére, hogy tordlje néhany vagy az dsszes teszt kijelolését:

* A parbeszédpanelem az Osszes tesztkijelolés torléséhez kattintson az
Osszes kijelolés megsziintetése (Deselect All) lehetéségre.

+  Kattintson a Kiemeltek kijelolésének megsziintetése (Deselect Highlighted)
lehetdségre a kiemelt tesztek kijelolésének megsziintetéséhez.

5. A kivalasztott teszt(ek) beolvasasahoz kattintson az OK gombra. Megjelenik a

beolvasas megerdsitését kérd Teszt(ek) beolvasasa (Retrieve Test(s)) parbeszédpanel.

Kattintson a Mégse (Cancel) gombra, ha nem szeretné beolvasni a kivalasztott
teszte(ke)t az adatbazisbol.

6. A Teszt(ek) beolvasasa (Retrieve Test(s)) parbeszédpanelen kattintson a Folytatas

(Proceed) lehetOségre. A rendszer beolvassa a kivalasztott teszte(ke)t, és egy lizenet
jelenik meg, és megerdsiti, hogy a tesztek beolvasasa megtortént.

7. A Teszt(ek) beolvasasa (Retrieve Test(s)) megerdsito parbeszédpanelen kattintson

az OK gombra.
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5.18 Adatbazis-kezelési feladatok végrehajtasa

Az adatbazis-kezelési feladatokat csak a rendszer inditasakor és leallitasakor lehet

elvégezni.
. Az adatbazis biztonsagi mentése (lasd: 5.18.1. szakasz, Az adatbazis biztonsagi
mentése).

. Az adatbazis visszaallitasa (1asd: 5.18.2. szakasz, Az adatbazis visszaallitasa).
. Az adatbazis tomoritése (lasd: 5.18.3. szakasz, Az adatbazis tomoritése).

A GeneXpert Dx rendszer rendszergazdaja hatarozza meg, hogy Onnek van-e engedélye
az adatkezelési feladatokhoz. Lasd 2.13. szakasz, Felhasznaldk és jogosultsagok
meghatarozasa. Forduljon a GeneXpert Dx rendszer rendszergazdajahoz, hogy modositsa
az engedélyeket az On kovetelményeinek megfelelden. Ha az Adatbazis-kezelési
emlékeztet6k (Database Management Reminders) engedélyezve vannak, a rendszer felkéri
a felhasznaldt az inditaskor az adatbazis-kezelési feladatok elvégzésére. Az tlizenet csak
akkor jelenik meg, ha a felhasznal6 rendelkezik jogosultsaggal ezen feladatok
elvégzéséhez. Ha a felhasznalonak nincs ilyen jogosultsaga, vagy ha az Adatbazis-
kezelési emlékeztetok (Database Management Reminders) le vannak tiltva, a rendszer nem
jeleniti meg a figyelmeztetést. Lasd 5-72. abra.

Database Management &J

'{? Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

5-72. abra Adatbazis-kezelés parbeszédpanel

8. Ha nem szeretne adatbazis-kezelési feladatokat végrehajtani, kattintson a Nem
(No) gombra az Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanelen
(lasd: 5-72. abra) és 1épjen tovabb ide: 5.2.3.2. szakasz, Archivalasi emlékezteto.
Ha adatbazis-kezelési feladatokat szeretne végrehajtani, kattintson az Igen (Yes)
lehetdségre az Adatbazis-kezelés (Database Management) parbeszédpanelen

(lasd: 5-72. abra). Megjelenik az Adatbazis-kezelés (Database Management) ablak.
Lasd 5-73. abra.

5.18.1 Az adatbazis biztonsagi mentése

Rendszeresen készitsen biztonsagi mentést a teljes adatbazisrol, és tarolja a biztonsagi
mentést egy masik szamitogépen vagy egy masik adathordozon. Ha a szamitogép
meghibasodik, a biztonsagi masolat segitségével visszaallithatja a teljes adatbazist.

Az adatbazis biztonsagi mentése:

1. Valassza az Adatbazis biztonsagi mentése (Database Backup) lehet6séget az
Adatbazis-kezelés (Database Management) ablakban (lasd: 5-73. abra).

2. Kattintson a Folytatas (Proceed) gombra.
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B Database Management | &J

Select task, click [Proceed] to continue.

\@) Database Backup

i_) Database Restore

_) Compact Database
Cancel % Proceed

5-73. abra Adatbazis-kezelés ablak

3. Keresse meg és valassza ki azt a mappat, amelyben a biztonsagi mentési fajlt tarolni
szeretné, irja be a biztonsagi mentési fajl nevét (vagy hasznalja az alapértelmezett
fajlnevet), majd kattintson a Mentés (Save) gombra. A biztonsagi mentési folyamat
egy .zip f4jlt hoz létre a megadott helyen (lasd: 5-74. abra).

-
oaeinr o R B =
Save In: |IﬁBackup v| @@ @ :iE‘
= RestoreTemp D 3.0.2_clean.zip
D 2.1.20_clean.zip D 3.0.3_clean.zip
[y 21.20_pPAzip [ 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pPazip [ 3.0.4_clean1.zip
[} 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip (Y 3.0.4_pazip
| »

GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4 zip| |
Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ |

save || Cancel |

5-74. abra A biztonsagi mentési fajlok elnevezése

4. A biztonsagi mentés folyamata az adatbazisban 1évé adatok mennyiségétdl és a
szamitogép sebességétdl fliggden valtozik (a régebbi szamitdgépeken hosszabb ideig
is eltarthat).

Meai . Az adatok alapjan 1000 teszt kevesebb mint 30 masodpercet vesz igénybe, és 3000 teszt kevesebb
egjegyzés )
mint egy percet.

Nagy adatbazis-biztonsagimentések esetén egy folyamatjelz6 sav jelenik meg.
Amikor a biztonsagi mentés befejez6dott, megjelenik egy, a folyamat befejezésére
vonatkozd lizenet (lasd: 5-75. abra).
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Database Backup ﬁ

£5
; j_‘y Backup completed.

OK

5-75. abra A biztonsagi mentés befejez6dott képernyo

Az alapértelmezett biztonsagi mentési hely a Backup mappa, amely a szamitégép

Figyelem merevlemezén taladlhaté. Az adatvesztés elleni védelem érdekében a Backup mappaban lévo
< fajlokat rendszeresen at kell masolni egy masik szamitégépre vagy kiszolgaléra. Ha a
GeneXpert Dx rendszer rendszer csatlakozik halézathoz, a fajlokrol kézvetleniil biztonsagi
T mentést készithet egy kiszolgaléra. Az adatbazis biztonsagi mentési helyének

konfiguralasahoz lasd: 2.14.3. szakasz, Mappak lap.

5.18.2 Az adatbazis visszaallitasa

Figyelem
< Az adatbazis visszaallitasi folyamata feliilirja az aktualis adatbazisban lévé adatokat.
% Ne allitsa vissza az adatbazist, csak ha az aktualis adatbazis sériilt vagy cserélni kell.
-

Ha a rendszeren C360 Sync-et futtat, ellenérizze, hogy a Cepheid Reporter Daemon leallt-e, miel6tt
visszaallitana a GeneXpert adatbazist. A Cepheid Reporter Daemon ledllitasara vonatkozé

Megjegyzés részletes utasitasok a C360 Sync révid utmutaté (C360 Sync Quick Reference Guide) Tesztek
(Tests) lapjanak Egy GeneXpert-adatbazis jelentése (Reporting a GeneXpert Database) cimi
részében talalhatok.

A teljes adatbazist visszaallithatja a biztonsagi mentési adatbazisfajl hasznalataval.
Mivel a visszaallitasi folyamat feliilirja az aktualis adatbazisban 1év6 adatokat, elészor
archivalja a megoOrzendo6 tesztadatokat (1asd: 5.17.1. szakasz, A tesztek archivalasa),
allitsa vissza az adatbazist, és ezutan olvassa be az adatokat az archivalt fajlbol

(lasd: 5.17.2. szakasz, Adatok beolvasasa archivumfijlbol).

Az adatbazis visszaallitasa:

1. Valassza az Adatbazis visszaallitasa (Database Restore) lehetéséget az Adatbazis-
kezelés (Database Management) ablakban. Lasd 5-76. 4bra.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv

. 5-77
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

[ H Database Management ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\C} Database Backup

(' Database Restore

i) Compact Database

Cancel % Proceed

5-76. abra Adatbazis-kezelés (Database Management) ablak

2. Kattintson a Folytatas (Proceed) gombra. Megjelenik egy parbeszédpanel, amely
megkérdezi, hogy szeretne-e biztonsagi mentést késziteni az aktualis adatbazisrol
(javasolt) a visszaallitas elott. Lasd 5-77. abra.

r 3
Database Restore &

r?‘ Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
I Cancel roceed |

5-77. abra Adatbazis visszaallitasa (Database Restore) parbeszédpanel

3. Az adatbazis biztonsagi mentésének folytatasahoz kattintson a Folytatas (Proceed)
gombra az Adatbazis visszaallitasa (Database Restore) megerdsitési
parbeszédpanelen (lasd: 5-77. abra). Megjelenik az Adatbazis biztonsagi mentése
(Database Backup) parbeszédablak. Lasd 5-78. abra.

Kattintson a Mégse (Cancel) gombra, ha nem szeretne biztonsagi mentést késziteni
az adatbazisrol, és kozvetleniil a Fajl kivalasztasa az adatbazis visszaallitasdhoz
(Select File To Restore the Database) képernyodre szeretne 1épni (1asd: 5-80. abra).
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n Database Backup i I T ; ﬂ
Save In: llj Backup v| @ @ @ l@@

[} Genexpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[} GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GX Dx 5.3 Screenshots Database
[} GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

File Name:  |GeneXpert PC_2019.04.09_16.34.12_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) W |

I Save ” Cancell

=

5-78. abra Adatbazis biztonsagi mentése parbeszédpanel

4. Keresse meg ¢és valassza ki azt a mappat, amelyben a biztonsagi mentési fajlt tarolni
szeretné, irja be a biztonsagi mentési fajl nevét (vagy hasznalja az alapértelmezett
fajlnevet), majd kattintson a Mentés (Save) gombra. Lasd 5-78. abra.

5. Az adatbazisrdl biztonsagi mentés késziil a kivalasztott helyre. A biztonsagi mentési
folyamat idGtartama az adatbazisban 1év6 adatok mennyiségétdl €s a szamitogép
sebességétol fliggden valtozik (a régebbi szamitogépeken hosszabb ideig is
eltarthat).

Az adatok alapjan 1000 teszt kevesebb mint 30 mésodpercet vesz igénybe, és 3000 teszt kevesebb

Megjegyzes mint egy percet.

Nagy adatbazis-biztonsagimentések esetén egy folyamatjelzo sav jelenik meg.
A Biztonsagi mentés kész (Backup completed) képerny6 akkor jelenik meg,
amikor az adatbazis biztonsagi mentése befejez0dott. Lasd 5-79. abra.

Database Backup @

'EJ Backup completed.

5-79. abra A biztonsagi mentés befejez6dott képernyd

6. Kattintson az OK gombra. Megjelenik a Fajl kivalasztasa az adatbazis
visszaallitasahoz (Select File To Restore the Database) képerny6. Lasd 5-80. abra.
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B Select File To Restore The thabasé l ;
Look In: |[jBackup VI @ @ @ ’@’E

[} GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3"04zip [) GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
0.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.0P) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip)

%

4]

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N Y I

Open || Cancel |

5-80. abra Fajl kivalasztasa az adatbazis visszaallitdsahoz képernyd, fajinévvel
7.  Valassza ki a visszaallitando fajlt, majd kattintson a Megnyitas (Open) gombra.

8. Megjelenik az Adatbazis visszaallitasa (Database Restore) parbeszédpanel.
Lasd 5-81. abra.

Database Restore P &

Database Restore will OVE!
© . Click [Proceed] to continue with

| Cancel I

5-81. abra Adatbazis visszaallitisa megerésitési parbeszédpanel

your current database with a backup database.

9. A folytatashoz kattintson a Folytatas (Proceed) gombra az Adatbazis visszaallitasa
(Database Restore) parbeszédpanelen, vagy kattintson a Mégse (Cancel) gombra a
megszakitashoz és az Adatbazis-kezelés (Database Management) képernyore vald
visszatéréshez (lasd: 5-76. abra).

10. Ha a Folytatas (Proceed) gombra kattintott, megkezd6dik a visszaallitasi folyamat.
A visszaallitasi folyamat id6tartama az adatbazisban 1évé adatok mennyiségétol és a
szamitogép sebességétdl fiiggden valtozik (a régebbi szamitogépeken hosszabb ideig
is eltarthat).

Az adatok alapjan 1000 teszt kevesebb mint 30 masodpercet vesz igénybe, és 3000 teszt kevesebb

Megjegyzés mint egy percet.
Nagy adatbazis-visszaallitasok esetén egy folyamatjelzd sav jelenik meg. Amikor a
visszaallitas befejez6dott, megjelenik egy, a folyamat befejezésére vonatkozo tizenet
(lasd: 5-82. abra).
5-80 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Database Restore &

[j@ Restore process completed.
: Your GeneXpert is ready to restart.

OK

5-82. abra Adatbazis visszaallitasa befejez6do6tt megerdsitési képernyd
11. A GeneXpert Dx szoftveralkalmazas bezarasahoz kattintson az OK gombra.

12.  Ha sziikséges, inditsa ujra a GeneXpert Dx szoftvert. A szoftver elinditasaval
kapcsolatos részletek: 5.2.3. szakasz, A szoftver elinditasa.

5.18.3 Az adatbazis tomoritése

Idénként tomoritse az adatbazist, hogy biztositsa az adatbazisban a tarhely hatékony
kihasznalasat, és hogy teriiletet takaritson meg a merevlemezen.

Az adatbazis tomoritése:

1. Valassza az Adatbazis témaritése (Compact Database) lehetséget az Adatbazis-
kezelés (Database Management) ablakban. Lasd 5-76. abra.

2. Kattintson a Folytatés (Proceed) gombra az Adatbazis-kezelés (Database
Management) ablakban. Megjelenik az Adatbazis tomoritése (Compact Database)
megerdsitési parbeszédpanel. Lasd 5-83. abra.

Compact Database ﬁ

’Ej Click [Proceed] to Compact Database.

Cancel Proceed |

5-83. abra Adatbazis tomoritése megerdsitési parbeszédpanel

3. Kattintson a Folytatas (Proceed) gombra az adatbazis tomoritéséhez. Amikor az
adatbazis tomdritése befejezodott, megjelenik az Adatbazis tomoritése befejezodott
(Compact Database completed) parbeszédpanel. Lasd 5-84. abra.

Compact Database ﬁ

’F iy € ct database completed.

OK

5-84. abra Adatbazis tomoritése befejez6dott parbeszédpanel

4. Kattintson az OK gombra.
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Az adatbazis témdritése mellett azzal is helyet takarithat meg, ha archivalas utan torli a teszteket az
Megjegyzés adatbazisbdl. Az archivalt tesztek térlésével kapcsolatos részletek 5.17.1. szakasz, A tesztek
archivalasa.

5. Kattintson a Mégse (Cancel) gombra az Adatbazis-kezelés (Database Management)
ablak bezarasahoz.

5.19 Tesztek torlése az adatbazisbol

A tesztek az archivalas utan torolhetok az aktiv adatbazisbol (részletek: 5.17.1. szakasz,
A tesztek archivalasa).

Ha a teszteket archivaljak, azok nem torlédtek véglegesen a szamitogéprol. A rendszer
eltavolitotta 6ket a f6 rendszeradatbazisbol, és archivalt fajlba mentette 6ket, ha a
Kivalasztott tesztek torlése a listarol archivalas utan (havonta javasolt) (Purge Selected
Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) lehetéség be lett jellve. A tesztek
az archivalt fajlbol is visszakereshetdk, ha késoébbi felhasznalas céljabdl sziikséges. Lasd
5.17.2. szakasz, Adatok beolvasasa archivumfajlbol.

Fontos

5.20 Jelentések megtekintése és nyomtatasa

Annak érdekében, hogy minden adat helyesen jelenjen meg, a jelentéseket a

Fontos teszteredmények begyilijtésekor hasznalt nyelvvel megegyezé nyelven kell Iétrehozni.
A Jelentések (Reports) menii (lasd: 5-85. abra) a kovetkezé mentiopcidkat kinalja:
. Mintajelentés (lasd: 5.20.1. szakasz)
. Betegjelentés (1asd: 5.20.2. szakasz)
. Kontrolltrendjelentés (lasd: 5.20.3. szakasz)
. Rendszernaplé (1asd: 5.20.4. szakasz)
. Assay-statisztikai jelentés (14sd: 5.20.5. szakasz)
. Telepitésminésités (lasd: 5.20.6. szakasz)
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5-85. abra GeneXpert Dx Rendszer ablak — Jelentések legordiilé menii

5.20.1 Mintajelentés

A Mintajelentés (Specimen Report) attekintést nylijt az adatbazisban kivalasztott minta
teszteredményeirdl. Ez a meniielem minden felhasznal6 szdmara elérhetd, kivéve, ha a
rendszergazda korlatozta.

A mintajelentés megtekintése:
1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban a Jelentések (Reports) meniiben
(lasd: 5-85. abra) kattintson a Mintajelentés (Specimen Report) lehetGségre.

Megjelenik a Mintajelentés (Specimen Report) parbeszédpanel. Lasd 5-86. abra.

2. Adja meg a kovetkezo kritériumokat a kivant mintajelentés megtekintéséhez:

«  Datumtartomany (Date Range) — Kattintson az Osszes (All) gombra az dsszes
datum megtekintéséhez, vagy kattintson a Kivalasztas (Select) gombra egy adott
datumtartomanyhoz tartozo jelentések megtekintéséhez.

*  Mintaazonosit6 (Sample ID) — Megadhatja a pontos mintaazonositot egyetlen

crcr

karakterrel (%), amit kiegészithet konkrét karakterekkel.
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| ~ B
n Specimen Report ﬁ

- Date Range

) All

O Select From |l

: Specimen \

sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

5-86. abra Mintajelentés parbeszédpanel

3. A kritériumok kivalasztasa utan kattintson a kovetkez6 gombok egyikére:

A. Jelentésfajl Iétrehozésa (Generate Report File) — PDF-fajlt hoz 1étre, és a
megadott helyre menti.

1) Kattintson a Jelentésfajl Iétrehozasa (Generate Report File) gombra a
Mintajelentés (Specimen Report) képernyodn (lasd: 5-86. abra) a jelentés
PDF-fajljanak létrehozasdhoz. Megjelenik a Jelentésfajl 1étrehozasa
(Generate Report File) parbeszédpanel, amely lehet6vé teszi a fajl egy
megadott helyre torténé mentését. Kattintson a Mentés (Save) gombra, ha
az adott helyre navigalt.

2) Opcionalisan a jelentés kinyomtatasahoz Iépjen a mentés helyére, nyissa
meg a tesztjelentést, és nyomtassa ki. Az 5-87. abra altal bemutatott
jelentéshez hasonl6 tesztjelentés lesz kinyomtatva.

B. PDF-elénézet (Preview PDF) — PDF-fajlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. Lasd 5-87. abra. A PDF f3jlt az Adobe Reader szoftverbdl
mentheti és nyomtathatja ki.

4. Miutan kivalasztotta a két gomb egyikét itt a 3. 1épés részben, megjelenik egy
Mintajelentés (Specimen Report) parbeszédpanel, amelyben szerepel a keresési
feltételeknek megfelelé mintaazonositok szama. Kattintson az OK gombra. A
mintajelentés a megadott formatumban jon 1étre.

5. A Mintajelentés (Specimen Report) Iétrehozasa utan kattintson a Bezaras (Close)
gombra a Mintajelentés (Specimen Report) parbeszédpanel bezarasahoz.
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GeneXpert PC 07/17/22 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637
- 1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 07/16/22 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 31

5-87. abra Példa mintajelentésre
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5.20.2 Betegjelentés (ha engedélyezett)

A Betegjelentés (Patient Report) egy beteg mintainak teszteredményeit tartalmazza az
adatbazisban talalhato betegazonositd alapjan. Ez a meniielem minden felhasznalod
szamara elérheto, kivéve, ha a rendszergazda korlatozta.

A betegjelentés megtekintése:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban a Jelentések (Reports) meniiben
(lasd: 5-85. abra) kattintson a Betegjelentés (Patient Report) lehet6ségre. Megjelenik
a Betegjelentés (Patient Report) parbeszédpanel. Lasd 5-88. abra.

r h|
n Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

Patient \
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

5-88. abra Betegjelentés parbeszédpanel
2. Adja meg a kdvetkez6 kritériumokat a kivant betegjelentés megtekintéséhez:

«  Datumtartomany (Date Range) — Kattintson az Osszes (All) gombra az dsszes
jelentés megtekintéséhez, vagy kattintson a Kivalasztas (Select) gombra egy
adott daitumtartomanyhoz tartozo jelentések megtekintéséhez.

+  Betegazonosit6 (Patient ID) — A felhasznalé megadhatja a pontos
betegazonositot egyetlen helyettesitokarakter _ és konkrét karakterek
kombinacidjaval, vagy tobb helyettesitd karakterrel (%), amit kiegészithet
konkrét karakterekkel.
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3. Ha befejezte a kritériumok kivalasztasat, kattintson a kdvetkezé gombok egyikére:

A. Jelentésfajl Iétrehozéasa (Generate Report File) — PDF-fajlt hoz létre, és a
megadott helyre menti.

1) Kattintson a JELENTESFAJL LETREHOZASA (GENERATE REPORT FILE)
gombra a Betegjelentés (Patient Report) képerny6n (l1asd: 5-88. abra) a
jelentés PDF-fajljanak 1étrehozasahoz. Megjelenik a Jelentésfajl
l1étrehozasa (Generate Report File) parbeszédpanel, amely lehetové teszi a
fajl egy megadott helyre tortén6 mentését. Kattintson a Mentés (Save)
gombra, ha az adott helyre navigalt.

2) Opcionalisan a jelentés kinyomtatasahoz Iépjen a mentés helyére, nyissa
meg a tesztjelentést, €s nyomtassa ki. Az 5-89. abra altal bemutatott
jelentéshez hasonlo tesztjelentés lesz kinyomtatva.

B. PDF-elénézet (Preview PDF) — PDF-fajlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. Lasd 5-89. abra. A PDF f4jlt az Adobe Reader szoftverbdl
mentheti és nyomtathatja ki.

4.  Miutan kivalasztotta a két gomb egyikét itt a 3. 1épés részben, megjelenik egy
Betegjelentés (Patient Report) parbeszédpanel, amelyben szerepel a keresési
feltételeknek megfeleld betegazonositok szama. Kattintson az OK gombra. A
betegjelentés a megadott formatumban jon 1étre.

5. A Betegjelentés (Patient Report) l1étrehozasa utan kattintson a Bezaras (Close)
gombra a Betegjelentés (Patient Report) parbeszédpanel bezarasahoz.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.87
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

0709/22 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

Start Time: 07/09/22 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 07/09/22 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 23

5-89. abra Példa betegjelentésre
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5.20.3 Kontrolltrendjelentés

Lasd 6.5. szakasz, Kontrolltrendjelentések.

5.20.4 Rendszernaplé

Lasd 9.16. szakasz, Rendszernaplo-jelentés létrehozasa.

5.20.5 Assay-statisztikai jelentés

Az Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report) egy jelentés, amely az egyes
assay-k esetében egy idGtartam alatt elvégzett tesztek szamat mutatja havi bontast
értékekkel. Ez a meniipont a Részletes (Detail) és a Rendszergazda (Administrator)
felhasznalok szamara érhet6 el, kivéve, ha a rendszergazda korlatozta.

Az Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report) megtekintése:

1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban a Jelentések (Reports) meniiben
(lasd: 5-85. abra) kattintson az Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report)
lehetdségre. Megjelenik az Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report)
parbeszédpanel. Lasd 5-90. abra.

Assay Statistics Report % bl - ﬁ
-Date Range
(® Last 12 Months
) Select From |11,
Assay
Al
@ Select
Select Assay Version
] |Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] Xpert CDIFFICILE [3
[ Xpert Flu A Panel 3
Generate ReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

5-90. abra Assay-statisztikai jelentés parbeszédpanel

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.89
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Adja meg a kdvetkezd kritériumokat a kivant assay-statisztikak megjelenitéséhez:

Datumtartomany (Date Range) — Valassza ki az Utols6 12 hénap (Last 12 Months)
lehetdséget vagy a Kijeldlés (Select) lehetséget egy adott datumtartomanyhoz.
Assay — Valassza az Osszes (All) lehetéséget az osszes felsorolt assay
kivalasztasahoz, vagy a Kijelolés (Select) lehet6séget egy adott assay
kivalasztasahoz.

Amikor befejezte az assay(-k) kivalasztasat, kattintson az egyik vagy mindkét alabbi
gombra:

Jelentésfajl létrehozasa (Generate Report File) — PDF-fajlt hoz 1étre, és a
megadott helyre menti.

1) Kattintson a Jelentésfajl Iétrehozasa (Generate Report File) gombra a Assay-
statisztikai jelentés (Assay Statistics Report) képernydn (lasd: 5-90. abra) a
jelentés PDF-fajljanak 1étrehozasahoz. Megjelenik a Jelentésfa;l
l1étrehozasa (Generate Report File) parbeszédpanel, amely lehetové teszi a
fajl egy megadott helyre torténd mentését. Kattintson a Mentés (Save)
gombra, ha az adott helyre navigalt.

2) Opcionalisan a jelentés kinyomtatasahoz Iépjen a mentés helyére, nyissa
meg a jelentést, és nyomtassa ki. Az 5-91. abra altal bemutatott jelentéshez
hasonlo jelentés keriil kinyomtatasra.

PDF-eldnézet (Preview PDF) — PDF-fajlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. Lasd 5-91. abra. A PDF f3jlt az Adobe Reader szoftverbdl
mentheti és nyomtathatja ki.

Miutan kivalasztotta a két gomb egyikét itt a 3. 1épés részben, megjelenik egy
Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report) parbeszédpanel, amelyben
szerepel a keresési feltételeknek megfelel6 assay-k szama. Kattintson az OK gombra.
A rendszer a megadott formatumban hozza 1étre az assay-statisztikai jelentést.

L]

Az assay-statisztikai jelentés 1étrehozasa utin kattintson a Bezaras (Close)
gombra az Assay-statisztikai jelentés (Assay Statistics Report) parbeszédpanel
bezarasahoz.

PDF-eldnézet (Preview PDF) — PDF-f4jlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. Lasd 5-91. abra. A PDF f4jlt az Adobe Reader szoftverbdl
mentheti és nyomtathatja ki.

5-90
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GeneXpert PC

Assay Statistics Report
- Selection Criteria -

07/09/22 12:55:15

Date Range: From 06/10/21 To 07/09/22

Assay Name Version Number of Tests
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests
06/10/21 06/30/21 6

07/01/21 07/31/21 7

08/01/21 08/31/21 9

09/01/21 09/30/21 8

10/01/21 10/31/21 8

11/01/21 11/30/21 4

12/01/21 12/31/21 6

01/01/22 01/30/22 3

02/01/22 02/29/22 5

03/01/22 03/31/22 5

04/01/22 04/30/22 2

05/01/22 05/31/22 3

07/01/22 07/09/22 1

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 3

5-91. abra Példa assay-statisztikai jelentésre
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5.20.6 Telepitésmindsités

5.21

Figyelem

A\

5.21.1

Lasd 2.15. szakasz, A megfelel6 telepités és beallitas ellendrzése.

Uzemeltetés allomasi csatlakozassal

Ez a fejezet a GeneXpert Dx allomasi kezel6feliilet hasznalatara vonatkozo utasitasokat
tartalmazza:

. Assay konfiguralasa rendeléshez és eredményfeltoltéshez (5.21.1. szakasz, Teszt
l1étrehozésa allomasi kapcsolattal)

. Teszt 1étrehozasa a letdltott tesztrendelésbol (5.21.1. szakasz, Teszt [étrehozasa
allomasi kapcsolattal)

. Teszteredmény feltoltése (5.21.2. szakasz, Teszteredmény feltdltése az allomasra)

. Allomasi csatlakozas hibaelharitasa (5.21.3. szakasz, Allomési kapcsolat
hibaelharitasa)

A Cepheid azt javasolja, hogy mindig ellendrizze, hogy az LIS-be feltoltott eredmények
megfelelnek-e a GeneXpert Dx rendszer rendszer teszteredményeinek a GeneXpert Dx
rendszer rendszeren vagy az allomason végrehajtott barmilyen médositas utan, beleértve
(de nem kizarélagosan) a kovetkez6ket:

— GeneXpert Dx-szoftververzio

— GeneXpert-assay-definicié verzidja

— GeneXpert Dx-allomasi kommunikacios beallitasok

— Allomasi koztes szoftver vagy konfiguracié médositasa

— Az LIS-szoftver vagy -konfiguracié moédositasa

Teszt Iétrehozasa allomasi kapcsolattal

Ha az allomasi kapcsolat engedélyezve van, a tesztrendelések automatikusan letdlthetok
az allomasrol az aldbbiak szerint:

. A GeneXpert Dx rendszer rendszer idészakosan 11j rendeléseket kér

. Uj rendelések manualis lekérdezése a GeneXpert Dx rendszer rendszer felhasznaléja
altal a Teszt 1étrehozasa (Create Test) parbeszédpanelen

. A mintaazonosito szkennelése vagy beirdsa egy adott mintaazonosit6é rendeléseinek
allomasi lekérdezéséhez

A laboratériumban a munkafolyamat hatarozza meg a teszt létrehozasanak modjat.

A Teszt 1étrehozasa (Create Test) parbeszédpanelen tovabbi teriiletek érhetdk el.
Lasd 5-92. abra.

5-92
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@ B W
est Order Table
ntip | ple ID | Assay | STAT | HostOrderTime |
y[||Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete I |
|
|
l I
Delete All Host Test Orders
-
1 Manual Query
-
PatientID || |
samplelD | |
Name Version
Select Assay | <None> v‘
Select Module v
R t Lot ID | Expiration Date |YYYY/MWDD | Cartridge SIN
Test Type | Specimen vJ
Sample Type [ v ‘ Other Sample Type
) Notes
I Scan Cartridge Barcode ‘ I Cancel ]
\

5-92. abra Teszt létrehozasa ablak Allomasi tesztrendelés tablazattal

. Allomasi tesztrendelés tablazat (Host Test Order Table) — Az 1j rendelések a
tablazatban lathatok, amely a fejlécre kattintva rendezhetd. A tablazat tartalma:

Betegazonosito (Patient ID) — Betegazonosito(k) minden egyes tesztrendeléshez.
Mintaazonosité (Sample ID) — Mintaazonosito(k) minden egyes tesztrendeléshez.
Assay — Assay neve és verzidszama minden egyes tesztrendeléshez.

SURG (STAT) - Jelzi, hogy SURG (STAT) prioritast vagy Normal (Normal) prioritasu.
Allomasi rendelés ideje (Host Order Time) — Az allomas altal letdltott vagy a
GeneXpert Dx rendszer rendszer altal 1étrehozott id6 kapott idépontként.
Torlés (Delete) gomb — Lehet6vé teszi a rendelés torlését.

Allomasi lekérdezés allapota (Host Query Status) — Megjeleniti az 0j rendelések
lekérdezésének aktualis allapotat.

Manualis lekérdezés (Manual Query) gomb — Lehet6vé teszi a rendelkezésre alld
1j rendelések alloméasi manualis lekérdezését.

A allomastol érkez6 rendelés elfogadasahoz az assay tesztkddjat az allomas rendszergazdajanak
Megjegyzés kell beallitania. A részleteket lasd: 2.14.5. szakasz, Assay konfiguraldsa rendelés és eredmény
feltéltéshez.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.93
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5.21.1.1 Teszt létrehozasa az allomas altal automatikusan letoltott
tesztrendelések listajabol kivalasztva

1. A Rendszerkonfiguracié (System Configuration) parbeszédpanel Allomasi
kommunikaciés beallitasok (Host Communication Settings) lapjan kattintson a
Tesztrendelések automatikus letoltése (Automatic Test Order Download)
jelolénégyzetre a funkcio kivalasztasahoz és engedélyezéséhez. Lasd 5-93. abra.

[z

{n System Configuration
0

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

[vi Enable Host Communication
Host Setting ‘

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

HostID |LX

[_] Automatic Host Query After Sample ID Scan

[ Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings Order/Result Management

Protocol @ HL7 () ASTM | Delete Cancelled Orders ‘
Run HostAs (O Server ® Client I

Expire Results |

Server IP Address
Port# |1234 | Reset Communication Buffer I

Host Test Code ‘
Enable | Assay | Host Test Code |
] Xpert C.diff-Epi Version 2 Edit
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit

I OK | I Cancel |

5-93. abra Tesztrendelések automatikus letéltése bejeldlve
2. A GeneXpert Dx rendszer rendszer id6szakosan lekérdezi az allomastol az 6sszes
tesztrendelést.

A Teszt létrehozasa (Create Test) gomb egy plusz (+) jellel jelzi, ha j allomasi
rendeléseket kell kitdlteni. Lasd 5-94. abra.

A plusz szimbélum (+) egy uj allomasi rendelést jelez

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

5-94. dbra Meniisav, amelyen a Teszt lIétrehozasa gomb plusz jellel lathaté

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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3. Kattintson a Teszt lIétrehozasa (Create Test) lchetdségre. Szkennelje vagy irja be az
opcionalis Betegazonositot (Patient ID), 2. betegazonositot (Patient ID 2),
Betegnevet (Patient Name), ha engedélyezett, valamint mind a harom szkennelési
parbeszédpanelt (Betegazonosito (Patient ID), Mintaazonositd (Sample ID),
kazettavonalkod (cartridge barcode)). Ne hasznalja a kovetkezo szimbolumokat, ha
manudlisan adja meg a betegazonositot: | @A ~\&/:*?2"<>"$§%!;()-.

4. Megjelenik a Mintaazonosité vonalkod szkennelése (Scan Sample ID Barcode)
parbeszédpanel (lasd: 5.6. szakasz, Teszt 1étrehozasa, 5-20. abra).

5. Szkennelje a mintatarolon talalhatdo mintaazonositd vonalkodot (1asd: 5.6. szakasz,
Teszt 1étrehozésa, 5-20. abra).

6. Ehhez az opcionalis Betegazonositohoz (Patient ID) és Mintaazonositohoz (Sample
ID) az Allomasi tesztrendelés tablazatban (Host Test Order Table) valaszthato ki 1j
rendelés, amely a tablazat fejlécére kattintva rendezhetd.

7. A Kazetta vonalkddjanak szkennelése (Scan Cartridge Barcode) parbeszédpanelen
automatikusan megjelenik a kazetta vonalkddjanak szkennelésére vonatkozo iizenet.
Ez megerositi, hogy a megfeleld assay lesz futtatva. A reagenstétel-azonositot, a
lejarati datumot és a kazetta sorozatszamat a rendszer feldolgozza és atviszi.

8. Az chhez a betegazonositohoz és a mintaazonositohoz tartozé rendelést a rendszer
eltavolitja az 0j rendelések listajarol.

9. Helyezze be a kazettat a mintaval és a reagensekkel egylitt az assay-specifikus
terméktajékoztatonak megfeleléen. Lasd 5.8. szakasz, Kazetta betdltése egy
miiszermodulba.

10. Kattintson a Teszt inditasa (Start Test) lehetdségre, toltse be a kazettat, és csukja be a
modul ajtajat az 5.9. szakasz, A teszt megkezdése részben ismertetett [épések
végrehajtasaval.

Nem mddosithatja a Betegazonositoét (Patient ID), a 2. betegazonositét (Patient ID 2), a Beteg
Megjegyzés nevét (Patient Name), a Mintaazonositét (Sample ID) vagy az assay-t, ha egy allomas altal letoltétt
tesztrendelésbdl valasztotta ki.

Ha csak egy rendelés felel meg az allomas altal megadott betegazonositénak és

Megjegyzés . v x . : . .
gjegy mintaazonositonak, akkor ez a rendelés automatikusan ki lesz valasztva.

5.21.1.2 Teszt létrehozasa a tesztrendelések manualis lekérésével és a
tesztrendelések listajabol valo kivalasztassal

Az allomasrdl lekérheti manualisan az 4j tesztrendeléseket a gazdaszamitogéptdl a
Manuadlis lekérdezés (Manual Query) gombra kattintva. Miutan let6ltotte a
megrendeléseket az allomasrol, folytassa az 5.21.1.1. szakasz, Teszt létrehozasa az
allomas altal automatikusan letoltott tesztrendelések listajabol kivalasztva részben leirtak
szerint.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5.95
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5.21.1.3 Teszt létrehozasa az allomas mintaazonositoval valo lekérdezésével

1. A Rendszerkonfiguracio (System Configuration) parbeszédpanel Allomasi
kommunikaciés beallitasok (Host Communication Settings) lapjan kattintson az
Automatikus allomas lekérdezés a mintaazonosit6é szkennelését kévetéen (Automatic
Host Query After Sample ID Scan) jel616négyzetre a funkcio kivalasztasahoz és
engedélyezéséhez. Lasd 5-95. abra.

K] System Configuration >

| ((General |{ Archive Settings [ Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
Host Setting

[JJ'Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)

[HostID |LX

[C] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

 Communication Settings | rOrder/Result Management

Protocol ® HL7 (O ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs () Server @ Client =
: | Expire Results ‘
server IP Address |
Port# (1234 | Reset Communication Buffer ‘
Host Test Code :
Enable | Assay | Host Test Code
[ Xpert C.diff-Epi Version 2 Edit J
Wi |Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit

I OK J I Cancel I

5-95. abra Allomaslekérdezés kivalasztasa

2. Kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) lehetGségre. Megjelenik a
Mintaazonositd vonalkod szkennelése (Scan Sample ID Barcode) parbeszédpanel
(lasd: 5.6. szakasz, Teszt 1étrehozasa, 5-20. abra).

3. Szkennelje a mintatarolon talalhatdo mintaazonositd vonalkodot (1asd: 5.6. szakasz,
Teszt 1étrehozasa, 5-20. abra).

4. Az ehhez a mintaazonositohoz tartozo tesztrendelések letdltddnek az allomasrol, és
megjelennek az Allomasi tesztrendelés tablazatban (Host Test Order Table), amely a
fejlécre kattintva rendezhetd.

Az egyéb mintakra vonatkozd mas letoltott rendelések ideiglenesen nem jelennek meg a rendelési

Megiegyzes  iipiazatban.
5. Valasszon ki egy rendelést a tablazatbol. Ez a tesztrendelésnek megfeleléen
valasztja ki az assay-t.
5.96 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Megjegyzés

Ha csak egy rendelés felel meg a megadott mintaazonositénak, akkor ez a rendelés
automatikusan ki lesz vélasztva.

6.

A Kazetta vonalkodjanak szkennelése (Scan Cartridge Barcode) parbeszédpanelen
automatikusan megjelenik a kazetta vonalkodjanak szkennelésére vonatkozo6 lizenet.
Ez megero6siti, hogy a megfeleld assay lesz futtatva. A reagenstétel-azonositot, a
lejarati datumot és a kazetta sorozatszamat a rendszer feldolgozza és atviszi.

Helyezze be a kazettat a mintaval és a reagensekkel egyiitt az assay-specifikus
terméktajékoztatonak megfelelden (1asd: 5.8. szakasz, Kazetta betoltése egy
miiszermodulba).

Inditsa el a tesztet, toltse be a kazettat, és csukja be a modul ajtajat az 5.9. szakasz,
A teszt megkezdése részben ismertetett 1épések végrehajtasaval.

5.21.1.4 Lekérdezés megszakitasa

Az 5.21.1.2. szakasz, Teszt 1étrehozasa a tesztrendelések manualis lekérésével és a
tesztrendelések listajabol valo kivalasztassal részben leirt manualis lekérdezés vagy az
5.21.1.3. szakasz, Teszt 1étrehozasa az allomas mintaazonositoval valo lekérdezésével részben
leirt 4llomasi lekérdezés soran a Manualis lekérdezés (Manual Query) gomb helyett a
Lekérdezés megszakitasa (Abort Query) gomb jelenik meg. Lasd 5-96. abra. Teszt
elinditasahoz vagy a parbeszédpanel bezarasahoz varja meg, amig a lekérdezés befejezodik,
vagy kattintson a Lekérdezés megszakitasa (Abort Query) gombra a miivelet visszavonasahoz.

o T

Host Test Order Table

Patient ID l Sample ID I Assay ] STAT I Host Order Time |

u|/|Patient D 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete fl

i ‘0 [a
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47 I— ‘Abort Query

v

5-96. abra Teszt létrehozasa ablak a Lekérdezés megszakitasa gombbal
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5.21.1.5 Allomasrol letltétt tesztrendelés torlése
Id6nként eléfordulhat, hogy tordlnie kell egy, az allomasrdl letdltott rendelést.
1. Valassza ki a rendelést az Allomasi tesztrendelés tablazatbol (Host Test Order Table).
2. Kattintson a Torlés (Delete) gombra ugyanabban a sorban. Lasd 5-97. abra.

Host Test Order Table |

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
y| |PatientID 1 Sample D 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete )|
| |
|
| |
Delete All Host Test Orders
-~
— Manual Query
v

PatientID || |

sample D | |

Name Version
Select Assay I <None> v ‘

Select Module v
Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYY/MW/DD Cartridge SIN

Test Type I Specimen v |

Sample Type I - | Other Sample Type |

U Notes

| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

5-97. abra Allomasrdl letoltott tesztrendelés torlése

3.  Megjelenik egy megerdsito parbeszédpanel. A torlés megerdsitéséhez kattintson az
OK gombra.

. A rendelés eltavolitasra keriil a tablazatbol.

* Az allomas értesitést kap.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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5.21.2 Teszteredmény feltdltése az allomasra

A teszteredmények automatikusan vagy manualisan is feltdlthetok az allomasra.

5.21.21 A teszteredmény automatikus feltoltése az allomasra

1. A Rendszerkonfiguracio (System Configuration) parbeszédpanel Allomasi
kommunikéaciés beallitasok (Host Communication Settings) lapjan kattintson az
Automatikus eredményfeltéltés (Automatic Result Upload) jelolénégyzetre, hogy az
eredményt a teszt befejezése utan azonnal feltoltse a rendszer. Lasd 5-98. abra.

[n System Configuration s
|

(‘General |{"Archive Settings [ Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
Host Setting

l [JJ'Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)

[HostID |LX

[C] Automatic Host Query After Sample ID Scan
\~ [vi Automatic Test Order Download
\@ Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

r Communication Settings Order/Result Management
Protocol ® HL7 (O ASTM | Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server @ Client =
: | Expire Results |
Server IP Address |
Port# [1234 | Reset Communication Buffer ‘
: Host Test Code i |
Enable | Assay | Host Test Code |
[ |Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | _Edit |

| ok || cancel |

5-98. abra Automatikus eredményfeltoltés

2. Kattintson az OK gombra. A feltoltési allapot az Eredmény megtekintése (View
Result) ablak Tesztinformaciok (Test Information) teriiletén lathato.

A teszt befejezése utan az eredmény automatikusan feltoltésre keriil. A feltoltési allapot
az Eredmény megtekintése (View Result) ablak Tesztinformaciok (Test Information)
tertiletén lathatd. Lasd 5-99. abra.
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n GeneXpert® Dx Systen

User Data Management Repons Setup Maintenance \ﬁewResults About User Detail Use

dltﬁﬂ@[ﬁ]!ﬁ

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H112874895762R Result View Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
Primary Curve TestResult [[TZ5717

Sample ID

\
[
il [sD142231
\

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 : IFor SW demonstration use only.

Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v

Other Sample Type

I ||l=

Notes Views
|Result View
JPrimary Curve

v a

Legend
100 [vi[ /| Target; Primary

80

(]
Upload Status Upload-Pending Y

Module Name A1
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05
Status Done
User Detail User

| Export || Report | UploadTest |

5-99. abra Allomasra val6 feltoltés megjelenitése az Eredmény megtekintése ablak Tesztinformaciok
teriiletén

40

Fluorescence

0 20 3.0
Cycles

<

5.21.2.2 Teszteredmény manualis feltoltése az allomasra

1. A Rendszerkonfiguracio (System Configuration) parbeszédpanel Allomasi
kommunikaciés beallitasok (Host Communication Settings) lapjan gondoskodjon
arrol, hogy az Automatikus eredményfeltéltés (Automatic Result Upload) lehet6ség ne
legyen bejeldlve, vagy le legyen tiltva. Lasd 5-98. abra.

2. Kattintson a Teszt feltoltése (Upload Test) lchetéségre az Eredmények megtekintése
(View Results) ablakban (lasd: 5-99. abra). Megjelenik a Allomasra feltoltendd
teszt(ek) kivalasztasa (Select Test(s) To Be Uploaded To Host) ablak, amely
megjeleniti a befejezett teszteket. Lasd 5-100. abra.
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Sample
1D

INA

. o
[ J|upload-Pending |NA

[ |Expired

|H112874895._|SD142231 Detail User |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
|H351827299... UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51

| Select
i Al

Deselect Select Deselect Select
All Highlighted Highlighted All Pending

Megjegyzés

5-100. abra Allomasra feltoltendd teszt(ek) kivalasztasa ablak

Az allomasra valo feltoltés lehetséges allapotai:

Feltoltés fiiggében (Upload-pending) — ez az eredmény nincs feltdltve.
Feltoltés folyamatban (Uploading) — ¢z az eredmény feltoltés alatt all.

Ujrafeltoltés (Re-Uploading) — ezt az eredményt mér korabban feltsltotték, és jelenleg
ujra feltoltik.

Feltoltott (Uploaded) — ezt az eredményt az allomas megkapta.

Ellenérzés (Review) — ez egy kiils6 kontroll, amelyet a manualis felt6ltés elott
ellendrizni kell.

Lejart (Expired) — a teszt nincs felt6ltve, és a rendszer nem értesiti rola a felhasznalot
a szoftverbdl val6 kilépéskor.

Ha a szoftverbdl valé kilépéskor feltdltés fliggében, feltdltés folyamatban vagy Gjrafeltéltés allapotu
eredmények vannak jelen, a szoftver értesiti a felhasznalét.

Valassza ki a feltolteni kivant tesztet. Kivalaszthatja az egyes teszteket egyenként,
vagy tobb tesztet is kivalaszthat (legfeljebb 100 tesztet), ha az alabbiak
valamelyikére kattint:

«  Osszes kijeldlése (Select All) — Kivalasztja a tablazatban talalhato dsszes tesztet.
+  Kiemeltek kijel6lése (Select Highlighted) — Kivalasztja a kiemelt teszteket.

«  Osszes fiiggoben lévé kivalasztasa (Select All Pending) — Csak azokat a teszteket
valasztja ki, amelyeket korabban nem t6l1tott fel.
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5.21.2.3

5.21.3

5.22

Fontos

Figyelem

A\

4. Kattintson az Osszes kijel6lés megsziintetése (Deselect All) Iehetéségre, hogy
megsziintesse az 0sszes teszt kijel6lését az ablakban. Kattintson a Kiemeltek
kijel6lésének megsziintetése (Deselect Highlighted) lehetéségre a kiemelt tesztek
kijel6lésének megsziintetéséhez.

5. Kattintson a Feltéltés (Upload) gombra. Megjelenik egy iizenet, amely a feltoltési
kérelem megerdsitését kéri.

6. Kattintson a Bezaras (Close) gombra.

Kiilsé kontroll eredményének feltoltése az allomasra

Az Automatikus eredményfeltoltés (Automatic Result Upload) beallitasatol fiiggetlentil egy
kiils6 kontroll eredményének feltdltését manualisan kell elvégezni. Lasd
5.21.2.2. szakasz, Teszteredmény manuélis feltoltése az dllomasra.

Allomasi kapcsolat hibaelharitasa

Ha probléma van az allomasi kapcsolattal tekintse meg a kovetkezoket: 9.19.3. szakasz,
Allomasi kapcsolat hibaelhéritasa és 9.19.4. szakasz, Az LIS-feliilet hibaelharitésa.

Uzemeltetés Cepheid Link kapcsolattal

Ez a rész a Cepheid Link hasznalatara vonatkozo utasitasokat tartalmazza a mintak és
kazettak szkenneléséhez és a tesztek futtatasahoz a GeneXpert Dx rendszer rendszeren.
A Cepheid Link hasznalatanak munkafolyamataban a tesztrendelést beviszik az
intézmény LIS-rendszerébe. A Cepheid Link szkennerrel szkennelik a mintakat és a
kazettakat a GeneXpert Dx rendszer rendszer kozelében vagy tavolrol. A kazettakat
ezutan a teszt futtatasdhoz a GeneXpert Dx rendszer rendszerhez szallitjak. A
teszteredményeket feltoltik az intézmény LIS rendszerébe.

Amint a rendszer Cepheid Link-re lett konfiguralva, nem hasznalhaté nem LIS-eredetii
tesztrendelésekhez vagy kiils6 kontrollok futtatasahoz a Cepheid Link letiltasa nélkiil. A
Cepheid Link ujra engedélyezheté nem LIS-eredetii tesztrendelések vagy kiilsé kontrollok
futtatasa utan. A Cepheid Linkhez valé konfiguralas leirasa itt talalhaté: 2.14.4.2. szakasz,
Allomaskommunikacié konfiguralasa Cepheid Linkhez

. 5.22.1. szakasz, Minta és kazetta szkennelése a Cepheid Link hasznalataval

. 5.22.2. szakasz, A Cepheid Linkrdl szkennelt kazettak futtatasa

A Cepheid azt javasolja, hogy mindig ellendrizze, hogy az LIS-be feltoltott eredmények
megfelelnek-e a GeneXpert rendszer teszteredményeinek a GeneXpert rendszeren vagy az
allomason végrehajtott barmilyen moédositas utan, beleértve (de nem kizarélagosan) a
kovetkezoket:

* GeneXpert szoftververzio

* GeneXpert-assay-definicio verzioja

* GeneXpert allomaskommunikacios beallitasok

« Allomasi middleware szoftver vagy konfiguracios valtozasok
* Az LIS-szoftver vagy -konfiguracié beallitasai

5-102
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5.22.1 Minta és kazetta szkennelése a Cepheid Link hasznalataval

Miutan a rendelést bevitte az LIS-rendszerbe, hasznalja a Cepheid Link szkennert a
minta és a kazetta szkenneléséhez. Ez az eljaras feltételezi, hogy a Cepheid Link
szkennert a Cepheid Link felhasznaloi utmutatojaban leirt utasitasok szerint allitottak be,
¢és a szkennert mar bekapcsoltak.

Fontos A minta és a kazetta szkenneléséhez el6bb be kell vinni a tesztrendelést az intézmény LIS-

rendszerébe.

1. Vegye ki a szkennert a dokkol6allomasbol.

2. Haa szkenner képernydje zarolva van, huzza az ujjat felfelé a képernyon a képernyd
feloldasahoz.

3. Jelentkezzen be a Cepheid Link szkennerbe a kiosztott felhasznalonévvel és
jelszoval (lasd: 5-101. abra). Megjelenik a Minta szkennelése (Scan Sample)
képernyd. Lasd 5-102. abra.

g I
Login (Bejelentkezés)
Username (Felhasznalonév)
OpUser
Password (Jelszo)
........ ]
Remember username (Felhasznalonév
megjegyzése)
(Kiildés)
N 23 B33 §48 51 161 @ Y O RO
@ # /S % & * -+ ()
/17
Go

5-101. abra A Cepheid Link szkenner bejelentkezési képernydje

4. Szkennelje a mintaazonositot a szkennerrel:

* A mintaazonosité szkennelése:

1) Nyomja meg €s tartsa nyomva a kék szkennergombot (a vonalkddszkenner
mindkét oldalan megtalalhat6) a minta vonalkddjanak szkenneléséhez. A
minta vonalkodjat a késziilék szkenneli, és a Cepheid Link ellendrzi, hogy
van-e tesztrendelés a mintdhoz.
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303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

2)

3)

Ha rendelést talalt, a Siker (Success) képerny6 (z6ld pipa) jelenik meg
nagyon rovid idore (1asd: 5-103. abra), majd megjelenik a Kazetta
szkennelése (Scan Cartridge) képerny6. Lasd 5-106. abra.

Ha nem talalhat6 rendelés, akkor a Hiba (Error) képernyd (Rendelés nem
talalhat6 (piros X)) jelenik meg (lasd: 5-104. dbra). Erintse meg az OK
gombot a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyore valo
visszatéréshez.

Ha nem all rendelkezésre mintavonalkod, a mintaazonositdo manualis
beirasahoz tegye a kovetkezoket:

1)

2)
3)
4)

5)

Erintse meg itt a szkenner -
menijének ° 2
megjelenitéséhez 1. Sample 2. Cartridge

Erintse meg itt a —
mintaazonositéo manualis
beviteléhez

Erintse meg a képerny6 Vonalkéd (Barcode) teriiletét (Iasd: 5-102. abra).
Megjelenik egy billentytizet (lasd: 5-105. dbra), amellyel a mintaazonositd
beirhatd manudlisan.

[rja be kézzel a mintaazonositot a billentytizet segitségével.
Nyomja meg a Kiildés (Submit) gombot a mintaazonosité elkiildéséhez.

Ha rendelést talalt, a Siker (Success) képerny6 (z6ld pipa) jelenik meg
nagyon rovid idore (lasd: 5-103. abra), majd megjelenik a Kazetta
szkennelése (Scan Cartridge) képernyd. Lasd 5-106. abra.

Ha nem talalhato6 rendelés, akkor a Hiba (Error) képernyd (Rendelés nem
talalhat6 (piros X)) jelenik meg (lasd: 5-104. dbra). Erintse meg az OK
gombot a Minta szkennelése (Scan Sample) képernydre vald
visszatéréshez.

o T @ 2F 100% @ 4:03

Scan Sample (Minta szkennelése) =

(Minta) (Kazetta)

5-102. abra A Cepheid Link Minta szkennelése képernydje

5-104

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Uzemeltetési utasitasok

5-103. abra A Cepheid Link szkenner Sikeres (z6ld pipajel) képernydje

(A tesztrendelés nem talalhat6 a

SampleID106 mintaazonositéhoz.)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

5-104. abra A Cepheid Link szkenner Hiba (Rendelés nem talalhaté (piros X))
képernydje
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Erintse meg a Kiildés
gombota mintaazonosm

bevitele utan

o o 04%

Scan Sample (Minta szkennelése)

@ :

1. Sample 2. Cartridge
(Minta) (Kazetta)
SamplelD108g|

Submit
(Kiildés)

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ B 151 6] Ped B =8 B RS B)

5-105. abra Mintaazonosito vonalkod kézi bevitele

Erintse meg a Kezdés
elolrél gombot a Minta
szkennelése képernydre
valé visszatéréshez.

[aa] & 100%

Scan Cartridge (Kazetta szkennelése)

O—0

1. Sample 2. Cartridge
(Minta) (Kazetta)

\ C Start Over
(

Kezdés elolrol)

5-106. abra A Cepheid Link Kazetta szkennelése képernydje

5-106
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5. Szkennelje a kazettan talalhat6 vonalkodot:

*  Nyomja meg a szkennergombot (a vonalkdédszkenner mindkét oldalan
megtalalhato) a kazetta vonalkodjanak szkenneléséhez. A kazetta
vonalkodjanak sikeres szkennelése utan a Cepheid Link a mintdhoz parositja a
kazettat. A szkenner egy pillanatra megjeleniti a szkennelt kazetta adatait (lasd:
5-107. abra).

Ha a kazettat sikeresen parositotta a mintaval, a Siker (Success) képerny6 (zold
pipa) jelenik meg nagyon rovid idére (lasd: 5-103. abra).

e Ha a kazettat nem parositotta sikeresen a mintaval, a Hiba (Error) (piros X)
képernyd jelenik meg a hibaiizenettel (példaul: 5-108. abra). Erintse meg az OK
gombot a Kazetta szkennelése (Scan Cartridge) képernyodre valo visszatéréshez.

A szkenner visszatér a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyodre (lasd:
5-102. abra).

»  Haalikvotokat kell szkennelni, az Alikvot szkennelése (Scan Aliquot) képernyd
jelenik meg (lasd: 5-109. abra).

* A szkenner megjeleniti a Meger6sités (Confirmation) képerny6t (1asd:
5-110. abra), ha nincs sziikség alikvotokra, és ha a megerdsités engedélyezett,
vagy visszatér a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyére (1asd:
5-102. abra).

«  Erintse meg a Kezdés elélrél (Start Over) gombot, hogy ne szkennelje az
alikvotot, és hogy visszatérjen a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyore.
Lasd 5-102. abra. A Kezdés elolrél (Start Over) gomb megérintése utan
megjelenik egy megerdsitési képernyod.
6. (Opcionalis) Ha a mintahoz egy alikvot szkennelésére van sziikség, megjelenik az
Alikvot szkennelése (Scan Aliquot) képerny6 (lasd: 5-109. abra).

*  Nyomja meg a szkennergombot (a vonalkédszkenner mindkét oldalan
megtalalhato) az alikvot vonalkodjanak szkenneléséhez. A késziilék szkenneli
az alikvot vonalkddjat.

*  Ha az alikvotot sikeresen szkennelte, a Siker (Success) képerny6 (zo6ld pipa)
jelenik meg nagyon rovid idére (1asd: 5-103. abra).

*  Ha az assay-ben be vannak allitva alikvotok, de a minta nincs alikvotokra
osztva, érintse meg a Kihagyas (Skip) gombot az alikvot szkennelésének
kihagyasahoz. A szkenner megjeleniti a Megerdsités (Confirmation) képerny6t
(lasd: 5-110. abra), ha nincs sziikség alikvotokra, és ha a megerdsités
engedélyezett, vagy visszatér a Minta szkennelése (Scan Sample) képerny6re
(lasd: 5-102. abra).
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»  Haalikvotokat kell szkennelni, az Alikvot szkennelése (Scan Aliquot) képernyd
jelenik meg (lasd: 5-109. abra).

+  Erintse meg a Kezdés elélrél (Start Over) gombot, hogy ne szkennelje az
alikvotot, és hogy visszatérjen a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyore
(lasd: 5-102. abra). A Kezdés elolrél (Start Over) gomb megérintése utan
megjelenik egy megerdsitési képernyod.

7. (Opcionalis) A szkenner megjeleniti a megerdsitési képernydt (1asd: 5-110. abra),
ha engedélyezve van, vagy visszatér a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyodre
(lasd: 5-102. abra).

8. Ha a meger0sitési képerny6 jelenik meg, érintse meg a Kezdés eldlrdl (Start Over)
gombot, hogy a Minta szkennelése (Scan Sample) képernyore 1épjen. Lasd
5-102. abra.

o] B & 93%
Scan Cartridge (Kazetta szkennelése)

Sample 2. Cartridge
a) (Kazetta)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF.001;MA:45,45,MI1:3,3;EP:5,5,P
K:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0;,CD
:0,0;EF:-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

Start Over
e(](c7(i¢s elolrol)

5-107. abra A Cepheid Link szkennelt kazettainformaciokat megjelenité képernydje
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(A szkennelt kazetta mar parositva

van egy mintaval.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

5-108. abra A Cepheid Link szkennelt kazettara vonatkozé hibat megjelenité

képernydje

g

. (1. alikvot
< Scan Aliquot #1 szkennelése)
1. Sample 2. Cartridge 3.Ahquo!a
(Minta) (Kazetta) (Alikvot)

Barcode (Vonalkod)

- Skip Start Over
(Kihagyas) C(Kezdés elolrol)

5-109. abra A Cepheid Link Alikvot szkennelése képernydje
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10.

11.

12.

13.

g 11111

Confirmation (Megerdsités)

Successfully paired
(Sikeresen parositva)

Sample: (Minta:)
SamplelD108

Cartridge: (Kazetta:)
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI1:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Start Over
(Kezdés elolrol)

5-110. abra A Cepheid Link megerésitési képernydje
Tovabbi mintak és kazettak szkenneléséhez folytassa a 4. [épés résszel az
5-103. oldalon.

Miutan az 9sszes mintat és kazettat szkennelte, jelentkezzen ki a Cepheid Linkbdl.
A szkenner meniijének eléréséhez érintse meg a menii ikont (lasd: 5-102. abra).
Megjelenik a szkenner meniije. Lasd 5-111. abra.

A szkenner meniijében érintse meg a Kijelentkezés (Logout) elemet. Megjelenik a
kijelentkezési parbeszédpanel a képernyd aljan. Lasd 5-112. abra.

A kijelentkezési parbeszédpanelen érintse meg az OK gombot a szkennerb6l valo
kijelentkezéshez (lasd: 5-112. abra). Megjelenik a szkenner bejelentkezési
képernyéje. Lasd 5-101. abra.

Valassza a Mégse (Cancel) lehet6séget, ha nem kivan kilépni a szkennerbél.

Helyezze vissza a szkennert a dokkoloallomasba.

5-110
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Scanner (Szkenner) >
ge
Settings (Beallitasok) >
Erintse meg a Kijelentkezés
elemet a Kijelentkezés About (Névjegy) >
parbeszédpanel \
megjelenitéséhez Logout (Kijelentkezés) >

&e,oh eid.

A better way.

5-111. dbra A Cepheid Link szkenner legordiilé6 meniije

Scanner (Szkenner) >
be

Settings (Beallitasok) >

About (Névjegy) >

Logout (Kijelentkezés) >

Erintse meg az OK
gombot a szkennerbdl
valé kijelentkezéséhez —

Logout? (Kijelentkezés?)

OK

Cancel (Mégse)

5-112. abra A Cepheid Link szkenner Kijelentkezés parbeszédpanelje

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 5-111
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5.22.2

Fontos

‘VniﬁeneXper@ Dx S

User Data Management Reports Setup Maintenance About

A Cepheid Linkrdl szkennelt kazettak futtatasa

Miutan szkennelte a kazettakat a Cepheid Link segitségével, a GeneXpert Dx rendszer
rendszerbe keriilnek a tesztek futtatasahoz.

A rendszert konfiguralni kell a Cepheid Linkhez, mielé6tt teszteket futtathatna ezzel az
eljarassal. A Cepheid Linkhez val6é konfiguralas leirasa itt talalhaté: 2.14.4.2. szakasz,
Allomaskommunikacié konfiguralasa Cepheid Linkhez

A rendelési folyamatot egy sor képerny6kép mutatja be, amelyek a tesztinformaciok
szkennelésére vagy beirdsara utasitjak.

Tesztek futtatasa a GeneXpert Dx rendszer rendszeren:

1. A GeneXpert Dx rendszer rendszer kezd6képerny6jén valassza a Teszt létrehozésa
(Create Test) gombot. Lasd 5-113. abra.

User Detail Use

2 i

|

Define Graphs

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules § Tests Since Launch
":l:d'::: Assay | Sa:gple Progress Status ?’Zr:ta‘li’rri:eg . Sallgple Nn;?nde ‘ User | Result Assay ] Status SEt:t:; ls)taat:
Available
Available
Available
Available
5-113. abra GeneXpert Dx kezd6képerny6
2. Megjelenik az Allomasi tesztrendelés (Host Test Order) képernyd, és felette a
Kazettavonalkod szkennelése (Scan Carteidge Barcode) képernyd. Lasd 5-114. abra.
Valassza a Mégse (Cancel) gombot, ha nem kivan tesztet futtatni.
Medieqvzés Annak ellenére, hogy a beteg demografiai mez8i megjelennek az allomas képerny6in, nem irhatok
gjegy be adatok a mezdkbe.
5-112 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Sample ID ] Assay I STAT I Host Order Time l [

I li
i Delete All Host Test Orders %

Manual Query ‘

I« 1»

n Scan Cartridge Barcode

samplelD |

Please scan cartridge barcode.

Name

[ Select Assay | <None>

selectModule |
[ j

Reagent LotID |

TestType | Specimen

L4

Sample Type Other Sample Type I

Notes

1o =

Mo

o e ' :

i [ ‘ Start Test ‘ | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
b J
5-114. abra Rendelések tablazata, felette a Kazettavonalkéd szkennelése képernyd
3. Az 5-114. abra utasitasainak megfeleléen szkennelje a kazetta vonalkodjat a
mellékelt szkennerrel.
A GeneXpert Dx rendszer rendszer lekérdezi a Cepheid Link rendszert, hogy
ellendrizze, a rendelés l1étezik-e a rendszerben. Ha a rendelés 1étezik, akkor a
rendelés letoltdédik a GeneXpert Dx rendszer rendszerbe. (1asd: 5-115. abra).
GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 5.113
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Host Test Order Table
Sample ID | Assay STAT Host Order Time
|SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 112114120 16:41:01 Delete |

| Delete All Host Test Orders

I

Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
1 order(s) have been downloaded.
Query completes at 12/19/20 16:19:46.

SampleID SamplelD105

Name Version
SelectAssay  Xpert EV 3 -
Select Module | A1 -
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/IN*
TestType | Specimen |
Sample Type | Other | Other Sample Type |

Notes

I Start Test %ﬂ Cartridge Barcode | [ Cancel |

5-115. abra Teszt létrehozasa képernyd, amelyen a Kazettalekérdezés befejez6dott lathaté

4. Az Allomasi tesztrendelés tablazat (Host Test Order Table) szakaszban (lasd:
5-115. abra) tekintse at a rendelést. Adjon meg tovabbi informéaciokat vagy
megjegyzéseket, ha sziikséges, majd valassza a Teszt inditasa (Start Test) gombot.
Megjelenik a GeneXpert kezdéképernydje, amelyen egy ilizenet jelenik meg, hogy
toltse be a kazettat a modulba, amely z6ld szinnel van kiemelve. Lasd 5-116. abra.

Nem mddosithatja a betegazonositét (ha engedélyezett), a mintaazonositét, a beteg demografiai

Megjegyzés adatait vagy az assay-t, ha egy Link-tesztrendelésbdl lett letdltve.
5. Sziikség esetén jelentkezzen be a teszt elinditasahoz.
A tesztelési folyamatot és az egyéb allapotjelzéket a GeneXpert Dx Rendszer
(System) ablakanak Modulok (Modules) vagy Uzenetek (Messages) teriiletén
kovetheti figyelemmel. Lasd 5-34. abra.
5-114 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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I GeneXpert® Dx System

User Data Management Rep Setup Mai e About

Create Test Check Status Stop Test

El & &

-0 X

=] [ ——

User Detail Use

B b

View Resuits Define Assays [ Maintenance

_ Modules g Tests Since Launch
Module Sample Sample Mod Error Start
'I Nane) say ’ D Progress Status D Nare ‘ User Result Assay ’ Status Status o
) Xpert EV SamplelD105 Waiting OK ——|#|SamplelD... |A1 Detail Us...[NO RESULT|Xpert EV  |Loadi... OK 1219120 16:..
! A2 Available ‘
A3 Available
Ad Available
i
T
Messages:
MOQUIE AZ: FEMOrmIng Sell-1estat 12/19/20 101313
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 1
Module Ad: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14

Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42
Hostis connected at 12/19/20 16:13:42
Please load the cartridge inte the module A1

5-116. abra GeneXpert kezdoképerny6 a kazettabetoltési lizenettel

6. Folytassa a kazettak szkennelését a teszteléshez a 1. 1épés (5-112. oldal) — 5. Iépés
(5-114. oldal) részek megismétlésével, amig az 0sszes kazetta feldolgozasra

nem kertl.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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5.23

Rendszerinformaciok

A rendszerre és a szoftverre vonatkozo informaciok a GeneXpert Dx Rendszer (System)
ablakanak (lasd: 5-117. abra) fels6 részén talalhaté Névjegy (About) meniire kattintva és
az A GeneXpert® Dx rendszer névjegye (About GeneXpert® Dx System) lehetoséget
valasztva érhetdk el. Megjelenik A rendszer névjegye (About GeneXpert Dx System)

ablak. Lasd 5-118. abra.

n GeneXpert® Dx System | = |[=] &
|User DataManagement Reports Setup Maintenance About| i D User Detail User|
= S About GeneXpert® Dx System ~-@ ) ohe—
’4! J -1 @ rﬂ:/ t(ﬁ’ N
@ =
op Te Define Assa
Modules : Tests Since Launch
‘:‘Zd;;e ’ Assay ’ Sa:gple ‘ Progress Status ';z'sn‘a.:,r:g Sarlil;pie Nn:(r)nde ‘ User ‘ Resuit Assay ’ Status SEtI::lrs gt:":
A Available

A2 Available

A3 Available

Ad Available

5-117. abra GeneXpert Dx Rendszer — Névjegy legordiiléd menii
A GeneXpert Dx rendszer névjegye (About GeneXpert Dx System) ablak a miiszerre és
a szoftverre vonatkoz6 specifikus informaciokat jelenit meg, mint példaul:
. Szoftver verzidszama
. Szerz6i jogi nyilatkozat
. A rendszeren hasznalt segédprogramok kiilonb6z6 verzidoszamai
. A miiszer sorozatszama és a firmware-verzioja
. Modulszamok és firmware-verzioszamok
A GeneXpert Dx szoftver licencszerzodésének megtekintéséhez kattintson a Licenc
(License) gombra. Lasd 5-118. abra, A GeneXpert Dx rendszer névjegye ablak. A teljes
szoftverlicenc-szerzédést elolvashatja, ha végiggorgeti a dokumentumot az Adobe
Readerben. Ha végzett, zarja be az Adobe Reader programot.
Kattintson a Bezaras (Close) gombra A GeneXpert Dx rendszer névjegye (About
GeneXpert Dx System) ablak bezarasahoz.
5-116 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

©2001-2022Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [Ad]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License I ] Close I

5-118. abra A GeneXpert Dx rendszer névjegye ablak

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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6 Kalibralasi eljarasok

Ez a fejezet a kovetkezoket ismerteti:

. 6.1. szakasz, Kalibralas

. 6.2. szakasz, Mindség-ellendrzés

. 6.3. szakasz, Kiilsé mindség-ellenérzések

. 6.4. szakasz, Kvalitativ assay-k és kvantitativ assay-k
. 6.5. szakasz, Kontrolltrendjelentések

6.1 Kalibralas

A GeneXpert miiszer kalibralasara nincs sziikség a rendszer kezdeti beallitasakor.

A Cepheid elvégzi az 0sszes sziikséges kalibralast a rendszer szallitasa elétt. Azonban a
Cepheid azt javasolja, hogy az elsé hasznalattol szamitva évente ellendrizzék, hogy a
rendszer kalibralasa megfelel6-e. Az adott rendszer hasznalata és felhasznalasi
koriilményei alapjan ajanlott lehet gyakrabban elvégezni a kalibracios ellendrzéseket.

A rendszer a belso assay-kontrollokkal méri a modul teljesitményét. Modulcsere esetén a
cseremodult a szallitas el6tt kalibraljak.

A Rendszergazda (Administrator) engedélyekkel rendelkezé GeneXpert-kezel6 vagy
-szervizmérndk kalibracios ellendrzéseket végezhet az éves karbantartds soran.

A kalibracios ellendrzésekkel kapcsolatos informaciokért forduljon a kdvetkezohoz:
Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat. A Miiszaki segitség elérhetdségei az El6sz6 részben
talalhatok.

6.2 Minéség-ellendrzés

A mindség-ellendrzés fontos része az in vitro diagnosztikai teszteknek, mivel segit
biztositani, hogy a tesztek megfelelden legyenek elvégezve, és hogy a GeneXpert Dx
rendszer megfeleléen miikodjon. A GeneXpert Dx rendszer automatikusan végrehajtja a
belsé mindség-ellendrzést minden mintanal. Minden teszt soran a rendszer az alabbi
kontrollok koziil egyet vagy tobbet alkalmaz, amelyeknek pozitivnak kell lenniiik
negativ teszteredmény jelentéséhez:

. Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellendrzi, hogy a minta helyesen lett-e
feldolgozva. A kazettaban talalhatd mintafeldolgozasi kontrollt a mintaval egytitt
dolgozza fel a rendszer és észleli a PCR.

. Belsé kontroll (IC) — Segit ellendrizni a PCR-reagensek teljesitményét és a PCR-
amplifikaciot megakadalyozo jelentds gatlas hianyat.

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv 6-1
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. Endogén kontroll (EC) — Normalizalja a célértékeket és/vagy segit biztositani, hogy
elegendd minta legyen felhasznalva a teszthez. Az endogén kontroll a tesztmintabol
szarmazik.

A kontrollok mellett a GeneXpert Dx rendszer probaellenérzést is végez a teszt elsd
fazisaban. A probaellendrzés ellendrzi a cimkézett probak jelenlétét és épségét.

A Megfelelt (Pass) allapoti probaellenérzés azt jelzi, hogy a probaellenérzés eredményei
megfelelnek az elfogadhatosagi kritériumoknak.

6.3 Kilsé minéség-ellendrzések

A kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacids szervek vonatkozo
kovetelményeinek megfelelden lehet hasznalni. A kiilsé kontrollok trendekbe
rendezhetdk, ha a teszt 1étrehozasakor kiils6kontroll-teszttipust rendelnek hozza. Tovabbi
informaciokért lasd az adott vizsgalat mindségi cimkéjét vagy terméktajékoztatojat.

A tesztrendelés soran valassza ki a megfeleld teszttipust a tesztelni kivant kontrollokhoz.

6.4 Kvalitativ assay-k és kvantitativ assay-k

A Kontrolltrendjelentés (Control Trend Report) kvalitativ és kvantitativ assay-khez
egyarant létrehozhat6. Az assay kivalasztasa utan a kvantitativ assay-eredmények
trendelemzéséhez jeldlje be a Kvantitativ adatok hasznalata (Use Quantitative Data)
jelolénégyzetet. Kvalitativ vizsgalatok esetén a Kvantitativ adatok hasznalata (Use
Quantitative Data) jelol6négyzet sziirkén jelenik meg.

A kvalitativ assay-eredmények trendelemzése lehetséges egy kvantitativ adatokat hasznalé assay

Megjegyzés esetében. Ne jeldlje be a Kvantitativ adatok hasznalata (Use Quantitative Data) jelslénégyzetet.

6.5 Kontrolltrendjelentések

A kontrolltrendjelentések a rendszer, a reagensek vagy a mintdk mindségének
ellenérzésére hasznalhatok. Példaul negativ kontrolltrendjelentést lehet 1étrehozni a
keresztszennyez0dés ellendrzésére. Mas kiilsé kontrolltrendjelentések is 1étrehozhatok a

srer

A kovetkez6 eljaras bemutatja, hogyan kell elvégezni a kvalitativ és kvantitativ assay-k esetében a

Megjegyzés kontrolltrendjelentéseket.
A kontrolltrendek megtekintéséhez:
1. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban, a Jelentések (Reports) meniiben
kattintson a Kontrolltrendjelentés (Control Trend Report) lehet6ségre (14sd: 6-1. abra).
Megjelenik a Kontrolltrendjelentés (Control Trend Report) parbeszédpanel. Lasd
6-2. abra.
6-2 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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N

r v
n GeneXpert® Dx ‘ — @ &
anagement Reports| Setup Maintenance About User Detail User

Create Test

C
@

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Specimen Report ﬂ >

Patient Report I’ i'
sy

Control Trend Report ‘ @‘_

System Log
Assay Statistics Report
ion Qualification »

Tests Since Launch

Module
Name

Mod
Name

Start
Date

Error

Progress Status ‘ Remaising S Status

Test Time D

‘ Assay | B User ‘ Result Assay ’Status

Al
A2
A3

Available
Available
Available

Booting

Megjegyzés

6-1. abra GeneXpert Dx Rendszer képerny6 a Jelentések meniivel

2. Valassza ki a Datumtartoméanyt (Date Range). Valassza az Osszes (All) lehetéséget
az 0sszes teszt belefoglalasahoz, vagy kattintson a Kijel6lés (Select) gombra a tesztek
datumtartomany megadasaval torténd sziiréséhez.

3. Valassza ki az assay-t a kontrolltrendjelentés 1étrehozasdhoz. A 6-2. dbra a kvalitativ
assay kivalasztasat, a 6-4. abra pedig a kvantitativ assay kivalasztasat mutatja.

A kontroll trendelemzése nem all rendelkezésre a szazalékaranyos kvantitativ assay-khez.

4. Ha a kivalasztott vizsgalat kvalitativ vizsgalat, akkor nem jelenik meg a
Kvantitativ adatok hasznalata (Use Quantitative Data) jel6l6négyzet (lasd: 6-2. abra).
Ha a kivalasztott vizsgalat kvantitativ vizsgalat, akkor megjelenik a Kvantitativ
adatok hasznalata (Use Quantitative Data) jel6lénégyzet (lasd: 6-4. abra).
Jelolje be a Kvantitativ adatok hasznalata (Use Quantitative Data) jel6l6négyzetet a
kontrolltrendjelentés kvantitativ adatok felhasznalasaval torténd 1étrehozasahoz.

5. Ha az assay tobb reagenstételszamot tartalmaz, valassza ki a
kontrolltrendjelentéshez hasznaland6 tételszamot a Reagenstételszam
(Reagent Lot Number) legordiilé6 meniibél.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 6-3
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Control Trend

Date Range
® All
) Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3 =
| [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
] Xpert NG 3
| [ Xpert RSV 1
J Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpent-C. difficile G2 2
|
Reagent Lot Number All N/

|| Test Type(s)

[vI Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~ Negative Control 3
!| [Z] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
[~] Specimen
Data Type
I Select Analytes [v] EndPt [v] Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

r_— = e 4

6-2. abra Kontrolltrendjelentés parbeszédpanel, amelyen a kvalitativ assay van
kivalasztva

6. Adja meg a kovetkezd kritériumokat a kivant trendek megjelenitéséhez:
»  Kyvalitativ assay-opciok (lasd: 6-2. abra):
»  Teszttipus(ok) (Test Type(s)) — Valassza ki a trendelemzéshez kivant

kiilsdkontroll-trendtipusokat. A jelen fejezetben hasznalt példaban az
1. negativ kontroll (Negative Control 1) lett kivalasztva.

»  Analitok kijelolése (Select Analytes) gomb — Valassza ki az analitokat.
Nyomja meg az Analitok kijel6lése (Select Analytes) gombot az adott
vizsgalatra vonatkozo analitok megjelenitésé¢hez. Megjelenik az Analitok
kijelolése (Select Analytes) parbeszédpanel. Lasd 6-3. abra.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivant analitok a Kijelolt analitok
(Selected Analytes) oszlopban vannak felsorolva.

*  Ha tovabbi analitokat kell hozzaadni a Kijel6lt analitok (Selected
Analytes) oszlophoz, valassza ki az analitot a Rendelkezésre allé
analitok (Available Analytes) oszlopban, kattintson a jobbra mutaté
nyilra, hogy az analitot a Kijel6lt analitok (Selected Analytes) oszlopba
helyezze, majd nyomja meg az OK gombot. Az Analitok kijelolése
(Select Analytes) parbeszédpanel bezarul.

*  Ha analitokat kell eltavolitani a Kijelolt analitok (Selected Analytes)
oszlopbdl, valassza ki az analitot a Kijel6lt analitok (Selected Analytes)

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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oszlopban, kattintson a balra mutaté nyilra, hogy az analitot a
Rendelkezésre all6 analitok (Available Analytes) oszlopba helyezze,
majd nyomja meg az OK gombot. Az Analitok kijelolése (Select
Analytes) parbeszédpanel bezarul.

Available Analytes Selected Analytes

Toxin B SPC

>
<

\\
\OK ] [ Cancel |

i 4

6-3. abra Analitok kijelolése parbeszédpanel

»  Adattipus (Data Type) — Valassza ki az adattipust. Ebben a példaban a
Cikluskiiszob (Cycle Threshold) és a Végpont (EndPoint) adatok vannak
kivalasztva trendelemzéshez.

»  Azon tesztek kizarasa, amelyeknél barmely célanalit pozitiv (Exclude tests in
which any target analyte is positive) jel616négyzet — Jel6lje be ezt a
jelolonégyzetet, hogy ne vegye fel a jelentésbdl azokat a teszteket,
amelyeknél a célanalit pozitiv.

*  Kvantitativ assay-opciok (lasd: 6-4. abra):

»  Teszttipus(ok) (Test Type(s)) — Valassza ki a trendelemzéshez kivant
kiilsékontroll-trendtipusokat. A jelen fejezetben hasznalt példaban az
1. pozitiv kontroll (Positive Control 1) lett kivalasztva.

+  Kvantitativ érték abrazolasa log formatumban (Plot quantitative value in log
format) jel616négyzet — Valassza ki a abrazoland6 adatok formatumat.
A jelen fejezetben hasznalt példaban a Kvantitativ érték abrazolasa log
formatumban (Plot quantitative value in log format) be van jel6lve.

»  Grafikon hatarértékeinek testreszabasa (Customize Graph Limits) gomb —
Valassza ki az adatok abrazolasahoz hasznaland6 adathatarértékeket.
Nyomja meg a Grafikon hatarértékeinek testreszabasa (Customize Graph
Limits) gombot. Megjelenik a Grafikon hatarértékeinek testreszabasa
(Customize Graph Limits) parbeszédpanel. Lasd 6-5. abra.

Minden kivalasztott teszttipushoz adja meg a Cél (Target), a Felsé
hatarérték (Upper Limit) és az Alsé hatarérték (Lower Limit) értékeket. Ebben
a példaban a Cél (Target) 200,00, az Alsé hatarérték (Lower Limit) 96,00, a
Felsé hatarérték (Upper Limit) pedig 991,00 volt. A Cél (Target) értékének a
Fels6 hatarérték (Upper Limit) és az Alsé hatarérték (Lower Limit) kozott kell
lennie.
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Kalibralasi eljarasok

MM/DD/YY MM/DD/YY
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Xpert CT_NG

Xpert EV

Xpert Flu XC

Xpert Flu-RSV XC
Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HPV HR

Xpert NG

Xpert RSV

v
m]

6-4. abra Kontrolltrendjelentés parbeszédpanel, amelyen a kvantitativ assay van
kivalasztva

6-5. abra Grafikon hatarértékeinek testreszabasa parbeszédpanel

7. A trendkritériumok kivalasztasa utan kattintson az alabbi lehetdségek egyikére:

»  Jelentésfajl létrehozasa (Generate Report File) — PDF-fajlt hoz létre, és a
megadott helyre menti. A jelentés PDF-f4jljanak létrehozasahoz kattintson a
Jelentésfajl Iétrehozasa (Generate Report File) gombra a Kontrolltrendjelentés
(Control Trend Report) parbeszédpanelen (kvalitativ assay-trendek: 6-2. abra,
kvantitativ assay-trendek: 6-4. abra). Megjelenik a Jelentésfajl 1étrehozasa
(Generate Report File) parbeszédpanel (lasd: 6-6. abra), amely lehet6vé teszi a
fajl mentését egy meghatarozott helyre.

6-6 GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikbnyv
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Kalibralasi eljarasok

Kattintson a Mentés (Save) gombra, miutan az adott helyre navigalt. A kontroll-
trendjelentés megtekintéséhez 1épjen arra a helyre, ahova a jelentést mentette,
nyissa meg a jelentést, €s nyomtassa ki, ha sziikséges.

Sziikség esetén kattintson a Mégse (Cancel) gombra, ha nem szeretné menteni a
kontrolltrendjelentést.

Megjegyzés A kontrolltrendjelentés mentésének alapértelmezett helye a Jelentés (Report) mappa.

PDF-elénézet (Preview PDF) — PDF-fajlt hoz létre, és megjeleniti a fajlt az Adobe
Reader ablakaban. Kattintson a PDF-elénézet (Preview PDF) gombra a
Kontrolltrendjelentés (Control Trend Report) parbeszédpanelen (kvalitativ
assay-trendek: 6-2. dbra, kvantitativ assay-trendek: 6-4. abra) a jelentés PDF-
fajljanak létrehozasahoz (lasd: 6-7. abra). A PDF-fajl elmenthet6 és
kinyomtathat6 az Adobe Reader szoftverbol.

Megjegyzés

A kontrolltrendjelentés nagyon hosszu lehet a kivalasztott teszttipusok és adattipusok szamatdl
fiiggéen.

Bezaras (Close) — Ha végzett, vagy ha nem kivan kontrolltrendjelentést
létrehozni a Bezaras (Close) gombra kattintva zarja be a Kontrolltrendjelentés
(Control Trend Report) parbeszédpanelt.

rn Generate Report File -

Save In: |[jReport Vl l@ @ @ @@

] temp
D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

D Specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

fl (]2 a_1»
| File Name: lControI_Trend_Repon_Xpert-C._ditﬁciIe_G2_2019402.27_1 1.03.45.pdf ]

Files of Type: [ GeneXpert® Report Files (.pdf) v |

ll , Save ” Cancel I

6-6. abra Jelentésfajl létrehozasa parbeszédpanel

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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Kalibralasi eljarasok

| ™| Control_Trend_Report_Xpert-C. difficile_G2_2019.01.27_14.04.18.pdf del o 1
File Edit View Window Help E
OO R A
R ‘I
& GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18 i

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2 I
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1

Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 07/20/22 - 07/26/22

Number Tests Graphed: 4

Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

6-7. abra Példa kontrolltrendjelentésre az Adobe Reader ablakaban
Az Adobe Readerbdl szarmazoé fajlt elmentheti a Jelentés (Report) mappaba vagy egy
masik eszkozre.

A 6-8. dbra és a 6-9. dbra egy minta kontrolltrendjelentését mutatja egy kvalitativ assay
(Xpert C. difficile G2) esetében. A 6-10. abra és a 6-11. abra egy minta
kontrolltrendjelentését mutatja egy kvantitativ assay (Xpert HIV-1 Viral Load) esetében.

Megjegyzés Az Xpert HIV-1 Viral Load teszt nem all rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Kalibralasi eljarasok

GeneXpert PC

- Selection Criteria -
Date Range:

Assay:

Assay Version:
Reagent Lot Number:
Test Type(s):
Analyte(s):

Data Type:

Trend Log Information

Date Range:

Number Tests Graphed:
Number Tests Not Graphed(*)

trend graph.

Analyte Name:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

07/27/22 11:04:18
Control Trend Report

All

Xpert-C. difficile G2
2

All

Negative Control 1
SPC, Toxin B

Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

07/20/22 - 07/26/22
4

: 0
Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Negative Control 1, SPC

Usage: SPC
The Number of Analyte Results[PASS]: 4
The Number of Analyte Results[FAIL]: 0
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0
The Number of Analyte Results[NA]: 0

Page 1 of 2

6-8. abra Példa a kontrolltrendjelentésre kvalitativ assay (C. difficile G2) esetében, 1. oldal

Megjegyzés A kontrolltrendjelentés ,skalan kivul” (out of scale) jelzéssel jeleniti meg a Ct=0 értéket.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv
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Kalibralasi eljarasok

GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40 -
a0 -
< gp |
10 -
i H ; H H
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
PASS » FAIL & INVALID OUT-OF-SCALE = MA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500 -
400 -
T
i
E 200
LLI
100 -
0 . . . .
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
Date
PASS = FAIL & IMVALID OUT-0OF-SCALE = MA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B

Usage: Target

The Number of Analyte Results[POS]: 0

The Number of Analyte Results[NEG]: 4

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

6-9. abra Példa a kontrolltrendjelentésre kvalitativ assay (C. difficile G2) esetében, 2. oldal

6-10 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Kalibralasi eljarasok

GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uaQL 1.00E07 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/22 - 07/08/22
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

6-10. abra Példa a kontrolltrendjelentésre kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load) esetében, 1. oldal

Megjegyzés Az Xpert HIV-1 Viral Load teszt nem all rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 6-11
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GeneXpert PC

Control Trend Report

07/18/22 17:02:48

1.00ED7 -

8.00E0G -
|
E 5.00E08
[iF]
[ k)
'S 4.00EDE -
s

200EDE - UP'FEFQH“H

0.00E0OD + Lower Lirnit

04-22 05-22 06-22 07-22
Date
In LAL and UGL Range = OQutof LOL and UGL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 2 of 2

Megjegyzés

6-11. abra Példa a kontrolltrendjelentésre kvantitativ assay (HIV-1 Viral Load) esetében, 2. oldal

Az Xpert HIV-1 Viral Load teszt nem all rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban.

6-12
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7 Uzemeltetési ovintézkedések és korlatozasok

A megfelelé miikodés és eredmények biztositasa érdekében ismernie kell a kdvetkezo,
rendszerszintli 6vintézkedéseket és korlatozasokat:

. 7.1. szakasz, Biztonsagi ovintézkedések
. 7.2. szakasz, Laboratorium
. 7.3. szakasz, Muszer és szoftver

. 7.4. szakasz, Assay

. 7.5. szakasz, Kazetta

7.1 Biztonsagi 6vintézkedések

A rendszerben tarolt felhasznal6i adatok tartalmazhatjak betegek személyes
egészségligyi adatait, példaul a nevet, a betegazonositot és a teszteredményeket.

A Cepheid hatarozottan javasolja, hogy fizikai, technikai és adminisztrativ
ovintézkedéseket vezessen be a betegadatok védelme érdekében, példaul korlatozza a
halézathoz és a rendszerhez valo hozzaférést, alkalmazza a felhasznaloi hitelesitésre
vonatkoz6 gyakorlatokat, alkalmazzon virusirtd szoftvereket stb. a vonatkozo
adatvédelmi jogszabalyoknak és rendeleteknek megfeleléen. Kiilondsen figyelmet kell
forditani az egyedi, erds jelszavak fenntartasara minden rendszerfelhasznal6 esetében, és
a jelszavas hitelesitést nem szabad letiltani. Forduljon a létesitmény biztonsagi
feleloséhez, hogy biztositsa az Gsszes vonatkozo jogszabaly és rendelet szerinti bels6
megfeleldséget.

7.2 Laboratorium

A GeneXpert Dx rendszer rendszer telepitése elott gy6z6djon meg arrdl, hogy
laboratoriuma megfelel a kornyezetvédelmi kdvetelményeknek, 1asd: 4. fejezet,
Teljesitményjellemzok €s specifikaciok.

. A GeneXpert Dx rendszer rendszert védett kornyezetbe kell helyezni, mert kizarolag
beltéri hasznalatra késziilt.

. Biztositson legalabb 5 cm (2 hiivelyk) tavolsagot a GeneXpert miiszer mindkét
oldalan a megfeleld szelldzés érdekében.

. Ne helyezze a GeneXpert miiszert mas miiszerek vagy levegokezelo egységek
szell6zoényilasaihoz kozel.

GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv 71
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Uzemeltetési ovintézkedések és korlatozasok

7.3

Fontos

7.4

®

Miiszer és szoftver

Mindenképpen tegye meg a kovetkezoket:

. Sziinetmentes tapegység (UPS) hasznalata esetén csatlakoztassa a GeneXpert Dx
rendszer rendszert egy szlinetmentes tapegységhez (UPS) és egy megfelelden foldelt
valtakoz6 aramu aramkorhoz. A villamos kdvetelményekkel kapcsolatban lasd:

4. fejezet, Teljesitményjellemzok és specifikaciok.

. A GeneXpert Dx rendszer rendszert csak in vitro diagnosztikai alkalmazasokhoz
hasznalja.

. Amikor egy teszt folyamatban van:
*  Ne mozgassa a miiszert.
*  Ne futtasson mas szoftvert.
*  Ne valtoztassa meg a datumot €s az id6t.
*  Ne jelentkezzen ki az operacids rendszerbol.
*  Ne valtoztassa meg az operacios rendszer fidkjanak jelszavat.
*  Ne frissitse a virusirto szoftvert, és ne futtasson vizsgalatot.

. Ne futtasson Windows-frissitéseket.

Assay

Minden egyes tesztnél kovesse az assay-specifikus terméktajékoztatd utasitasait,
amelyek eldirjak a tesztkovetelményeket.

Kazetta

A GeneXpert kazettakat kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. A keresztszennyezddés
¢€s a biologiailag veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében minden kazettat csak egyszer
hasznaljon.

Ha a modul kommunikaciéja megszakad egy teszt megrendelését és modulhoz rendelését
kovetden, de még azelétt, hogy a kazettat, és az ajté reteszel6dott volna, hibalizenet jelenik
meg, amely azt tanacsolja, hogy ne folytassa a kazetta betoltését és az ajto reteszelését.
Ha az lizenet utasitasait betartja, a kazettat Gjra be lehet kiildeni egy masik modulba.

Ha azonban a kazetta be van toltve és az ajt6 reteszelve van, amikor a modul
kommunikaciéja megszakad, akkor a teszt befejezésekor nem jelenik meg eredmény,

és a kazettat nem szabad ujra felhasznaini.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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8 Veszélyforrasok

Ez a fejezet a GeneXpert Dx rendszer rendszer potencialis veszélyforrasait ismerteti.
Rendkiviil fontos, hogy betartsa a jelen fejezetben a biztonsagos miikodésre vonatkozdan
ismertetett 6vintézkedéseket. A témakdrok a kovetkezok:

. 8.1. szakasz, Altalanos biztonsagi 6vintézkedések

. 8.2. szakasz, A jelen kézikdnyvben hasznalt figyelmeztetések
. 8.3. szakasz, A mlszer mozgatasa

. 8.4. szakasz, Biztonsagi cimkék a miiszeren

. 8.5. szakasz, Lézerbiztonsag

. 8.6. szakasz, Villamos biztonsag

. 8.7. szakasz, Vegyianyag-biztonsag
. 8.8. szakasz, Bioldgiai biztonsag

. 8.9. szakasz, Kornyezeti adatok

8.1 Altalanos biztonsagi 6vintézkedések

A GeneXpert Dx rendszer rendszer hasznalata el6tt olvassa el teljes egészében ezt a
felhasznaldi kézikonyvet, és ismerje meg a biztonsagi tudnivalokat. A jelen
kézikonyvben meghatarozottaktol eltérd vezérlok, beallitasok vagy eljarasok hasznalata
olyan veszélyekkel jarhat, amelyek személyi sériilést vagy rendszerkarosodasat
okozhatnak.

A berendezés altal nytjtott védelem csdkkenhet, ha a berendezést nem a gyarto altal
biztositott vagy ajanlott tartozékokkal hasznalja, vagy ha nem a gyart6 altal
meghatarozott modon hasznalja. Ne hasznalja a berendezést veszélyes komyezetben
vagy olyan veszélyes anyagokkal, amelyekre nem terjed ki a berendezés rendeltetésszeri
hasznalata.

8.2 Ajelen kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések

A kézikonyvben szamos biztonsagi jelolés talalhatd a berendezés lizemeltetése vagy
szervizelése soran fellépd potencialis biztonsagi veszélyek azonositasara. A jelen
kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések tipusai a kdvetkezok:

Vigyazat A ,vigyazat” szintii figyelmeztetések a felhasznalé vagy mas személyzet altal tapasztalt

nemkivanatos reakciok, a sérilésiik vagy a halaluk lehet6ségét jelzik, ha az
ovintézkedéseket vagy utasitasokat nem tartjak be.
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A ,figyelem” azt jelzi, hogy a rendszer karosodhat, vagy érvénytelen eredmények
keletkezhetnek, ha a felhasznal6é nem tartja be a megadott tanacsokat.

A ,fontos” jelzések olyan informaciokat emelnek ki, amelyek kritikus fontossaguak egy
feladat elvégzéséhez vagy a rendszer optimalis teljesitményéhez.

A ,megjegyzés” olyan informacidkat jeldl, amelyek csak bizonyos esetekre vagy feladatokra
vonatkoznak.

A kézikdnyvben a kovetkezo ,,vigyazat” szintli figyelmeztetések szerepelnek:

A biologiai kockazatra vonatkozo figyelmeztetés azt jelzi, hogy a személyzet vagy a miiszer
bioldgiai veszélynek van kitéve. Kovesse a kézikonyvben talalhato utasitasokat, és az
expozicio lehetéségének csokkentése érdekében alkalmazza a standard laboratériumi
bioldgiaiveszély-protokolit.

Az aramiités veszélyére figyelmeztetd jelzés azt jelzi, hogy fennall az aramiités veszélye,
amely a felhasznalé vagy mas személyzet sériilését vagy halalat okozhatja. Kévesse a
kézikonyvben talalhato utasitasokat, és az aramiités elkeriilése érdekében tartsa be a
megfeleld villamossagi ovintézkedéseket. A kezel6knek nem szabad megkisérelniiik a
miiszer burkolatanak felnyitasat vagy eltavolitasat. Ellenkezé esetben villamos
veszélyforrasoknak lehetnek kitéve.

Az altalanos ,,vigyazat” szintii figyelmeztetés olyan veszélyforrasokra utal, amelyre a
kézikonyvben nincs megadva standard ikon. Ezekhez a figyelmeztetésekhez tovabbi
informaciok tarsulnak a kézikonyvben a veszélyforrasrél és annak elkeriilésérol.

A nehéz targyakra vonatkozo figyelmeztetés azt jelzi, hogy egy targy nehéz, és a személyzet
megsériilhet, ha nem megfelel6en végzi az emelést. Tartsa be az utasitasokat, és tartsa be a
megfelel6 emelési technikakat, vagy hasznaljon emelési segédeszk6zoket a nehéz targyak
emeléséhez.

Ez a figyelmeztet6 cimketipus azt jelzi, hogy a teriilet 2-es osztalyu lézert tartalmaz (a
vonalkédszkenneren talalhato). A 2-es osztalyu lézerek hasznalata észszerii, el6érelathaté
koriilmények k6zott biztonsagos, beleértve az optikai miiszerek hasznalatat a
sugarnyalabon beliili megtekintéshez. Ne nézzen a Iézernyalabba.

A kézikdnyvben a kovetkezo ,,figyelem” szintli figyelmeztetések szerepelnek:

Az altalanos ,figyelem” szintii figyelmeztetés olyan berendezéskarosodas lehetdségét jelzi,
amelyre a kézikonyvben nincs megadva szabvanyos ikon. Ezekhez a figyelmeztetésekhez
tovabbi informaciok is tarsulnak a kézikonyvben, amelyek arra vonatkoznak, hogyan
el6zheté meg a berendezés karosodasa.

Az adatvesztésre vonatkozo6 figyelmeztetés adatvesztés vagy adatsériilés lehetéségét jelzi,
ha nem tartjak be a megfelel6 eljarasokat. Ezt a figyelmeztetést tovabbi informacidk kisérik a
kézikonyvben az adatvesztés elkeriilésével kapcsolatban.
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Veszélyforrasok

8.3 A miiszer mozgatasa

A GeneXpert GX-XVI miiszer sulya miatt (a suly lasd a 4.2. szakasz, Altalanos
specifikaciok részben), ne probalja megemelni a miiszert megfeleld biztonsagi képzés és
segitség nélkiil. A GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-II és GeneXpert GX-IV sulya
normal koriilmények kdzott nem jelent veszélyt.

Vigyazat
A GeneXpert GX-XVI miiszer megfeleld képzés és segitség nélkiil térténé felemelése vagy
A‘&

mozgatasa személyi sériilést okozhat, karosithatja a miiszert.

8.4 Biztonsagi cimkék a miiszeren

A 8-1. tablazat felsorolja a GeneXpert miiszereken talalhatd villamossagi cimkéket.
8-1. tablazat Villamos biztonsagi cimkék a miiszereken

Cimke Leiras
I A fékapcsolé BE (ON) allasat jelzi.
O A fékapcsold Kl (OFF) allasat jelzi.

Azt jelzi, hogy a kijeldlt kivezetés valtakoz6é aramu aramerésséget vagy
fesziiltséget fogadja vagy szolgaltat.

A 8-2. tablazat felsorolja a GeneXpert miiszereken talalhatd egyéb biztonsagi cimkéket.
8-2. tablazat Egyéb biztonsagi cimkék a miiszereken

Leiras

Olyan potencialis veszélyforrast jelez, amelyet mas figyelmeztetd cimkék nem
hataroznak meg. A cimkékkel kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg a
kezel6i kézikdnyvet vagy a szervizkézikonyvet. Kortltekintéen jarjon el.

Potencialis bioldgiai kockazatot jelez. A bioldgiai mintak, példaul szovetek,
testnedvek, valamint az emberek és egyéb allatok vére fert6z6 betegségek
atvitelére alkalmas. A mintak kezelése és artalmatlanitdsa soran tartsa be a helyi,
teruleti és orszagos biztonsagi elbirasokat.

Jelzi, hogy az elektromos és elektronikus berendezési hulladékot szelektiven kell
gyUjteni a 2002/96/EK iranyelv szerint az Eurdpai Uniéban. Az elektromos és
elektronikus hulladékok artalmatlanitasara vonatkozéan kévesse a helyi
tartomanyi és orszagos kérnyezetvédelmi eldirasokat.

It B> >
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Veszélyforrasok

8.5

A

8.6

Vigyazat

8.7

Lézerbiztonsag

A GeneXpert Dx rendszerek a vonalkodolvasdhoz 2-es osztalyu 1ézert hasznalnak.
A lézersugarzasi szimbolum azt jelzi, hogy lézerfény lehet a teriileten. Tegyen
ovintézkedéseket az expozicid megeldzésére.

Ne nézzen a 1ézernyalabba.

Villamos biztonsag

A GeneXpert miiszerek belsejében villamos veszélyforrasok vannak. A kezeloknek nem
szabad megproébalniuk eltavolitani a miiszer burkolatait. Ellenkez6 esetben villamos
veszélyforrasoknak lehetnek kitéve, ami sériiléshez vagy halalhoz vezethet.

A GeneXpert miszer burkolata védi a kezeloket az aramiités veszélyét6l. Normal
iizemi korlilmények kozott a felhasznald védve van az aramiités veszélyétol.

Csak képzett szervizszakemberek nyithatjak fel a GeneXpert miiszerek burkolatat.
Képzés elérhetd innen: Cepheid.

Vegyianyag-biztonsag

. A vegyi anyagokkal valo munkavégzéshez kdvesse a standard laboratoriumi
biztonsagi eljarasokat.

. A biologiai mintakat, szallitoeszkozoket és a hasznalt kazettakat fert6zo agensek
atvitelére alkalmasnak és standard 6vintézkedéseket igénylének kell tekinteni.
A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfelel6 artalmatlanitasaval
kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kornyezetvédelmi
eljarasait. Ezek az anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival
rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis artalmatlanitasi
eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis eldirasok nem nyujtanak
vilagos utasitast a megfeleld artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biologiai
mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségligyi Vilagszervezet)
egészségligyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kovetve
kell artalmatlanitani.

. Az ezzel a rendszerrel hasznalt 0sszes reagensre vonatkozo biztonsagi adatlapok
(SDS) kérésre elérhetdk a kovetkez6tdl: Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalat,
valamint elérhetdk a Cepheid webhelyén (www.cepheid.com és
www.cepheidinternational.com).

. A Cepheid termékeire vonatkozo tovabbi kdrnyezetvédelmi egészségligyi és
biztonsagi informaciokért tekintse meg a Cepheid webhelyét.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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8.8 Bioldgiai biztonsag

A biologiai mintakat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek
atvitelére alkalmasnak és standard ovintézkedéseket igénylonek kell tekinteni. A hasznalt
kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatban
kovesse intézménye hulladékokra vonatkozé kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért
specifikus nemzeti vagy regionalis artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a
nemzeti vagy regionalis eldirasok nem nyujtanak vilagos utasitast a megfeleld
artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biologiai mintakat és a hasznalt kazettakat a
WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi hulladékkezelésre és
-artalmatlanitdsra vonatkozo iranyelveit kovetve kell artalmatlanitani.

8.9 Kornyezeti adatok

. A GeneXpert rendszer Gjrahasznosithatosaga: a WEEE jel szerepel a Cepheid
elektronikus termékein.

. A csomagoloanyagok tjrahasznosithatésaga: a szallitasi csomagolasi komponensek
koziil sok ujrahasznosithato.

. Tovabbi informaciok a fentiekrdl, beleértve az EU és az orszag iranyelveit a
csomagolas, az energiafogyasztas, RoOHS, REACH, Prop. 65 stb. tekintetében a
Cepheid webhelyén talalhatok.
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9 Szervizelés és karbantartas

Ez a fejezet a GeneXpert miiszerek alapvetd karbantartési eljarasait ismerteti, €s
felsorolja az esetlegesen felmeriil6 problémakat €s hibaiizeneteket. A fejezet témakorei a
kovetkezok:

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.
9.10

9.11.
9.12.
9.13.
9.14.
9.15.
9.16.
9.17.
9.18.
9.19.

szakasz, Karbantartasi feladatok

szakasz, Karbantartasi naplo

szakasz, A rendszer kikapcsolasa

szakasz, Tisztitasra és fert6tlenitésre vonatkozé iranyelvek
szakasz, A munkateriilet tisztitasa

szakasz, A modulajtok zarasa

szakasz, A hasznalt kazettak kidobasa

szakasz, A miiszer feliileteinek tisztitasa

szakasz, A dugattytirudak és a kazettarekeszek tisztitasa
. szakasz, Az I-CORE tisztitasa

szakasz, A ventilatorszlirok tisztitasa €s cseréje
szakasz, Eves miiszerkarbantartas

szakasz, A Moduljelent6k hasznalata

szakasz, Manualis onellenérzés végrehajtasa

szakasz, Modulok kizarasa a tesztb6l

szakasz, Rendszernaplo-jelentés létrehozasa

szakasz, A miiszer alkatrészeinek cseréje

szakasz, A mUszer javitasa

szakasz, Hibaelharitas
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9.1

9.2

Karbantartasi feladatok

Bar a rendszert ugy tervezték, hogy megakadalyozza a keresztszennyezddést és
biztositsa a pontos eredményeket, a miiszert 6vintézkedésként rendszeresen lehet
ellendrizni és tisztitani. A 9-1. tablazat felsorolja a végrehajthatd alapvetd karbantartasi
feladatokat.

9-1. tablazat Karbantartasi feladatok és a gyakorisaguk

Feladat Gyakorisag* Szakasz
Munkaterulet megtisztitasa Naponta 9.5. szakasz
Osszes modulajtd bezéarasa Naponta 9.6. szakasz
Hasznalt kazettak kidobasa Naponta 9.7. szakasz
A GeneXpert miszer kikapcsolasa Hetente 9.3. szakasz
Kapcsolja ki a GeneXpert szamitogépet Hetente 9.3. szakasz
Ventilator el6szlrdinek tisztitasa Hetente 9.11.2. szakasz
Tesztek archivalasa Havonta 5.17.1. szakasz
Tesztek torlése Havonta 5.19. szakasz
Dugattydrud és kazettarekesz tisztitasa Negyedévente 9.9. szakasz
A miszer fellleteinek tisztitasa Negyedévente 9.8. szakasz
A ventilatorszlrék cseréje Negyedévente 9.11.2. szakasz
Eves miiszerkarbantartas végrehajtasa Evente 9.12. szakasz
I-CORE tisztitasa az I-CORE-kefével Sziikség szerint 9.10. szakasz
Rendszernaplé-jelentés nyomtatasa Sziikség szerint 9.16. szakasz
Adatbazis biztonsagi mentése Szlikség szerint 5.18.1. szakasz

*A karbantartasi eljarasokra gyakrabban is sziikség lehet a kdrnyezeti feltételeknek megfeleléen.

Karbantartasi naploé

Toltse ki a napi vagy a rendszeren végzett karbantartasi feladatokra vonatkozo
karbantartasi naplot (lasd: 9-1. abra). Sziikség esetén ezen havi napld masolatai
felhasznalhatok. A GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyv CD-ROM-on talalhato
a fajl elektronikus verzidja, amely atmasolhat6 és havi nyilvantartasra hasznalhato.
Ennek a fajlnak az elektronikus verzioja egy PDF-fajl, amely az Adobe Reader vagy
az Adobe Acrobat programmal t6lthetd ki és menthetd.
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Szervizelés és karbantartas

9.3

Megjegyzés

9.4

Megjegyzés

Megjegyzés

Figyelem

A\

A rendszer kikapcsolasa

A rendszer frissitéséhez a GeneXpert miszert és a szamitdgépet hetente egyszer ki kell
kapcsolni. Ez a miivelet megsziinteti a nem kivant ideiglenes fajlokat, és védelmet ny;t
a szamitogép memoriasériilése ellen, hogy megakadalyozza a rendszer meghibasodasat.
A GeneXpert Dx szoftverbdl valo kilépéshez lasd: 5.2.5. szakasz, Kijelentkezés.
Kapcsolja ki a szamitogépet, varjon két percet, majd inditsa Ujra a szamitdgépet.

Ez a mlivelet a ventilatorsz(irék tisztitasa vagy cseréje soran valésithaté meg a 9.11. fejezetben
leirtak szerint.

Tisztitasra és fert6tlenitésre vonatkozo6 iranyelvek

A rendszer alkatrészeinek tisztitasa és fertotlenitése elengedhetetlen a rendszer megfelel
karbantartasa érdekében. A fertotlenités egy kémiai reakcio. Kémiai reakcioként szamos
tényez0 befolyasolja, tobbek kozott a fertotlenitdszer koncentracidja, az érintkezési ido,
a hémérséklet, a jelenlévé mikrobak jellege, a szerves maradvanyok mennyisége, a
feliileti tulajdonsagok stb. Minden fert6tlenitészer esetében rendkiviil fontos, hogy a
teljes fert6tlenitendd teriilet érintkezzen a fertdtlenitoldattal.

A karbantartasi eljarasokra gyakrabban is sziikség lehet a kdrnyezeti feltételeknek megfeleléen.

A feliilet rutinszerdi tisztitasara vonatkozé altalanos iranyelvek:

. Csak 70%-os etanolt vagy denaturalt etanolt (70%-o0s etanol, amely 5% metanolt és
5% izopropanolt tartalmaz) hasznaljon.

A fert6tlenitéssel kombinalt tisztitasra vonatkozo altalanos iranyelvek:

. Hasznaljon 1:10 végs6 higitasu, haztartasi klortartalmu fehéritt (amelyet az
elkészitéstol szamitott 1 napon beliil felhasznal).

A végleges aktivklor-koncentracionak 0,5% kell lennie, fliggetlenill az On orszagaban hasznalt
haztartasi fehérité koncentraciojatol.

. Hasznaljon elegendé fertétlenitdszert (fehéritdoldatot), és egyenletesen oszlassa el a
fert6tlenitdszert. A teljes feliiletnek nedvesnek kell lennie a feliilet teljes
fertotlenitéséhez.

. Hagyjon legalabb két perces érintkezési id6t. Tobb mint nyolc perc nem ajanlott.

. Tavolitsa el a fehérité maradékat 70%-os etanollal vagy denaturalt etanollal
(70%-o0s etanol, amely 5% metanolt és 5% izopropanolt tartalmaz).

Ha nem tavolitja el a fehérité6 maradvanyait a rendszerbdl, az a miiszer alkatrészeinek
karosodasat okozhatja. A fehérité hasznalata utan mindig végezzen etanolos letorlést.
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. Ismételje meg a tisztitast és fertdtlenitést a fehéritovel haromszor (két perces
érintkezési id6 minden fehéritofelvitelekor), majd egy utolso attdrlés etanolos
torlékenddvel a fehéritd maradékanak eltavolitasahoz.

A kornyezettdl fliggéen az I-CORE gyakori tisztitasahoz optikai kefét kell hasznalni. Kérjuk, 1épjen
Megjegyzés kapcsolatba a helyi képviselettel az optikai lencse tisztitdsanak gyakorisaganak meghatarozasahoz.
Az optikai tisztitas elvégzéséhez lasd: 9.10.1. szakasz, Lencsetisztitasi eljaras.

9.5 A munkaterulet tisztitasa

A mintak vagy reagensek szennyezddésének elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi
gyakorlatot alkalmazva naponta tisztitsa meg a munkateriiletet. A munkateriilet
tisztitdsahoz kdvesse az intézménye iranyelveit.

9.6 A modulajtok zarasa

A modulok szennyezddésének elkeriilése érdekében naponta ellendrizze, hogy az 6sszes
modul ajtaja be van-e csukva.

9.7 A hasznalt kazettak kidobasa

Dobja ki a hasznalt kazettakat a GeneXpert Dx rendszer rendszer moduljaibol és a
kornyez6 munkateriiletekr6l. Tartsa be az intézmény artalmatlanitasra vonatkozo
szokasos gyakorlatat. A kazettak artalmatlanitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért
lasd: 8.7. szakasz, Vegyianyag-biztonsag ¢s 8.8. szakasz, Biologiai biztonsag.

9.8 A muszer feluileteinek tisztitasa

Tisztitsa meg a miszer feliileteit negyedévente (haromhavonta) etanollal. A miiszerhaz
minden kiilsé feliiletét meg kell tisztitani, beleértve a modul tetejét, oldalait és kiilsé
ajtajat.

A miuszer feliileteinek tisztitasa el6tt olvassa el a kovetkezot: 9.4. szakasz, Tisztitasra és
fertdtlenitésre vonatkozo iranyelvek.

Az eljarashoz sziikséges anyagok a kovetkezok:

. 70%-o0s etanol vagy denaturalt etanol (70%-os etanol, amely 5% izopropanolt és
5% metanolt tartalmaz).

Figyelem
Ne hasznaljon 70%-os izopropil-alkoholt a miiszer feliileteinek tisztitasahoz. Az izopropil-
alkohol karosithatja a rendszer alkatrészeit.
GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 9.5
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Megjegyzés

Fontos

Biologiai
kockazatok

/2\

9.8.1

Vigyazat

Fontos

. Hasznaljon 1:10 végs6 higitasu, haztartasi klortartalmu fehéritt (amelyet az
elkészitéstol szamitott 1 napon beliil felhasznal).

A végleges aktivklor-koncentracionak 0,5% kell lennie, fliggetlenill az On orszagaban hasznalt
haztartasi fehérité koncentraciojatol.

A fehéritéoldatot csak kiomlés esetén hasznalja. Torolje le az érintett feliilete(ke)t
fehéritészerrel harom kiilon alkalommal. Hagyja a fehéritot két percig a miszer feliiletén,
miel6tt etanollal letorolné a feliileteket, hogy eltavolitsa a fehérité6 maradékat.

. Szészmentes torlokendok
. Egyszer hasznalatos kesztylik

. Szemvédelem

A tisztitasi eljaras végrehajtasa soran viseljen egyszer hasznalatos kesztyiit, szemvédot és
egyéb olyan személyi védofelszerelést (PPE), amelyet az intézmény biztonsagi iranyelvei
eléirnak. A személyi védofelszerelések viselésével megel6zhet6 a kémiailag és bioldgiailag
veszélyes anyagoknak valé kitettség.

Negyedéves karbantartas

A miszer feliileteinek tisztitasakor teljesen allitsa le a GeneXpert Dx rendszer rendszert.

Soha ne tavolitsa el a késziilék burkolatait, és ne hasznaljon porszivét a késziilék
belsejében. Tavolitsa el a tormeléket a miiszer kiils6 feliiletérdl etanollal vagy fehéritével
megnedvesitett, szoszmentes toriokendével vagy papirtoriovel a kovetkezo eljaras szerint.

A miszer feliileteinek rutinszeri tisztitasa:

1. A 70%-os etanololdattal alaposan nedvesitsen meg egy sz6szmentes torlokenddt
vagy papirtorlét.

2. Torodlje le a miiszeren kiviili 0sszes feliiletet. Torlés kozben gyakran cserélje a
szoszmentes torlokend6t vagy papirtorlot.

3. Mozgassa el a GeneXpert miiszert, és torolje le az asztal feliileteit a miiszer alatt és
koriil. Torlés kozben gyakran cserélje a szoszmentes torlokendot vagy papirtorlot.

4. A hasznalt torlokendoket vagy papirtorloket a szokasos laboratoriumi eljarasnak
megfelel6en dobja ki.

9-6
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9.8.2 Kiomlés esetén

Kiomlés esetén tisztitsa meg az érintett kiilsd muszerfeliileteket.

Ha gyanithatd, hogy a késziilék belsejét kiomlés érte, ne tavolitsa el a késziilék kilsé
Fontos burkolatat. Ehelyett allitsa le a miiszert, és kérjen segitséget a kovetkez6tol: Cepheid
Miiszaki Ugyfélszolgalat.

Az érintett muszerfeliiletek tisztitasa:

1.  Alaposan nedvesitsen meg egy szoszmentes torlokendot vagy papirtorlot az
1:10 aranyu fehéritdoldattal.

2. Tordlje le a miiszer érintett feliileteit. Torlés kdzben gyakran cserélje a torlokendot
vagy papirtorlot.

3. Hagyja a fehéritdoldatot a feliileteken legalabb két percig, de legfeljebb nyolc
percig.

4. Ismételje meg az 1. 1épés — 3. 1épés részt még kétszer, Gsszesen haromszor.

A 70%-os etanololdattal alaposan nedvesitsen meg egy szdszmentes torlokend6t
vagy papirtorlét.

6. Tordlje le a miszer érintett feliileteit. Torlés kdzben gyakran cserélje a torlokendot
vagy papirtorlot.

7. A hasznalt torl6kenddket vagy papirtorloket a szokéasos laboratdriumi eljarasnak
megfelel6en dobja ki.

9.9 A dugattyurudak és a kazettarekeszek tisztitasa
Tisztitsa meg és fertotlenitse a dugattytirudakat és a kazettarckeszeket negyedévente
(haromhavonta), kiomlés esetén, vagy ha egy negativ kontroll pozitiv eredményt ad.

A dugattyurudak és a kazettarekeszek tisztitasa elott olvassa el: 9.4. szakasz, Tisztitasra
¢s fertdtlenitésre vonatkozo iranyelvek.

Az eljarashoz sziikséges anyagok a kovetkezok:

. Hasznaljon 1:10 végs6 higitasu, haztartasi klortartalmu fehéritt (amelyet az
elkészitéstol szamitott 1 napon beliil felhasznal)

A fehéritészert a kazettarekesz belsé feliiletein harom alkalommal torélje le ugy, hogy a
fehéritészer két percig maradjon a feliileteken minden egyes toérlés utan. Az utolsé két perc

Fontos utan tavolitsa el a fehéritészer maradvanyait tgy, hogy alaposan letorli a kazettarekeszt és a
dugattyurudat etanollal.
. 70%-o0s etanol vagy denaturalt etanol (70%-os etanol, amely 5% izopropanolt és

5% metanolt tartalmaz)

Figyelem
Ne hasznaljon 70%-os izopropil-alkoholt a kazettarekesz és a dugattyurad tisztitasahoz. Az
izopropil-alkohol lebonthatja a polikarbonat miianyagokat.
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. Szoszmentes torl0kendok

. Egyszer hasznalatos kesztylik

. Szemvédelem
Biolégiai i iioio % s - " ~ A A
) A tisztitasi eljaras végrehajtasa soran viseljen egyszer hasznalatos kesztyiit, szemvédot és
kockazatok . PN . PP . SN .
egyéb olyan személyi védéfelszerelést (PPE), amelyet az intézmény biztonsagi iranyelvei
eléirnak. A személyi védofelszerelések viselésével megelézhetd a kémiailag és biolégiailag
veszélyes anyagoknak valo kitettség.

A dugattyurudak és a kazettarekeszek tisztitasa:

1. Vegye ki a kazettakat a tisztitandé modulokbdl.

2. A GeneXpert Dx Rendszer (System) ablakaban kattintson a Karbantartas
(Maintenance) ikonra (lasd: 9-2. abra). Megjelenik a Karbantartas (Maintenance)
képernyd.

3. Kattintson a Karbantartas (Maintenance) lehetéségre a meniisavon (lasd: 9-2. abra),
majd valassza a Dugattyurud karbantartasa (Plunger Rod Maintenance) lehet6séget.
Megjelenik a Dugattyarud karbantartasa (Plunger Rod Maintenance) parbeszédpanel.
Lasd 9-3. 4bra.

GeneXpert® Dx System ‘ = |[O) -
P Y

User Detail User]

‘User Data Management Reports ‘Setup lhlntenanoe\ About

T “ Module Reporters
|.-. O Plunger Rod Maintenance
,j 0.‘
<9 \

Perform Selif-Test LES Define Assays Define Graphs Maintenance

Create Test Check Status

Exclude Modules From Test

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52

Instruments
Module [ Instrument Module Serial ’ I-CORE Serial Ambient [ I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

9-2. abra A GeneXpert Dx Rendszer ablaka
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lunger Rod Maint
Module

Module Tests Since
Name LastCleaned
1 428
A2 423
A3 |39
A4 439

h

9-3. abra A Dugattyurad karbantartasa parbeszédpanel

clean | [ cleanan | [ ciose |

A kazettarekeszek és a dugattydrudak hatékony tisztitdsahoz valassza az Osszes tisztitasa
(Clean All) opcict, amely leengedi az &sszes dugattydrudat, lehetévé téve az dsszes modul
Megjegyzés egyideji tisztitasat.

A GeneXpert GX-XVI esetében a kazettarekeszek és a dugattydrudak hatékony tisztitasahoz négy
modulbdl allé csoportokban tisztitsa meg 6ket.

4. A Modul (Module) tablazatban valassza ki a tisztitandé modul(oka)t, majd valassza a
Tisztitas (Clean) vagy az Osszes tisztitasa (Clean All) Iehetéséget (lasd: 9-3. abra).
Megjelenik a Dugattytrud tisztitasa (Plunger Rod Cleaning) parbeszédpanel (lasd:
9-4. abra).

Plunger Rod Cleaning ﬂ

fﬁ Please remove cartridges from the modules.
J Keep hands*gar of modules until plunger rods are lowered.

ok || cancel |

9-4. abra Dugattyudrud tisztitasa parbeszédpanel

5.  Gy6z6djon meg arrdl, hogy egyik modulban sincs kazetta, majd kattintson az OK
gombra.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv
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6. A Dugattyarad karbantartasa (Plunger Rod Maintenance) parbeszédpanelen a
Tisztitas (Clean) gomb Mozgatas felfelé (Move Up) gombra valtozik (ha az Osszes
tisztitasa (Clean All) gombra kattint, akkor az Osszes mozgatasa felfelé (Move Up All)
gombra). A miiszerben a kivalasztott modulok (vagy az sszes modul, ha az Osszes
tisztitasa (Clean All) gombra kattint) dugattytradjai leereszkednek a
kazettarekeszekbe. Lasd 9-5. abra.

Kazettarekesz

Dugattyarud (leeresztett)

Nyilas az I-CORE
modulhoz

Miszermodul ajtaja (nyitva)

9-5. abra Dugattyurud leengedve a kazettarekeszbe
7.  Tisztitsa meg a dugattyﬁrudakat ¢s a kazettarekeszeket a kovetkezok szerint:
haztartasi, klortartalmu fehéritdoldattal.

Figyelem
f Ne hasznaljon széroéfejes flakont a kazettarekesz belsejének tisztitdsahoz. Ha fehéritéoldat

jut az I-CORE modul belsejébe, az karosithatja a modult.

B. A szoszmentes torl6kendével erételjesen tordlje le a dugattyarudat. Torolje le
elég erdsen ahhoz, hogy eltavolitsa a dugattyuradon felgyiilemlett fekete
tormeléket.

Ugyanazzal a szoszmentes torlokenddvel torolje le a kazettarekesz falait,
mennyezetét, sarkait és széleit, majd tordlje le az ajtd belsejét és az ajtod felsé
peremét, és dobja ki a szoszmentes torlokendot.

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
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Figyelem
A folyadék bejutasa az I-CORE modulba karosithatja a modult. Ne érintse meg az I-CORE
modul nyilasat ott, ahol a kazetta reakcidécsovét kell behelyezni (lasd: 9-5. abra).
Figyelem

c Ne hagyja a fehérit6t nyolc percnél hosszabb ideig semmilyen feliileten.

C. A torlés utan varjon 2 percet a fehéritéoldattal.

D. Hasznaljon egy 11j, szoszmentes torlokenddt, amelyet alaposan megnedvesitett

crcr

kazettarekesz falait, a mennyezetét, sarkait és sz¢leit, majd tordlje le az ajtd
belsejét €s az ajto felsd peremét, és dobja ki a torlékendot.

E. A torlés utdn varjon 2 percet a fehéritdoldattal.

Egy 1j, szoszmentes torlokendével, amelyet alaposan megnedvesitett az 1:10

srer

a mennyezetét, sarkait és széleit. Torolje le az ajto belsejét és az ajto felso
peremét, és dobja ki a szoszmentes torlokendot.

G. A torlés utan varjon 2 percet a fehéritéoldattal.

H. A 70%-os etanololdattal alaposan nedvesitsen meg egy szoszmentes
torlokendot.

I. A 70%-os etanololdattal alaposan megnedvesitett, szoszmentes torlékendével
tavolitson el minden maradék fehéritdszert. Torolje le a dugattyurudat, a
kazettarekesz falait, mennyezetét, sarkait €s széleit, majd torolje le az ajtod
belsejét és az ajto felsd peremét, és dobja ki a szoszmentes torl6kendot.

8. A dugattyarudak és a kazettarekeszek megtisztitasa utan térjen vissza a Dugattyt
karbantartasa (Plunger Maintenance) parbeszédpanelhez, és valassza a Mozgatas
felfelé (Move Up) gombot. A dugattytirudak visszamozdulnak nyugalmi helyzetbe.

9. Kattintson a Bezaras (Close) gombra a Dugattyt karbantartasa (Plunger
Maintenance) parbeszédpanel bezarasdhoz.

10. Manualisan csukja be a miiszermodul ajtajait.

Ezzel befejezte a dugattyrudak és a kazettarekeszek tisztitasi eljarasat.

GeneXpert Dx rendszer kezelSi kézikényv 9-11
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9.10

Megjegyzés

9.10.1

Biologiai
kockazatok

/2\

Nejlonsorték

Szarbehelyezé vall

Az I-CORE tisztitasa

Sziikség esetén végezze el ezt az [-CORE tisztitasi eljarast. Ha a miiszert erGsen
szennyezett, poros vagy fiist0s teriileten lizemelteti, gyakrabban kell tisztitania.
Ez az eljaras leirja, hogyan tavolithato el a por €s a csétormelék a gerjeszto- és
érzékeldblokkok rudlencséinek feliiletérdl a GeneXpert Dx modulok esetében.

Ez az eljaras mind a 6 és a 10 szinii GeneXpert modulokra is vonatkozik.

Tisztitadshoz sziikséges vagy javasolt anyagok
. GX tisztitokészlet (700-6519)

. Egyszer hasznalatos kesztylik

Becsiilt tisztitasi ido: modulonként 30 masodperc.

Lencsetisztitasi eljaras
1. Valassza ki a tisztitandd modult, és nyissa ki kézzel a modul ajtajat.

2. Ha sziikséges, vegye ki a kazettat a modulbol.

Tisztitas el6tt tavolitsa el a kazettat a GeneXpert modulokbél. Ha nem tavolitja el a kazettat,
az biolégiai veszélyeknek teheti ki a személyzetet, és/vagy folyékony biolégiai anyagok
miiszerbe 6mlését eredményezheti, ami a miiszer karosodasahoz vezethet.

3.  Keresse meg a GX tisztitokészletben talalhato kefét (lasd: 9-6. abra).

9-6. abra Lencsetisztité kefe (300-8330)

A kefe ugy lett kialakitva, hogy kénnyen behelyezhet6 legyen az I-CORE nyilasaba, és érintkezzen

Megjegyzés a gerjesztd és érzékelbdblokkok rudlencséivel.
Biologiai
kockazatok Ugyeljen arra, hogy a tisztitasi folyamathoz egyszer hasznalatos kesztyiit viseljen. A kesztyii
@ viselése megakadalyozza, hogy biolégiailag veszélyes anyagoknak legyen kitéve.
4. Egyszer hasznalatos kesztytit viselve helyezze be a kefét az I-CORE nyilasaba,
megdontve a szarbehelyez6 vallig, 14sd: 9-7. abra.
. . Gy6z8djon meg arrdl, hogy az dsszes sorte teljesen be van helyezve (a kefe miianyag szaranak

Megjegyzés e ey . ) )

vallaig), hogy ne okozzon sziikségtelen karosodast a kefén.
9-12 GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikényv
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Figyelem
Ne helyezzen semmilyen targyat az I-CORE nyilasaba, kivéve a mellékelt kefét. Barmilyen
mas targy behelyezése karosithatja az I-CORE-t.

Figyelem
Ne vigyen fel semmilyen oldatot (példaul etanolt vagy fehéritét) a kefesortékre. A kefének
teljesen szaraznak kell lennie, amikor az I-CORE nyilasaba helyezi.

Fontos A kefe egyszer hasznalatos, és nem hasznalhat6 egynél tobb modulon. Hasznaljon 0] kefét

minden tisztitandé modulhoz.

I-CORE-nyilas

Szarbehelyez6 vall

Az elsédleges
kefemozgatas fel-
és lefelé iranyul,
masodlagos forgé
mozgassal, az
alabbi 5. Iépésben
leirtak szerint.

|

~——

9-7. abra A tisztitokefe behelyezése az I-CORE nyilasaba

5. Helyezze be a kefét az I-CORE nyildsaba teljesen a kefe miianyag szaraig (vallig).
Tartsa a kefét szorosan az I-CORE nyilasaban, €s tisztitsa meg a rad lencséit az
alabbiak szerint. A teljes tisztitasi folyamat modulonként koriilbeliil 30 masodpercet
vesz igénybe.

A tisztitas ugy torténik, hogy a kefét felfelé és lefelé mozgatja az I-CORE nyilasan belll. A kefe

Megjegyzés forgatasa nem az optika tisztitasat eredményezd f6 mivelet, még akkor sem, ha el kell végezni.

A. Kezdje az I-CORE-nyilas tetejétol az aljaig torténd keféléssel, és tigyeljen arra,
hogy a kefélés soran egyenletes nyomast fejtsen ki az [-CORE nyilasanak
tetejétdl az aljaig. Ez biztositja, hogy a csében 1évo tormelék és por nagy része
le legyen kefélve a lencsék feliiletérdl.

B. Forgassa el a kefét balrol jobbra, majd vissza, koriilbeliil 180°-kal.

C. Még egyszer tisztitsa meg az [-CORE nyilasat a tetejétol az aljaig.

GeneXpert Dx rendszer kezeli kézikényv 9-13
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9.11

9.11.1

Megjegyzés

Fontos

D. Forgassa el ismét a kefét balrol jobbra, majd vissza koriilbeliil 180°-kal.
E. Végiil ismét keféljen az [-CORE nyilas tetejétdl az aljaig.

6. Amikor a lencse tisztitasa befejezodott, a hasznalt kefét és kesztyiit veszélyes
hulladékként tavolitsa el és dobja ki.

A kesztyliket és keféket az intézmény veszélyes hulladékokra vonatkozé biztonsagi
iranyelveinek és eljarasainak megfelel6en artalmatlanitsa.

A ventilatorsziirék tisztitasa és cseréje

A GeneXpert GX-II és a GeneXpert GX-IV miiszereken kétféle ventilatorsziird van:
szlirdk a szir6védo alatt és sziirdk a hatlap alatt.

A GX-ll és a GX-lIV ventilatorsziiroi a sziirovédok alatt

Arendszer éallasidejének minimalizalasa érdekében a Cepheid azt javasolja, hogy legyen tartalék
ventiladtorsziréje, hogy kicserélhesse a szennyezett ventilatorsz(irét. A ventilatorszird eltavolitasa
utan megtisztithaté és a kdvetkezd alkalommal ujra felhasznalhato, amikor a tisztitashoz kivesz egy
ventilatorsz{rét.

Hetente vagy gyakrabban tisztitsa meg a ventilatorsziréket, ha a miiszert nagy
szennyezettségli, poros vagy flistds helyen lizemelteti. Negyedévente vagy sziikség
esetén gyakrabban cserélje ki a ventilatorsziiroket. A GeneXpert GX-II és a GeneXpert
GX-IV miszeren is egy ventilatorszlir6 talalhatd. A ventilatorszlirOk a miiszer hatuljan
talalhatok (lasd: 9-8. abra). Az eljarashoz sziikséges anyagok a kovetkezok:

. Csere-ventilatorsziirdk:
*  GeneXpert GX-II — Sziird cikkszama: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV — Szlir6 cikkszama: 001-1537
. Papirtorlok
. Viz

. Egyszer hasznalatos kesztyiik

Az alabb ismertetett ventilatorsziiré-tisztitas el6tt a GeneXpert miiszert és a szamitogépet ki
kell kapcsolni. Ezt az eljarast hetente el kell végezni.

1.  Miel6tt megprobalna athelyezni a miiszert, gy6z6djon meg arrdl, hogy minden teszt
befejezddott.

2. Kapcsolja ki a GX-II vagy a GX-IV miszert és a szamitogépet az itt leirtak szerint:
5.2. szakasz, Els6 1épések.

9-14

GeneXpert Dx rendszer kezelbi kézikényv
303-1548-HU, ,A” atdolg. 2023-07



Szervizelés és karbantartas

Sziikség esetén dvatosan mozgassa a miszert, amikor a ventilatorsz(iré tisztitasara vonatkozo

Megjegyzes kovetkezb eljarast végzi.
Vigvazat A GeneXpert miiszerek tomegeinek tablazata a 4.2. szakasz, Altalanos specifikaciok részben
'gyaza talalhato. A miiszer mozgatasakor legyen koriiltekinté. Ne probalja meg felemelni a miiszert
megfeleld biztonsagi képzés és segitség nélkiil. A miiszer megfelel6 kép