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Capitolul 1

Intfroducere

Sistemul NeuMoDx™ 96 Molecular System este conceput pentru extractia si izolarea automate ale acizilor nucleici,
precum si amplificarea si deteclia automatd a secventelor de acid nucleic ale fintei, prin PCR pe baza de
fluorescenta.

Sistemul NeuMoDx 96 Molecular System este format din instrument cu computer cu ecran tactil, componente,
accesorii, reactivi si consumabile.

I ——
Capabilitatile instrumentului

Manipularea automatd a lichidelor pentru mai multe tipuri de esantioane, reactivi si solutii tampon
Incalzirea independentd pentru lizd in 48 de locatii

Extractia si purificarea independent& a acidului nucleic in 24 de locatii

PCR folosind diferite profiluri de ciclare termica rapidé in toate cele 24 de locatii ale modulului XPCR
Detectarea in timp real a produsilor de amplificare

Detectarea fluorescentei pe cinci lungimi de undd&, permiténd reactii multiplexate de amplificare
Analiza calitativa sau cantitativa

|dentificarea tuturor consumabilelor si a eprubetelor pentru esantioane cu ajutorul cititorului de coduri de bare,
asigurand trasabilitatea completa

Gestionarea inventarului pentru eliminarea automatd a consumabilelor goale si inlocuirea acestora cu unele noj,
dupd caz

Integrarea in LIS si verificarea automatd a comenzilor de testare prin NeuMoDx Software

Suport multilingvistic pentru limbile englezg, francezg, italiand, germand, portugheza si spaniol&

Nr.P: 40600317-RO Rev G Introducere 7



Despre acest ghid

Sistemul NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare este conceput pentru fi utilizat ca referintd pentru
tehnicienii din laboratoarele clinice, supraveghetorii si alte persoane care opereaza si intrefin NeuMoDx 96
Molecular System. S-au depus toate eforturile pentru a include toate informatiile necesare functiondrii si intretinerii de
rutind a sistemului.

Cititi cu atenfie acest manual de operare inainte de utilizare. Toate instructiunile din acest manual trebuie urmate in
mod corespunzdtor. Fiabilitatea instrumentului nu poate fi garantatd dacé existd abateri de la instructiunile descrise in
acest manual.

Pentru informatii privind prepararea esantioanelor, consultafi instructiunile de utilizare corespunzatoare (Instructions
for use, IFU) livrate impreund cu reactivii.

2 ATENTIE: Folosirea unor tipuri de esantioane diferite de cele validate nu poate genera rezultatele preconizate.

Conventii

In acest manual sunt utilizate urmatoarele conventii. Avertizarile si atenfiondrile apar in casete, cu simbolurile
respective. Existd, de asemeneaq, conventii de text si tastaturd.

AVERTISMENT: Utilizarea necorespunzdtoare sau incorectd a sistemului ar putea duce la deteriorarea
sistemului, vatamari minore sau grave sau deces.

ATENTIE: Practicile nesigure ar putea duce la deteriorarea dispozitivului sau la alte pagube materiale, pierderi de
date, esecul vreunei proceduri sau posibile vatamari corporale.

ATENTIE: Contactul cu esantioanele si materialele biologice poate transmite o infectie potential letala. Utilizafi
precautiile universale atunci cdnd manipulati esantioanele biologice sau instrumentele care intrd in contact cu
esantionul.

Sl 2

B NOTA: Notele oferd informatii utile care completeaza materialul aferent subiectelor.
Scrisul cu caractere aldine este utilizat pentru a prezenta butoanele si opfiunile care apar pe ecran.

Scrisul cu caractere cursive este utilizat pentru a evidentia titlurile publicatiilor si pentru a sublinia anumiti termeni.

Definitii
Urmdtoarele definitii sunt furnizate pentru a face distinctia intre urmdtorii termeni utilizati in restul documentului:

Esantion se referd la materialul clinic recoltat de la un pacient, care a fost conservat si transportat in mod adecvat la
laborator pentru testarea pe NeuMoDx 96 Molecular System. Esantioanele sunt introduse in sistem intr-o eprubetd
pentru esantioane.

Proba se referd la o parte alicotd dintr-un esantion aspirat din eprubeta pentru esantioane in timpul procesdrii de
catre NeuMoDx 96 Molecular System.

B NOTA: Termenii sistem si instrument sunt folositi in mod interschimbabil.
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Acronime

Acronim Termen
ADF Assay Definition File (Fisier de definifie a testului)
cllD Capacitive Liquid Level Detection (Detectare a nivelului de lichid in functie de capacitantd)
GLP Good Laboratory Practice (Bune practici de laborator)
IFU Instructions for Use (Instructiuni de utilizare)
LHPA Liquid Handling Process A, B, C (Proces de manipulare a lichidelor A, B, C)
LHPB
LHPC
LHR Liquid Handling Robot (Robot de manipulare a lichidelor)
LIS Laboratory Information System (Sistem informatic al laboratorului)
PCR Polymerase Chain Reaction (Reactie de polimerizare in lan})
pLLD Pressure-based Liquid Level Detection (Detectare a nivelului de lichid in functie de presiune)
TADM Total Aspiration and Dispense Monitoring (Monitorizarea totald a aspirdrii si distributiei)
UPS Uninterruptible Power Supply (Sursa de alimentare neintreruptibila)
XPCR Combinatia dintre extractia probelor si PCR

. __________________________________________________________________________________________|
Documentatie suplimentard

In tabelul urmétor sunt prezentate documentele disponibile necesare pentru o functionare adecvatd a instrumentului.

Document Descriere
Instructiuni de utilizare Aceste documente contin informatii importante privind pregdtirea esantioanelor si
(Instructions for Use, IFU) utilizarea, depozitarea, performanta si limitarile reactivilor si testarilor.
Fise cu date de securitate Ofera informatii privind pericolele chimice pentru reactivii si consumabilele utilizate pe
(Safety Data Sheet, SDS) NeuMoDx 96 Molecular System.

Nr.P: 40600317-RO Rev G Introducere 9



I
Asistentd tehnicd
Pentru intrebdri tehnice referitoare la produs:

* Cititi sectiunea din manual specificd operatiunii pe care o efectuati. Utilizati cuprinsul si indexul pentru a localiza
informatiile.

» Consultati capitolul Remedierea problemelor

Contactarea QIAGEN

Pentru asistentd tehnicd, consultati departamentul Servicii tehnice QIAGEN. Vizitati website-ul nostru
la giagen.com/contact-us sau trimitefi un e-mail la support@qgiagen.com.

Atunci cénd contactati QIAGEN, va rugdm s& avefi la indeménd urmétoarele informati:

* Denumirea, numarul de catalog si numarul de serie

* Posibilele mesaje de eroare intalnite

* Detalii despre performanta recent& a instrumentului

Orice incident serios care are loc in leg&turd cu dispozitivul va fi raportat producatorului, reprezentantului autorizat si

autoritdtii competente a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit (aplicabil doar pentru
dispozitive cu marcaj CE pentru care existd un reprezentant autorizat stabilit in UE).

'
Limitari
* Doar componentele, instrumentele si consumabilele originale, specifice NeuMoDx 96 Molecular System, pot fi

utilizate pe sistem, inclusiv suporturi, varfuri, pungi si recipiente pentru deseuri biopericuloase. Modificarea
consumabilelor utilizate pe sistem f&ra autorizatie din partea QIAGEN este interzisd.

* Computerul intern al NeuMoDx 96 Molecular System este desemnat pentru utilizare doar pe NeuMoDx 96
Molecular System. Instalarea oricarui software extern este strict interzisd.

* Modificarea hardware-ului sau a software-ului NeuMoDx 96 Molecular System far& autorizatie din partea
QIAGEN poate afecta performanta sau rezultatele si este interzisa.

* NeuMoDx 96 Molecular System trebuie sa fie instalat pe o bancéa de laborator, cu capacitate portantd de minim
365 kg.

|
Precautii de siguranta

Urmatoarea sectiune descrie principalele considerente legate de sigurantd si riscurile legate de funcfionarea acestui
sistem.

Cititi informatiile referitoare la siguran{a incluse in acest document inainte de a utiliza NeuMoDx 96 Molecular
System. Sistemul trebuie instalat si reparat numai de personal de service instruit si autorizat.

In timpul functiondrii instrumentului pot apdrea pericole biologice. Tofi utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu
recomandadrile specifice privind siguranfa menfionate in acest manual si sa respecte practicile standard de sigurant&
in laborator.
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Protectia oferit& de instrument poate fi afectatd dacd instrumentul este utilizat intr-un mod care nu este specificat de
instructiunile din acest manual si de QIAGEN.

Precautii generale

2 ATENTIE: Citifi cu atentie urmatoarele note de sigurantd inainte de a utiliza NeuMoDx 96 Molecular System.

Instrumentul confine componente electrice, mecanice, robotice, de manipulare a lichidelor si componente laser, care,
dacé sunt manipulate in mod necorespunzdtor, pot fi periculoase.

Instrument

este specificat de aceste instructiuni.

. AVERTISMENT: Protectia oferitd de instrument poate fi afectatd dacd instrumentul este utilizat intr-un mod care nu

* Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de utilizarea NeuMoDx 96 Molecular System. Nu utilizali acest
dispozitiv in apropierea surselor de radiatii electromagnetice puternice (de exemply, surse de radiofrecventd
neecranate in mod intenfionat), deoarece acestea pot interfera cu operarea corespunzdatoare a sistemului.

* Daca sistemul este supus campurilor electromagnetice de radiofrecventd sau daca electricitatea statica este
descdrcatd direct pe sistem, capacitatea acestuia de detectare a nivelului lichidului poate fi afectatd negativ. Prin
urmare, sistemul trebuie sa fie finut departe de alte echipamente care emit cémpuri electromagnetice de
radiofrecventd din laborator, iar electricitatea staticd din mediul imediat trebuie sa fie redusd la minimum.

* Sistemul NeuMoDx 96 Molecular System a fost proiectat conform standardului CISPR 11 Clasa A. Sistemul nu
a fost proiectat pentru a fi utilizat intr-o cladire rezidentiald si poate provoca interferente radio daca este utilizat
intr-un mediu casnic, caz in care poate fi necesar s& luati masuri pentru a atenua interferentele.

* Acest dispozitiv respectd partea 15 din Regulile FCC. Utilizarea este condifionatd de urmatoarele doud aspecte:
(1) Acest dispozitiv nu poate genera interferente nocive, si (2) acest dispozitiv trebuie s& accepte orice
interferente receptionate, inclusiv interferentele care pot provoca functionarea nedoritd.

* Acest aparat digital de Clasa A este conform cu standardul canadian ICES-003.

» In timpul functionarii, sistemul trebuie s& fie protejat de lumina directd a soarelui si de lumina artificiald intensa.
Sistemul trebuie pozitionat in laborator pentru a permite accesul la partea frontald si la cele laterale ale
instrumentului pentru operareaq, intrefinerea, deschiderea si scoaterea capacelor de protectie si asa mai departe.
In consecinid, pentru a calcula cét spatiu este necesar, luati in considerare dimensiunile instrumentului (consultafi
,Dimensiuni fizice” la pagina 223) si l&sali un spatiu suficient pentru ca o persoand sa se miste si s& lucreze
confortabil, cu toate c& se recomanda cu fermitate o distant& minima de 1 metru in partea stangd si 0,5 metri in
partea dreaptd.

* Instrumentul cantdreste mai mult de 272 kg (600 Ib) si trebuie sa fie echilibrat pentru functionarea corectd.
Trebuie sa se ia masuri de precautie necesare la transportul instrumentului, iar acest transport trebuie efectuat
numai de catre personalul de service QIAGEN. Nu incercati niciodatd s& ridicati un instrument complet instalat
pentru a-l transporta dintr-un loc in altul. Sistemul trebuie reinstalat in orice locatie noud de lucru numai de catre
un tehnician de service autorizat.

* In afara celor specificate in acest manual de operare, doar tehnicienii calificati QIAGEN sunt autorizati sé
efectueze instalareq, intrefinerea si service-ul sistemului NeuMoDx 96 Molecular System.
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Pentru reparatii sau expediere, toate componentele mecanice trebuie asezate in pozitille de repaus. Un sistem
NeuMoDx 96 Molecular System sau orice componentd a acestuia, trimisé pentru reparatii, trebuie, de
asemenea, decontaminat (consultati , Decontaminarea sistemului” la pagina 203). Sistemul NeuMoDx 96
Molecular System trebuie sa fie reambalat in lada originalé de expeditie, numai de un tehnician de service
autorizat. Toate recipientele, varfurile si alte consumabile trebuie scoase din sistem inainte de transport.

Tehnicianul de service va fi responsabil pentru calificarea instalarii (Installation Qualification, 1Q) si calificarea
operdrii (Operation Qualification, OQ) aferente sistemului, care includ verificarea si instruirea. Acceptarea
calificarii de performanta (Performance Qualification, PQ) este responsabilitatea exclusiva a laboratorului.

Doar componentele, instrumentele si consumabilele originale, specifice NeuMoDx 96 Molecular System, pot fi
utilizate pe sistem, inclusiv suporturi, vérfuri, pungi si recipiente pentru deseuri biopericuloase.

Atunci cénd utilizati NeuMoDx 96 Molecular System trebuie respectate bunele practici de laborator (GLP). In
timpul operdrii sistemului trebuie sa se foloseascd echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unicé folosinta din nitril fard pulbere, protectie pentru ochi si alte articole individuale de
protectie, conform instructiunilor sefului de laborator. Tn cazul in care sistemul functioneazé defectuos,
nerespectarea GLP poate creste riscul de contaminare.

Nu utilizati lichide inflamabile cu instrumentul. Produsul nu este proiectat pentru protectie impotriva exploziilor.

Modificarea consumabilelor utilizate pe sistem far& autorizatie din partea QIAGEN este interzisd.

. AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de incendiu sau de soc electric, nu expuneti dispozitivul la lichide sau la

umezeald, in afara situatiilor ap&rute in timpul functiondrii normale, descrise in acest manual de operare. Nu
asezati obiecte umplute cu lichide sau cu material biopericulos, cum ar fi eprubetele pentru esantioane pline, pe
partea superioard a carcasei sistemului.

12

Pentru a deconecta complet acest dispozitiv de la curentul electric (refeaua de curent alternativ), deconectati
stecherul cablului de alimentare de la UPS/priza de refea.

B NOTA: Nu deconectati cablul de alimentare de la sursa de alimentare neintreruptibild (UPS)/priza de retea
in timpul functfiondrii sau opririi normale.

Stecherul cablului de alimentare trebuie s& ramand usor accesibil.

Nu blocati cele doud deschideri de ventilatie amplasate pe partea superioard a capacului din plastic albastry,
din partea din sténga sus a sistemului.

Nu anulafi si nu scoateti stiftul de masa al conectorului cu impamantare de pe UPS. In cazul in care mufa UPS
furnizatd nu se potriveste cu priza, consultati un electrician pentru inlocuirea prizei.

Pentru a se conforma cerintelor de expunere la frecventele radio ale Comisiei Federale de Comunicatii (Federal
Communication Commission Radio Frequency, FCC RF) si cerinfelor de expunere la frecventele radio ale Uniunii
Europene (European Union Radio Frequency, EU RF), scanerul portabil de coduri de bare trebuie sa fie operat la
o distanta minimd de 20 cm fatd de corpul operatorului. Operatorii cu stimulator cardiac trebuie sa pastreze

o distanfa de 15 cm intre scanerul portabil de coduri de bare si stimulatorul cardiac, pentru a evita interferentele
potentiale cu stimulatorul cardiac.

Utilizarea acestui echipament langd sau peste alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la
o functionare necorespunzdtoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte
echipamente trebuie observate pentru a verifica dacd acestea functioneazé normal.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decét cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitdtii
electromagnetice a acestui echipament si la o functionare necorespunzatoare.
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Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antend si antenele externe),
trebuie utilizate nu mai aproape de 30 cm (12 inchi) de fiecare parte a instrumentului NeuMoDx 96 Molecular
System, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, performantele acestui echipament ar putea fi
compromise.

Produsul NeuMoDx 96 Molecular System este potrivit pentru utilizare in unitati medicale profesionale,
laboratoare, medii stiinfifice si medii industriale, cu exceptia echipamentelor chirurgicale sau a liniilor electrice de
inalta frecventa (HF) aproape active si in interiorul unei camere ecranate la radiofrecventd (RF) a oricarui sistem
de echipamente medicale pentru imagistica prin rezonan}d magnetica (IRM), unde intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este mare.

Incarcarea

Odatd ce sistemul a transportat un suport, inclusiv suporturile de eprubete pentru esantioane, de la raftul
incarcdtorului automat in instrument, nu interveniti in instrument si nu schimbati pozitille eprubetelor pentru
esantioane si nu schimbati poziiile consumabilelor. Aceastd actiune poate avea ca rezultat date de testare
incorecte, deteriorarea instrumentului si vétdmarea corporal& a operatorului.

Nu amestecati dimensiuni si tipuri diferite de varfuri (varfuri de 1000 si de 300 pl) in acelasi stativ pentru varfuri.
Fiecare suport NeuMoDx are céte o zond dedicatd pentru fiecare marime de stativ pentru varfuri.

Nu umpleti stativele pentru vérfuri cu varfuri dintr-un alt stativ. Varfurile trebuie sa fie incarcate in stativele pentru
varfuri, asa cum sunt furnizate in ambalajul original. Acestea sunt etichetate individual cu un cod de bare pentru
identificare. Nu unifi vérfurile.

Nu reutilizati consumabile precum cartuse, pléci de extractie, bandelete de testare, solufii tampon pentru liza si
varfuri.

Nu purtati halate de laborator sau bijuterii care ar putea fi agatate de consumabile in timpul incarcarii. Sunt
instituite m&suri de siguranid pentru a ii permite suportului s& se opreascd dacd in timpul inc&rcarii consumabilelor
este agdtat un halat de laborator larg sau o bijuterie.

Inspectati toate consumabilele pentru deteriorare si data de expirare inainte de utilizare; nu le utilizati daca
acestea sunt compromise vizual sau dacd au depdsit data de expirare mentionatd.

Utilizarea de ruting

timpul manipularii erorilor de ruting, daca se suspecteaza cd un consumabil a fost scapat. Asigurati-vé intotdeauna
c& bara de stare a sistemului indica , The system is paused” (Sistemul este intrerupt) inainte de a interveni in sistem.
Nu intervenifi in sistem dacd interactionati simultan cu ecranul tactil. Accesati masa de lucru a sistemului numai
atunci cand acest lucru vé este indicat explicit de instructiunile de pe ecran. Gestionati toate ferestrele pop-up de
eroare de pe ecranul tactil inainte de a incerca sa accesati masa de lucru. In caz contrar, pot rezulta vétdmari
corporale. Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN pentru asistentd, dacd aveti intrebari sau neladmuriri.

' AVERTISMENT: Trapa de service se poate deschide automat, iar procesarea esantionului poate fi intreruptd in

Efectuati procedurile de intrefinere si curdfare doar asa cum sunt acestea prezentate in acest manual.

Inainte de testare, asigurafi-va cd raftul incarcatorului automat de pe sistem este curat. Pulverizati o lavetd fard
scame cu Microcide SQ sau DECONEX Solarsept si curdtati zona prin stergere. Apoi, pulverizati o lavetd fara
scame cu apd si stergeti din nou zona. Stergeti orice exces de apd cu o lavetd curatd, fard scame.
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Nu utilizati substante de indlbire sau agenti de decontaminare sau de curdtare care ar putea genera un pericol,
ca urmare a reacfiei cu sistemul sau cu materialele incluse in acesta. Pentru informatii privind solutiile de curdtare
recomandate pentru instrument si ecranul tactil, consultati , Curdtare” la pagina 201. Contactati departamentul
Servicii tehnice QIAGEN pentru a determina compatibilitatea oricarui agent de decontaminare sau de curdtare
care nu este menfionat in acest manual.

Nu dezactivafi niciodatd mésurile de sigurantd sau de securitate.

Sistemul confine componente care se miscd in spatele trapei de service in timpul functiondrii. Existd riscul de rénire
a mainilor si a degetelor, cauzat de prinderea in cureaua de transmisie sau de contactul cu componenta
robotizatd de manipulare a lichidelor. NU DESCHIDETI TRAPA DE SERVICE SI NU INTRODUCETI MAINILE
SAU ALTE PAR',“ ALE CORPULUI PRIN DESCHIDEREA DIN PARTEA DE JOS A TRAPEI DE SERVICE IN TIMPUL
FUNCTIONARIL. Se pot produce vétaméri corporale. Dacé trapa de service este deschisd in timpul functiondrii,
orice testare in curs va fi abandonata.

Nu dezactivati niciun mecanism de blocare, inclusiv incuietorile sertarelor si mecanismul de blocare al trapei de
service, deoarece aceastd actiune va duce la pierderea probelor si la posibilé vatdmare corporald. Sistemul va
debloca automat trapa de service, sertarul de reactivi lichizi in vrac si sertarul pentru deseuri de vérfuri, atunci
cénd accesarea mesei de lucru este sigurd.

Cititorul portabil de coduri de bare si incarcatorul automat sunt echipate cu un scaner laser de clasé 2, care
poate cauza leziuni oculare; NU priviti direct in fasciculul laser.

Nu atingeti radiatoarele de pe modulul plécii de extractie, deoarece radiatoarele pot raméne fierbinti dupa
utilizare si pot provoca arsuri.

Daca sistemul este intrerupt (de exemplu, la golirea deseurilor de varfuri biopericuloase), asigurati-vé ca
procesul de testare este reluat cat mai repede posibil pentru a evita pierderea probelor sau obtinerea unor date
nevalide.

Nu va sprijiniti pe raftul incarcatorului automat. Nu asezati pe raftul incarcatorului automat alte obiecte in afara
suporturilor sistemului.

Precautii biologice

ATENTIE: Contactul cu esantioanele si materialele biologice poate transmite o infectie potential letala. Utilizafi
precautiile universale atunci cdnd manipulati esantioanele biologice sau instrumentele care intrd in contact cu
esantioanele.

14

In timpul manipulérii esantioanelor pacientilor, respectati intotdeauna bunele practici de laborator (GLP) si alte
mdsuri de precautie stabilite de laboratorul dumneavoastra. Purtati echipamentul individual de protectie adecvat,
cum ar fi halate de laborator, ménusi de unica folosinta din nitril fard pulbere si ochelari de protectie in timpul
lucrului cu NeuMoDx 96 Molecular System si cu esantioanele pacientilor. Respectati si efectuati toate
procedurile de intrefinere descrise in acest manual de operare, acordand o atentie deosebitd curdidrii si
decontamindrii. Schimbarea cu regularitate a manusilor va reduce riscul de contaminare incrucisatd la
manipularea esantioanelor pacientilor. Citifi si urmati liniile directoare publicate in:

* U. S. Department of Health and Human Services Publication No. (CDC) 21-1112 Revised 12-2009:
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories - 5th Edition

* U.S. Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR § 1910.1030,
Occupational Exposure to Bloodborne Pathogens
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CLSI - M29-A4: Protection of Lab Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -
4th Edition.

CLSI - GP17-A3: Clinical Laboratory Safety; Approved Guideline - 3rd Edition.
CLSI - GP05-A3: Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline - Third Edition.
FDA ORA Laboratory Manual, Volume Ill, Section 1-Environmental Health & Safety Revised 01-2013.

Toate esantioanele si substantele de control trebuie tratate ca si cum ar fi infectioase si capabile s& transmita boli.

Eliminati reactivii nefolositi si deseurile in conformitate cu reglementarile nationale, federale, regionale, statale si
locale.

Daca este necesard curdtarea unei suprafete de lucru externe, o astfel de curdtare trebuie facutd inainte sau
dupd efectuarea testdrii.

Purtati manusi la manipularea suporturilor si consumabilelor sistemului. Evitati atingerea suprafefei superioare

a cartuselor, a placilor de extractie, a solutiei tampon pentru lizd, a varfurilor si a bandeletelor de testare in
timpul incéarcarii. Sistemul va elimina cartusele si placile de extractie folosite in cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase, si varfurile folosite in cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase, care trebuie golite
cat mai curdénd posibil, atunci cénd vi se solicitd de catre NeuMoDx Software.

B NOTA: Folosifi numai ménusi de unicé folosintd din nitril, f&ra pulbere, in timpul utilizarii sistemului.

ATENTIE: Nu atingeti cartusele, varfurile sau placile de extractie aruncate. Orice suprafatd pe care s-a varsat
lichid trebuie decontaminata.

* Dacd sistemul este contaminat cu material biologic periculos sau chimic, acesta trebuie curdtat in conformitate cu

procedurile de intretinere (consultati , Curdifare” la pagina 201). In caz contrar, fiabilitatea si functionarea
corectd a NeuMoDx 96 Molecular System poate fi afectata.

Nu utilizati materiale dezinfectante care confin hipoclorit (ap& Javel, inalbitor) sau alte lichide de inglbire pe
instrumentul propriu-zis. Utilizati doar materialele de curdtare recomandate de QIAGEN. Dacd este necesar,
o solutie de inalbire 10% poate fi utilizatd pentru curdtarea ecranului tactil.

Precautii legate de computer

» Computerul intern al NeuMoDx 96 Molecular System este desemnat pentru utilizare doar pe NeuMoDx 96

Molecular System. Instalarea oricarui software extern este strict interzisd.

Modificarea hardware-ului sau a software-ului NeuMoDx 96 Molecular System f&ra autorizatie din partea
QIAGEN poate afecta performanta sau rezultatele si este interzisa.

Compania QIAGEN este constientd de faptul ca virusii si programele malware reprezintd o amenintare pentru
orice computer cu acces la internet sau care schimbd date cu alte computere. Chiar dacd NeuMoDx 96
Molecular System are software antivirus si firewall preinstalat, instrumentul este destinat sa fie instalat in principal
intr-un mediu in care sunt instituite politici de refea locald pentru a reduce la minimum ameninfarea programelor
malware.

Asigurati-va cd mediul de refea locald este gestionat in mod corespunzdtor si controalele de acces fizic adecvate
sunt implementate si aplicate pentru a proteja functionarea NeuMoDx 96 Molecular System.

Trebuie confirmat faptul cd niciun suport de stocare (de exemplu, unitate USB) utilizat pentru stocarea software-
ului actualizat nu contine virusi, printr-un program antivirus curent si eficient inainte de a transfera software-ul
actualizat de pe suportul de stocare pe NeuMoDx 96 Molecular System. Dacd nu se confirma faptul ca mediul
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nu confine virusi, un virus de computer ar putea intra in NeuMoDx 96 Molecular System, afectdnd negativ
siguranta si eficacitatea.

Precautii legate de siguranta electrica

.j AVERTISMENT: Protectia oferitd de acest echipament poate fi afectatd dacd echipamentul este utilizat intr-un

mod care nu este in conformitate cu instructiunile din acest manual.

* Nu scoateli capacele sau panourile sistemului. Contactele de inaltd tensiune vor fi expuse atunci cénd capacele si
panourile sunt indepdrtate.

AVERTISMENT: Pot avea loc vétdmari corporale grave din cauza socurilor electrice, din cauza funcfiondrii
sistemului fard capace si panouri. Contactele de inaltd tensiune vor fi expuse in cazul in care capacele si panourile

sunt indepdrtate.

* Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) furnizatd impreund cu NeuMoDx 96 Molecular System este o parte
infegrantd a sistemului. UPS-ul trebuie conectat intotdeauna la sistem, iar UPS-ul trebuie conectat numai la o priza
cu impadmantare. Numai personalul autorizat de service trebuie sa inl&ture orice componentd mecanicd sau
electricg, iar sistemul trebuie sa fie oprit si deconectat de la sursa principald de alimentare si de la UPS inainte de
a face acest lucru.

* Nu atingeti niciodatd comutatoarele sau prizele cu mainile umede.

* Disjunctoarele se pot declansa dacd existd o stare de avarie. Nu anulati disjunctoarele.

.j AVERTISMENT: Nu comutati butonul de tensiune de alimentare la curent alternativ din partea din spate a unitdtii

de la setdrile presetate pentru tensiune. Asigurati-va c& butonul instrumentului este setat numai la setarea de
tensiune de la priza de perete, inainte de a conecta cablul de alimentare la sursa de alimentare.

Simboluri

Simboluri generale

Aceste simboluri pot fi gasite pe NeuMoDx 96 Molecular System.

Simbol Semnificatie
R{Only Doar pe bazd de refetd
[Iﬂ Consultafi instructiunile de utilizare
C € Aplicat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017 /746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro
EC | REP Reprezentantd autorizatd in Comunitatea Europeand
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Simbol

Semnificatie

Terminal cu conductor de protectie pentru legare la padmant

Pornire (alimentare) disjunctor intrare principald

Oprire (alimentare) disjunctor intrare principala

Buton principal de alimentare

Producdtor

Numar de catalog

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

Numdr de serie

Data fabricatiei

Termen de valabilitate

Contine suficient pentru ,n” testdri

Cod lot

Limitare de temperaturg

Limitare de umiditate

A nu se refolosi
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Simboluri de sigurantd

Aceste simboluri de sigurant& pot fi gasite pe NeuMoDx 96 Molecular System.

Simbol Semnificatie

Atentie: Risc de soc electric - Nu deschideti

Avertisment: Atentie, risc de pericol

Atentie: Existenfa cdmpului magnetic

Avertisment de pericol biologic

Atentie: Avertisment de pericol suprafatd incdlzitd/incinsé

Pericol de agdtare in cureaua de transmisie

(1a Descarcare electrostatica. Luati masuri de precautie pentru a preveni deteriorarea componentelor

/\/ CA (curent alternativ)

CC (curent continuu)

E Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice
]
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Locatii ale simbolurilor de siguranta

Partea din spate a sistemului

Etichete

Etichetele urmdtoare se gésesc pe NeuMoDx 96 Molecular System.

& Ce R only
NeuMcDx @ re ' &

rmolecular
CAN ICES-3 (A)/NMB-3(A)

500200 1T TET wF

NeuMoDx" 96 Molecular System

1013
hPa

[sN] 96000173 [N HIMINI
Input Voltage:120V/230V - AC 60/50 Hz

Standby Current: 3A / 1.5A WATCH YOUR
Max Current: 16A / 8A HANDS AND
Max Power: 1920W FINGERS
IP Ratings: 00 -
all it teeate ks [T ] femes i
Ann Arbor MI 48108, USA 2514 AR, The Hague
1-888-3071-6639 The Netherlands LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
Product of U.S.A CLASS 2 LASER PRODUCT
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Tensiuni de linie

Pentru a comuta tensiunile de linie de pe instrument la 230 V c.a., 50 Hz sau 120V c.a., 60 Hz, utilizati o surubelnité
cu cap plat de 3 mm pentru a glisa comutatorul de selectie spre dreapta pentru 120 V c.a., 60 Hz si spre stdnga
pentru 230 V c.a., 50 Hz. Setati doar la tensiunea corespunzdtoare pentru priza de perete pentru regiunea in care

este instalat echipamentul.
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Capitolul 2

Prezentare generala a sistemului

1NN
Domeniul de utilizare

Sistemul NeuMoDx™ 96 Molecular System este destinat utilizarii pentru diagnosticarea in vitro (in vitro diagnostic,
IVD) in efectuarea testdrii acidului nucleic validat de NeuMoDx in laboratoarele clinice. Sistemul NeuMoDx 96
Molecular System are capacitate de extractie si izolare automatd a acizilor nucleici din mai multe tipuri de
esantioane, precum si de amplificare si detectie automatd a secventelor de acid nucleic ale fintei, prin PCR pe baza
de fluorescentd. Sistemul este capabil sa ofere functionalitati care sa permitd laboratoarelor sa dezvolte testari
calitative si cantitative, care utilizeaza consumabile si reactivi furnizati de NeuMoDx.

Utilizatori vizati

Laboratoare clinice calificate: Produsul NeuMoDx 96 Molecular System este destinat utilizarii de catre
tehnicienii de laborator medical. Utilizatorii trebuie s& fie instruifi in conformitate cu recomandarile detaliate in
manualul de utilizare sau in conformitate cu reglementdrile locale.

Unitati medicale calificate: Personalul medical calificat este utilizatorul final al rezultatelor testarii, generate de
NeuMoDx 96 Molecular System. Acesta comandd o testare, interpreteazd si autorizeazd publicarea rezultatului,
care ajutd la diagnosticarea pacientului.

|
Flux de lucru in functionarea sistemului

Urmatoarea prezentare generald sintetizeazd etapele, componentele si teoria functiondrii, asociate cu performanta
unei analize IVD complete, specifica fintei, pe NeuMoDx 96 Molecular System.

Etapa Descriere

1 Inc&rcati eprubetele pentru esantioane in suporturile de eprubete pentru esantioane dedicate. Se poate utiliza
o eprubetd primard pentru esantioane sau o eprubetd secundard pentru esantioane, dacd eprubeta si codul de
bare indeplinesc specificatiile necesare.

2 Incarcati comanda de testare, asociind ID-urile esantioanelor aferente esantioanelor incarcate ale pacientilor cu
testdrile corespunzatoare care trebuie efectuate. Sau ca o alternativa, sistemul va executa testarea care a fost
configuratd ca testare implicitd, dacd nu existd nici o comandd& de testare asociatd cu un esantion.

3 Sistemul verifica disponibilitatea tuturor consumabilelor necesare pentru efectuarea testarilor; dacd sunt necesare
consumabile suplimentare, sistemul va solicitd s incarcati mai multe consumabile.

4 Dacd este necesar, suporturile de consumabile care confin consumabilele necesare sunt incércate pe raftul
incarcatorului automat pentru a efectua testdrile.
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Etapa Descriere

5 Sistemul verifica disponibilitatea subcomponentelor de sistem pentru efectuarea testdrii.

6 Sistemul proceseaza probele divizate in parti alicote de sistem din eprubetele pentru esantioane, in ordinea
specificatd, cu excepfia cazului in care sunt automat prioritizate in mod diferit prin programarea software-ului,
pentru a permite procesarea eficientd a tuturor probelor. De exempluy, sistemul prioritizeazé probele STAT inaintea
altor probe.

7 Sistemul proceseaza numdrul de probe in functie de disponibilitatea resurselor (consumabile si subcomponente de
sistem) si asteaptd s& proceseze restul esantioanelor in functie de disponibilitatea resurselor pentru testare.

8 Dupd extractia automatd efectuatd de catre sistem, acidul nucleic purificat este amestecat cu reactivi PCR specifici
testarii (amestec master mix). Sistemul introduce apoi proba compatibild PCR in portul de injectare a fluidului PCR
al benzii corespunzétoare de pe cartus.

9 Dupd injectarea unei probe programate intr-o bandd, anumite microvalve pentru banda doritd sunt acfionate in
pozitie inchis sau blocat si sunt efectuate etapele de amplificare si detectie specificate.

10 Dacad este necesar, sistemul populeazé automat modulele XPCR cu consumabilele cartuselor.

1 Daca este necesar, sistemul va popula automat modulele placilor de extractie cu consumabilele plécii de extractie.
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Prezentarea generala a instrumentului

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System constd din urmatoarele subcomponente principale, care sunt integrate

perfect prin hardware si prin NeuMoDx Software pentru a efectua intregul proces de testare intr-o manierd integratd.

Tabelul urmétor descrie principalele zone ale instrumentului.

Zona

Descriere

1. Computer cu ecran tactil

Ofera interfata primard a sistemului folosind NeuMoDx Software

2. Buton Pornit/in asteptare

Porneste/opreste instrumentul

3. Scaner portabil de coduri de
bare

V& permite s& scanafi codurile de bare ale eprubetelor pentru esantioane, codurile de
bare ale substantelor de control externe, codurile de bare ale reactivilor in vrac, dupa
caz

4. Incarcator automat si raftul
incarcdtorului automat

Raftul incdreatorului automat este zona in care incdreati suporturile. Incarcgtorul
automat se deplaseazd de la stdnga la dreapta si transportd suporturile de pe raftul
incarcatorului automat la masa de lucru; scaneazd codurile de bare pentru toate
suporturile, cu exceptia suporturilor pentru bandelete de testare.

5. Sertar cu reactivi

Inglobeaza reactivii lichizi (Wash, Release, deseuri de amorsare)

Nr.P: 40600317-RO Rev G

Prezentare general& a sistemului




Zond Descriere
6. Trapd de service Ofer& acces la masa de lucru
7. Cos de gunoi pentru deseuri Recipient pentru deseuri biopericuloase care inglobeaza varfurile folosite din procesarea
de vérfuri biopericuloase probelor
8. Luming de stare Indica starea sistemului. Corespunde barei de stare a sistemului de pe ecranul Home
(Pagina de pornire). Cand bara de stare este verde sau galbend, lumina de stare este
verde. Cand bara de stare este rosie, lumina clipeste in rosu.
9. Cos de gunoi pentru deseuri Recipientul pentru deseuri biopericuloase folosit pentru pl&ci de extractie si cartuse
biopericuloase

Masa de lucru a sistemului

Masa de lucru este zona din interiorul instrumentului in care sunt amplasate suporturile de incarcatorul automat.

Tabelul urmdtor descrie zonele mesei de lucru:

Zona Descriere
1. Module XPCR Doud module independente pentru procesarea probelor intr-un cartus microfluidic
2. Bandelete de testare Microplaci cu 16 godeuri care contin reactivi deshidratafi utilizati pentru amplificarea
si detectia secventelor de acid nucleic specifice fintei
3. Suport pentru solutie tampon Suport pentru solutiile tampon pentru liz&, utilizate in procedura de testare
4. Cos de gunoi pentru deseuri Inglobeaza placile de extractie si cartusele folosite. De asemenea, denumite deseuri de
biopericuloase pléci; deseuri biopericuloase.
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Zona Descriere

5. Radiatoare ale placilor de Ofera energia termicd necesard pentru a efectua etapa de incélzire pentru liza
extractie (nu sunt prezentate; a procesului de testare
amplasate in spatele cosului de
gunoi pentru deseuri
biopericuloase)

6. Suporturi de eprubete pentru Suporturi pentru eprubete pentru esantioane
esantioane
7. Suportul pentru varfuri si pl&ci | Suport pentru vérfuri si placi de extractie

de extractie

8. Suport de cartuse Suport pentru cartuse

9. Robot de manipulare Colecteaza varfurile si aspird/distribuie esantioane si reactivi

a lichidelor (LHR)

Computer cu ecran tactil

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System contine un computer intern care ruleazd NeuMoDx Software.
Software-ul controleaza instrumentul si monitorizeazé starea acestuia si operatiunile asociate cu efectuarea fiecarei
testari.

Utilizatorul interactioneaza cu sistemul folosind monitorul cu ecran tactil. Ecranul tactil aofiseazé toate informatiile
necesare pentru utilizarea instrumentului si pentru vizualizarea starii sistemului. Ecranul tactil este compatibil cu
mdnusile.

Pentru informatii despre NeuMoDx Software, consultafi , Prezentare generald a software-ului” la pagina 37.

Sertarul cu reactivi si sertarul pentru deseuri de varfuri

Sertarul cu reactivi asigurd depozitarea sticlelor cu reactivi Wash si Release si a sticlelor cu deseuri de amorsare.
Sertarul pentru deseuri de vérfuri asigurd depozitarea varfurilor folosite. Deseurile de vérfuri sunt considerate a fi
biopericuloase si trebuie in conformitate cu reglementdrile nationale, federale, regionale, statale si locale.

ATENTIE: La inlocuirea sticlelor cu reactivi, evitati varsarea acestora pe echipament. Inainte de a inchide sertarul
cu reactivi, inspectati vizual sertarul pentru orice picaturi de lichid si stergeti toate picdturile.
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Tabelul urmator descrie sertarele sistemului:

Zona Descriere

1. Sertarul Tip Waste Inglobeaza varfurile folosite; deseuri biopericuloase
(pentru deseuri de varfuri)

2. Sertarul Bulk Liquid Reagent Depoziteaza reactivii lichizi in vrac (reactivi Wash si Release si deseuri de amorsare)
(de reactivi lichizi in vrac)

Robot de manipulare a lichidelor (LHR)

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System include un Robot de manipulare a lichidelor (LHR) cu patru canale
independente, utilizand un sistem de pipetare cu deplasarea aerului pentru efectuarea operatiunilor de manipulare
a lichidelor. n plus, LHR incorporeazd trei scanere de coduri de bare pentru a detecta si a identifica prezenta
eprubetelor pentru esantioane si a consumabilelor.

LHR efectueaz& urmatoarele operatiuni:

* Detectarea nivelului de lichid, atét in functie de presiune (pLLD), cét si in functie de capacitanta (cLLD)
* Aspirarea si distribuirea probelor si a reactivilor
* Colectarea si eliminarea varfurilor

* Colectarea si amplasarea cartuselor si a placilor de extractie

Graifar CO-RE

Graifarul CO-RE transportd automat cartusele si pl&cile de extractie in si din pozitille de pe masa de lucru, dupd cum
este necesar, in timpul gestiondrii inventarului, utilizdnd doud canale de pipetare ale LHR.
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Modoulul plécii de extractie

Fiecare sistem include un modul al placii de exiractie, care contine 48 de elemente de incdlzire pentru liza controlate
independent, concepute pentru a se interconecta simultan cu pand la doud pléci de extractie. Modulul plécii de
extraclie oferd energia termicd necesard pentru a efectua etapa de incélzire pentru lizd a procesului de testare.
Senzorii de temperaturd permit monitorizarea in timp real a fiecarui element de incdlzire pentru liza printr-un
mecanism bazat pe feedback, care permite controlul activ si independent al temperaturii. Modulul plécii de extractie
inglobeazd, de asemenea, un mecanism de fixare pe pozitie a consumabilelor plécii de extractie in timpul procesérii.

Module XPCR

Doud module XPCR realizeaza majoritatea etapelor procesului de testare. La finalizarea etapei de lizare si de legare
a acidului nucleic in placile de extractie, intregul amestec de probd, solutie tampon si microsfere paramagnetice este
incarcat de LHR intr-o bandd a unui cartus dintr-un modul XPCR pentru o procesare ulterioard, care include
purificarea acidul nucleic si amplificarea si detectia fintelor dorite.

Modulele XPCR, in combinatie cu cartusele, realizeaza procesarea testului. Fiecare modul XPCR confine urmétorul
set esential de subcomponente:

Componenta Functie
Ansamblu de supape si Reactivii lichizi necesari pentru procesarea probelor sunt depozitati intr-un sertar, in sticle in
duze vrac si sunt transmisi prin tubulaturd si mecanismele de supape, prin intermediul pompelor

seringii, la duzele fluidice asociate cu cartusele microfluidice. Ansamblul de supape permite
punerea in aplicare cu mare fidelitate a fluxului de lucru al testdrii.
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Componenta

Functie

Modul de captare
magneticd

Modulul de captare paramagnetica este conceput pentru a capta microsferele magnetice in
camere individuale de procesare a probelor din interiorul cartusului in timpul etapelor de
spalare si eliberare aferente procesului de exiractie a acidului nucleic.

Modulul de radiator pentru
eliberare si modulul de
radiator cu magnet

Modulul de radiator pentru eliberare, in combinatie cu modulul de radiator cu magnet,
asigurd o temperaturd uniformd in regiunea camerei de procesare a probelor a cartusului,
pastrénd o temperaturd constantd pentru eliberarea acidului nucleic capturat din microsferele
paramagnetice.

Modulul de ciclare termica

Modulul de ciclare termica permite o ciclare termica precisa in camerele PCR individuale.

Modulul de detectare
a fluorescentei

Modulul XPCR este echipat cu un sistem optic de detectie cu cinci culori, care utilizeaza LED-
uri si fotodiode cu componente adecvate de focalizare si filtrare pentru PCR in timp real simplu
sau multiplex.

Mecanismul de cric

Mecanismul actionat de motorul pas cu pas aplica presiunea doritd pe cartus de fiecare dintre
modulele mentionate mai sus si asigurd centrarea corectd a cartusului intr-un modul XPCR.

Modulul de reactivi lichizi

Modulul de reactivi lichizi este alcatuit din doud pompe pentru seringi si un sertar de reactivi in vrac. Sertarul cu
reactivi contine o sticld de reactiv Wash, o cutie de reactiv Release si o sticla de deseuri de amorsare.

Fiecare modul XPCR are o pompd de seringd dedicatd, cu o supapd cu mai multe pozitii, pentru a furniza in mod
reproductibil volumele dorite de reactiv in fiecare bandd a unui cartus.

Software-ul sistemului monitorizeaza utilizarea reactivului Wash si Release, precum si capacitatea rémasé a sticlei de

deseuri de amorsare.

Conexiuni

Urmdtoarele conexiuni sunt amplasate pe partea din spate a sistemului:

* Prizd de putere

* Port Ethernet (conector RJ-45) utilizat pentru conexiunea LIS si service la distantd. Portul poate fi conectat la un
server, un hub, un router sau un switch, folosind numai perechi de cabluri Ethernet torsadate cu conexiune

directd.

* Porturile USB sunt utilizate numai pentru imprimantd, mouse/tastaturd si unit&ti USB flash. Porturile suplimentare
sunt amplasate pe partea din fatd a sistemului.

* Nu sunt destinate incarcdrii cu energie a dispozitivelor
* Curent limitat la 500 mA
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* Lungime a cablului limitatd la 30 m

e
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Componente si accesorii

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System include urmatoarele accesorii obligatorii:

Componente

* Suporturi

* Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS)
* Scaner portabil de coduri de bare

* NeuMoDx™ Biohazard Waste Bin

* NeuMoDx™ Biohazard Tip Waste Bin

* NeuMoDx™ Biohazard Waste Container si capac (component& opfionald)

Accesorii
* NeuMoDx™ Biohazard Tip Waste Bag
* NeuMoDx™ Biohazard Waste Bag

Suporturi

NeuMoDx 96 Molecular System incorporeazé suporturi dedicate pentru transportul consumabilelor si al eprubetelor
pentru esantioane de la raftul incarc&torului automat la masa de lucru a sistemului.

Tipuri de suporturi:
* NeuMoDx™ Test Strip Carrier
* NeuMoDx™ Buffer Carrier
* NeuMoDx™ Specimen Tube Carrier (32 tube)
* NeuMoDx™ Specimen Tube Carrier (24 tube)
* NeuMoDx™ Low-Volume Specimen Tube Carrier (32 tube)
* NeuMoDx™ Tips and Extraction Plates Carrier

* NeuMoDx™ Cartridge Carrier

NeuMoDx™ Test Strip Carrier

Suporturile pentru bandelete de testare sunt folosite pentru incarcarea bandeletelor de testare NeuMoDx.

* Pe sistem pot fi incarcate péand la patru suporturi pentru bandelete de testare.

* Fiecare suport pentru bandelete de testare poate fi populat cu pand la cinci bandelete de testare consumabile.
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NeuMoDx™ Buffer Carrier
Suportul pentru solutie tampon este folosit pentru incarcarea recipientelor de NeuMoDxLysis Buffer’.
* Pe fiecare sistem poate fi inc&rcat un suport pentru solutie tampon.

* Suportul pentru solutie tampon poate fi populat cu pénd la patru recipiente de solutie tampon pentru lizé.

Suport de eprubete pentru esantioane

Etichetele cu coduri de bare ale eprubetelor pentru esantioane trebuie s fie aplicate pe fiecare eprubetd pentru
esantioane. Consultati , Specificatiile codurilor de bare” la pagina 225 pentru informatii despre ghidurile privind

etichetele cu coduri de bare.

2
i

NeuMoDx™ Specimen Tube Carrier (32 tube)

Suporturile de eprubete pentru esantioane pentru 32 de eprubete sunt folosite pentru a incdrca eprubete pentru
esantioane cu un diametru cuprins intre 11 si 14 mm si o in&lfime cuprinsd intre 60 si 120 mm.

* Pe sistem pot fi incarcate pand la trei (in total) suporturi de eprubete pentru esantioane pentru 32 si 24 de

eprubete.

* Fiecare suport de eprubete pentru esantioane pentru 32 de eprubete poate fi populat cu pénd la 32 de eprubete

pentru esantioane.

*  Volumul mort minim este 150 pl. Volumul minim recomandat de umplere depinde de cantitatea de proba
necesard pentru testare. Consultati , Specificatiile volumului de umplere” la pagina 227.

* Pentru volume de umplere specifice analizei, consultati instructiunile de utilizare ale analizei.

Prezentare general& a sistemului
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NeuMoDx™ Specimen Tube Carrier (24 tube)

Suporturile de eprubete pentru esantioane pentru 24 de eprubete sunt folosite pentru a incarca eprubete pentru
esantioane cu un diametru cuprins intre 14,5 si 18 mm si o in&lfime cuprinsd intre 60 si 120 mm.

Pe sistem pot fi incarcate péna la trei (in total) suporturi de eprubete pentru esantioane pentru 32 si 24 de eprubete.

Fiecare suport de eprubete pentru esantioane pentru 24 de eprubete poate fi populat cu pénd la 24 de eprubete
pentru esantioane.

Volumul mort minim este 600 pl. Volumul minim recomandat de umplere depinde de cantitatea de probda
necesard pentru testare. Consultati , Specificatiile volumului de umplere” la pagina 227.

Pentru volume de umplere specifice analizei, consultati instructiunile de utilizare ale analizei.
NOTA: NeuMoDx 96 Molecular System necesitd doud citiri ale codului de bare de semnalizare al suportului de

eprubete pentru esantioane cu 24 de eprubete pentru a inifializa corect procesul de inc&rcare a suportului. Casiin
cazul tuturor suporturilor amplasate pe NeuMoDx Molecular System, evitati s interferati cu procesul de incarcare.

NeuMoDx™ Low-Volume Specimen Tube Carrier (32 Tube)

Suporturile de eprubete pentru esantioane cu volum redus sunt folosite pentru incarcarea eprubetelor pentru
esantioane ale microcentrifugei, de 1,5 ml.

Pe sistem pot fi incarcate pénd la noud (in total) suporturi de eprubete pentru esantioane pentru 32 si 24 de
eprubete.

Fiecare suport de eprubete pentru esantioane cu volum redus poate fi populat cu pénd la 32 de eprubete pentru
microcentrifugd.

Volumul mort minim este 100 pl. Volumul minim recomandat de umplere depinde de cantitatea de proba
necesard pentru testare. Consultati , Specificatiile volumului de umplere” la pagina 227.

QIAGEN recomanda utilizarea eprubetelor pentru microcentrifugd cu fund rotund de 1,5 ml cu capace cu filet,
disponibile pentru achizitionare de la Simport Scientific (REF T335-5STP, VWR 89499-744). Eprubetele cu fund
plat nu sunt recomandate.

B NOTA: Eprubetele pentru microcentrifugd trebuie s fie amplasate ferm in suport, cu capacele scoase.
Amplasarea nesigurd a eprubetelor poate genera erori in manipularea si procesarea esantioanelor.

B NOTA: NeuMoDx 96 Molecular System necesitd trei citiri ale codului de bare de semnalizare al suportului de
eprubete pentru esantioane cu volum redus pentru a inifializa corect procesul de incarcare a suportului. Ca si in
cazul tuturor suporturilor amplasate pe NeuMoDx Molecular System, evitati sa interferati cu procesul de
incarcare.

NeuMoDx™ Tips and Extraction Plates Carrier

Suportul pentru varfuri si placi de extractie este folosit pentru a incérca cele doud tipuri de varfuri de unica folosintd
necesare (1000 pl si 300 pl) si doud stive de placi de extractie.

32

Pe fiecare sistem poate fi incarcat un suport pentru vérfuri si placi de extractie.
Suportul pentru varfuri si placi de extractie poate fi populat dupd cum urmeaza:

* Doud stative pentru véarfuri de 1000 pl

* Un stativ pentru véarfuri de 300 pl
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* P&nd la opt pldci de extractie

NeuMoDx™ Cartridge Carrier
Suportul de cartuse este folosit pentru incdrcarea stivelor de cartuse.
* Pe sistem poate fi incarcat un suport de cartuse.

* Suportul de cartuse poate fi populat cu péna la trei stive de cartuse. Fiecare stivé poate avea pand la cinci
cartuse, permitdnd incdrcarea pe sistem a 15 de cartuse in total.

Sursd de alimentare neintreruptibild

trebuie sa fie niciodatd conectat direct la o priza de perete.

' AVERTISMENT: Sistemul trebuie sa fie intfotdeauna conectat la UPS-ul furnizat pentru a functiona corect si nu

Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) serveste ca dispozitiv de condiionare a energiei electrice si va oferi

o surs& temporard de alimentare a sistemului pentru a permite continuarea procesdrii probelor pentru o perioadd
limitat& de timp in cazul unei caderi de curent sau in timp ce energia furnizatd de generatorul de laborator este
restabilitd. In cazul in care energia nu va fi restabilitd in sistem in aproximativ 40 de minute, sistemul va efectua

o inchidere automatd, controlatd.
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Scaner portabil de coduri de bare

Scanerul portabil de coduri de bare v& permite sa scanati codurile de bare pentru eprubete pentru esantioane,
substante de control externe, reactivi in vrac, bandelete de testare, cartuse si solutii tampon pentru lizare, dupa caz.

NeuMoDx™ Biohazard Waste Bin

Cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase reprezintd un recipient pentru deseuri biopericuloase, folosit pentru
placile de extractie si cartuse. Acesta inglobeaza deseuri ale placii de extractie din procesarea a 96 de testdri, si
deseuri ale cartuselor din procesarea a 120 de testdri.

NeuMoDx™ Biohazard Tip Waste Bin

Cosul de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase este un recipient reutilizabil si durabil, proiectat s& respecte
directivele privind manipularea deseurilor biopericuloase. Acesta inglobeaza deseurile de varfuri din procesarea

a 350 de testdri. Cosul este echipat cu 0 NeuMoDx™ Biohazard Tip Waste Bag de culoare rosie. Punga pentru
deseuri de varfuri este introdusd in interiorul cosului din sertarul pentru deseuri de varfuri.

T|P WAS TE
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NeuMoDx™ Biohazard Waste Bag

Punga pentru deseuri biopericuloase este un accesoriu obligatoriu, fiind compusa dintr-o captuseald exterioard
transparentd, o pungd rosie pentru deseuri biopericuloase si un material absorbant care refine lichidul in exces.
Acesta este folosit pentru eliminarea deseurilor cartuselor si placilor de extractie din cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase. Trebuie s& fie pastrat in apropierea NeuMoDx 96 Molecular System intr-un recipient adecvat si
eliminat in conformitate cu reglementdrile nationale, federale, regionale, statale si locale.

NeuMoDx™ Biohazard Waste Container si capac

Recipientul pentru deseuri biopericuloase este un recipient optional, reutilizabil, din plastic, care poate fi utilizat
pentru a ingloba NeuMoDx™ Biohazard Waste Bag. Recipientul pentru deseuri biopericuloase trebuie sa fie
acoperit cu capacul recipientului pentru deseuri biopericuloase.

Hmuu‘a‘ﬁhm Mqt?hn

Consumabile

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System are nevoie de urmatoarele consumabile, fiecare vandut separat:
* NeuMoDx™ Extraction Plate

* NeuMoDx™ Test Strip

* NeuMoDx™ Cartridge

* NeuMoDx™ Lysis Buffer

* NeuMoDx™ Wash Reagent

* NeuMoDx™ Release Reagent

* NeuMoDx™ Priming Waste Bottle (reutilizabila)

* NeuMoDx™ Tip Tray

* Varfuri CO-RE/CO-RE Il de 1000 pl cu filtre (varfuri de 1000 pl)
* Varfuri CO-RE/CO-RE Il de 300 pl cu filtre (varfuri de 300 pl)

Pentru informatii detaliate despre consumabile, consultafi instructiunile de utilizare livrate impreund cu produsul.
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NeuMoDx™ Extraction Plate

NeuMoDx Extraction Plate este o placa personalizatd, cu 24 de godeuri, cu reactivi deshidratati, stabili la
temperatura camerei, pe fundul fiecarui godeu. Reactivii sunt eficienti pentru liza celulard, degradarea proteinelor,
legarea acidului nucleic si monitorizarea procesérii. Placa de extractie este un consumabil universal pentru toate
tipurile de esantioane si finte de acid nucleic validate pentru utilizare impreund cu sistemul.

NeuMoDx™ Test Strip

NeuMoDx Test Strip este o microplacd personalizatd, cu 16 godeuri, cu reactivi deshidratati, stabili la temperatura
camerei, pe fundul fiecarui godeu. Reactivii asigurd amplificarea si detectia secventei dorite a acidului nucleic
specifice fintei si a substantei de control pentru procesarea probei. Bandeleta de testare este specifica fiecarei finte
detectate prin testare.

NeuMoDx™ Cartridge

NeuMoDx Cartridge incorporeazd un design brevetat microfluidic care permite extractia si purificarea independenta
a acidului nucleic, precum si amplificarea PCR si detecfia in benzi individuale pentru pénd la 12 probe, atunci cénd
este utilizat pe NeuMoDx 96 Molecular System.

NeuMoDx™ Lysis Buffer

NeuMoDx Lysis Buffer este un recipient personalizat, umplut in prealabil, etansat cu o membrana perforabilé si cu
o folie superioard detasabil&. Recipientul in sine este un rezervor cu fund plat, f&rd suport, care contine solutia
tampon pentru lizd specificatd.

A ATENTIE: Folia de etansare trebuie scoasda din solufia tampon pentru liz& inainte de utilizare.

B NOTA: Este normald prezenta solutiei tampon reziduale in partea de sus a membranei perforabile dups
scoaterea foliei de etansare; acest lucru nu va afecta performanta. Dacé se observé solutie tampon pe orice
parte a recipientului, tamponati delicat partile laterale folosind o lavetd cu putine scame, precum Kimwipe®,
pentru a absorbi solutia tampon inainte de amplasarea solutiei tampon pentru lizé in suport. Evitafi contactul
direct cu suprafata superioard a capacului cu membrana.

NeuMoDx™ Wash Reagent

NeuMoDx Wash Reagent este furnizat intr-o sticla de 2 |, cu fund plat, fara suport.

NeuMoDx™ Release Reagent

NeuMoDx Release Reagent este furnizat intr-o pungd din aluminiu cdptusitd cu plastic, in interiorul unei cutii cu fund
plat, fara suport.

NeuMoDx™ 96 Priming Waste Bottle

NeuMoDx Priming Waste Bottle este furnizatd ca sticla de 2 |, cu fund plat, fara suport. Sticla cu deseuri de amorsare
este reutilizabila.

36 NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare Nr.P: 40600317-RO Rev G



NeuMoDx™ Tip Trays

Tavile pentru vérfuri sunt amplasate sub stativele pentru varfuri de 1000 pl ale sistemului, in partea de jos a suportului
pentru vérfuri si placi de extractie, pentru a proteja suportul dacd o cantitate mica de solufie tampon reziduald va
picura dintr-un vérf in asteptarea utilizarii finale, in timpul procesdrii probelor, inainte de aruncarea varfurilor folosite
in recipientul pentru deseuri. Tavile pentru véarfuri sunt reutilizabile, dar trebuie curdtate sau inlocuite periodic dacé
sunt murdare in mod vizibil.

— tivi pentru vrfuri

Vérfuri de 1000 si 300 pl

Instrumentul NeuMoDx 96 Molecular System necesita varfuri conductive cu filtre in doud marimi, de 1000 pl si de
300 pl. Aceste varfuri Hamilton STAR CO-RE/CO-RE Il sunt capabile de detectarea nivelului de lichid in funcie de
presiune (pLLD) si detectarea nivelului de lichid in functie de capacitantd (cLLD). In plus, aceste véarfuri sunt
compatibile cu monitorizarea totald a aspirdrii si distributiei (TADM), o caracteristica de sigurantd a procesului.

|
Prezentare generald a software-ului

NeuMoDx Software oferd comenzi pentru interfata cu utilizatorul, analiza si raportarea datelor, precum si stocarea
rezultatelor. NeuMoDx Software este conceput in urmétoarele scopuri:

* asigurd interfafa primard cu sistemul

* asigurd asistentd la incarcarea si descarcarea consumabilelor, reactivilor si eprubetelor pentru esantioane
* asigurd asistenfd la crearea si inifierea testdrilor

* analizeazd datele pentru a stabili rezultatele testarii

* inregistreazd rezultatele testdrii in baza de date

* v avertizeazd asupra oricdror condifii sau elemente anormale care necesitd atentie

* dafiseaza si imprimd rapoartele rezultatelor

* asistentd in activitdtile de intrefinere
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Ecranul de pornire

Ecranul de pornire afiseaza patru file in partea de sus si trei bare verzi in centru. Utilizali barele pentru a primi acces
la suporturile sistemului, pentru a incdrca test strips/buffers (bandelete de testare/solutii tampon), specimen tubes
(eprubete pentru esantioane) si other consumables (alte consumabile) pe masa de lucru a sistemului. Cénd selectati
o bard, ecranul corespunzator este afisat impreund cu celelalte bare afisate acum sub forma de subfile impreund cu
o fild Summary (Rezumat) (a se vedea mai jos). Pentru a reveni la ecranul Home (Pagin& de pornire), selectati fila
Home (Pagina de pornire). Utilizati butonul Find Specimen ID (Gasire ID esantion) din partea de sus a ecranului de

pornire pentru a cduta ID-uri esantioanelor pe sistem.
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Pentru informatii despre incarcarea bandeletelor de testare/solutiilor tampon, a eprubetelor pentru esantioane si
a altor consumabile, consultati Capitolul 4, ,Configurarea sistemului” la pagina 47.

Sub bare se afiseaza urmatoarele informatii:

* Samples Loaded (Probe incércate): numarul de probe incércate in suporturile de eprubete pentru

esantioane de pe masa de lucru a sistemului.

* Test Orders Loaded (Comenzi de testare incércate): numdrul de comenzi de testare alocate probelor
incarcate in suporturile de eprubete pentru esantioane de pe masa de lucru a sistemului.

* Tests in Progress (Testari in curs): numdrul de testdri in curs de procesare pe sistem la un moment dat.

* Tests Pending (Testdri in asteptare): numarul de testdri alocate probelor din suporturile de eprubete pentru
esantioane, care au fost incarcate pe masa de lucru a sistemului, dar pentru care incd nu a inceput procesarea

probelor.
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* Tests Completed (Testari finalizate): numarul de testari alocate probelor din suporturile de eprubete pentru
esantioane, care au fost incarcate pe masa de lucru a sistemului si pentru care a fost finalizatd procesarea
probelor.

* Estimated Walk-Away Time (Timp estimat de operare automata): aratd timpul estimat in care se pot
infroduce mai multe eprubete pentru esantioane pe masa de lucru a sistemului. Dacd timpul aofisat este --:--, se pot
adduga imediat esantioane suplimentare.

* Estimated Completion Time (Timp estimat pana la finalizare): timpul estimat de finalizare pentru cel
mai recent test in curs de procesare.

In partea de jos a ecranului, o bard SYSTEM STATUS (STARE SISTEM) oferd starea curentd si mesaje care oferd
instructiuni pentru urmdtoarea etapd a procedurii. O bard de stare rosie indica faptul ca a survenit o eroare de sistem
si cd este necesard atenfia dumneavoastra.

Sub bara System Status (Stare sistem), o casetd albastrd din colful din sténga jos afiseazd numele sau nivelul de
utilizator al utilizatorului conectat in prezent. Selectati caseta de utilizator pentru a va deconecta de la sistem,
reporniti sistemul sau inchideti-o.

E—D Supervisor

NGUM%){ £l 7  osi0o20188:26AM

rralecular

User Options

Please select:

it w m

Un simbol galben de avertizare indica faptul c& un eveniment (critic, de eroare sau de avertizare) a fost addugat in
jurnalul evenimentelor de sistem.

Selectati pictograma camerei pentru a realiza o capturd de ecran. Puteti seta locatia pentru capturile de ecran in fila
Report (Raportare) sub fila Settings (Setéri) (consultati , Setari pentru rapoarte” la pagina 124).
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Cgutarea unui ID de esantion
Ecranul de pornire are optiunea de a cduta un ID de esantion in fila Test Status (Starea testarii).

1 Selectafi Home (Pagina de pornire), apoi Find Specimen ID (Gasire ID esantion).
ﬁ‘ Home
Specimen ID

Test Strips /
Buffers

Specimen
Tubes

Other
Consumables

Samples Loaded: 11 Tests In Progress: None %SI:ma.led Walk-Away
- i me;

Test Orders Loaded: 11 Tests Pending: None [ Eoes oy Completion
Tests Completed: 1 Time:

2 Introduceti ID-ul esantionului (complet sau partial) si selectati Search (Cautare) sau scanati un cod de bare
pentru a incepe automat cdutarea ID-ului esantionului.

Search Specimen ID ‘

Enter Specimen ID and click "Search". Scanning a Specimen 1D will
automatically start a search.

Specimen ID:

3 Daca se gaseste ID-ul esantionului, sistemul navigheaza la subfila corespunzéatoare Test Status (Starea testarii) pe
baza urmdtoarei prioritdti:

s Pending (In asteptare)
* Current (Curente)

* Completed (Finalizat)
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Filele principale

Utilizati filele din partea de sus pentru a accesa anumite caracteristici si informatii de stare referitoare la Home

(Pagina de pornire) (incarcare/descércare consumabile si eprubete pentru esantioane), Test Status (Starea testdrii),
Settings (Setdri) si Tools (Instrumente). Selectati o fila pentru a afisa un submeniu de file.

Test Strips /
Buffers

Biohazard
Waste Bin

Specimen Tubes

Other

Consumables Summany

Touch Carrier to View Details

Extraction
Plate

Cartringe

Extraction
Plata
Bishazard Tip

300UL Tips
1000l Tips

1000UL Tips

Tips .
Extraction = rtr;dges Wodule
jule
Plates 1 Consumables

Pentru informatii despre filele principale, consultati urmatoarele sectiuni:

Subiect

Consultati...

Home (Pagin& de pornire)

Utilizati fila Home (Pagina de pornire) (sau barele din ecranul de pornire) pentru a primi acces
la suporturile sistemului, pentru a incdrca test strips/buffers (bandelete de testare /solutii
tampon), specimen tubes (eprubete pentru esantioane) si other consumables (alte

consumabile) pe masa de lucru a sistemului. Consultati , Ecranul de pornire” la pagina 38.

Test Status (Starea testdrii)

testarii” la pagina 97.

Fila Test Status (Starea testarii) vé& permite s& vizualizati testarile aflate in curs de desfasurare,
finalizate si in asteptare, precum si sa incarcati o comandd de testare. Consultafi , Starea

Settings (Setdri)

Capitolul 6, ,Setari” la pagina 119.

Fila Settings (Setari) va permite sa personalizati diferite aspecte ale software-ului, care includ
setdri generale, rapoarte, retele, analize, substante de control si utilizatori. Consultati

Tools (Instrumente)

Fila Tools (Instrumente) include jurnalul evenimentelor de sistem, precum si alte functii de
intrefinere si suport ale sistemului. Consultati Capitolul 7, , Instrumente” la pagina 163.
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Capitolul 3

Instalare si pornire

Instalarea sistemului

Sistemul NeuMoDx 96 Molecular System este instalat de un reprezentant de service QIAGEN autorizat. in timpul
instaldrii si calificarii sistemului, reprezentantul de service va calibra sistemul, va seta data si ora si va configura
imprimanta furnizatd de QIAGEN, dacé este cazul.

Politica de instalare

Sistemul NeuMoDx 96 Molecular System trebuie instalat de un reprezentant de service QIAGEN autorizat.

supravegherea unui reprezentant de service QIAGEN autorizat.

2 ATENTIE: Nu trebuie facute incercari de despachetare, ridicare, mutare sau instalare a sistemului decét sub

Locatia unitdtii
Urmatoarele instructiuni se aplica locatiei unitdtii:

* Se recomandd ca NeuMoDx 96 Molecular System sd fie protejat de lumina directd a soarelui si de lumina
artificiald intens@. Acesta trebuie s fie instalat intr-o zond care nu contine vibratii inutile, umiditate ridicatd, praf,
temperaturi extreme si vapori sau gaze corozive sau explozive.

* Sistemul trebuie instalat intr-o zon& destinatd manipularii substantelor potential biopericuloase.

* Sistemul trebuie amplasat la cel putin 4 inci (10 cm) de perete pentru a permite accesul la cablul de alimentare.
Sistemul trebuie sa fie accesibil pentru operare si intrefinere, necesitand o distantd minima fata de cel mai
apropiat obiect de 100 cm pe partea stdngd, 50 cm pe partea dreaptd si 150 cm fatd de partea frontal&

a raftului incércdtorului automat.

* Nu ridicatfi niciodatd un instrument complet instalat pentru a-l transporta dintr-un loc in altul. Dacd sistemul
urmeazd a fi mutat, acesta trebuie reinstalat, echilibrat si calificat in noua locatie de lucru numai de catre un
tehnician de service autorizat.

* Pentru reparatii sau expediere, toate componentele mecanice trebuie asezate in pozitiile de repaus. Un sistem
sau orice piesd trimisd pentru repardtii, trebuie, de asemenea, decontaminat (consultati , Decontaminarea
sistemului” la pagina 203). Sistemul trebuie s& fie reambalat in lada originald de expeditie, numai de un
tehnician de service autorizat. Tofi reactivii, consumabilele si deseurile din sistem trebuie scoase inainte de
transport.

* Impreund cu sistemul pot fi utilizate NeuMoDx- doar componente, accesorii, piese de schimb si consumabile
originale, specifice. Pe sistem pot fi utilizate doar eprubetele pentru esantioane care intrunesc cerintele enumerate
in ,Suport de eprubete pentru esantioane” la pagina 30.
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* Acest produs este livrat impreund cu un conector de alimentare cu impdméntare si un UPS necesar, cu un
conector de alimentare cu impdméntare. Sistemul trebuie conectat la UPS-ul furnizat si la o impdméntare (masd
de siguranta) pentru a reduce la minimum pericolul de soc electric. Stiftul de imp&mantare al conectorului de
impdmantare UPS furnizatd trebuie sa fie bine conectat la un terminal de impamantare la priza de alimentare.
Orice intrerupere a conductorului de protectie (cu impdmantare) sau deconectarea terminalului de impdmantare
de protectie va genera un posibil pericol de soc electric, care poate duce la vétdmari corporale. Tnlocuiti cablul
de alimentare detasabil numai cu un cablu aprobat de QIAGEN.

* Dacé sistemul este utilizat intr-un mod nespecificat, protectia si performanta sistemului pot fi afectate, iar garantia
poate fi anulata.

Instruirea utilizatorilor

Instruirea operatorului va fi pusd la dispozitie la instalarea sistemului. La finalizare, operatorul va putea efectua
urmdtoarele activitafi:

wn
Qc

navigheze prin software

(V2]
Q¢

incarce reactivii, consumabilele si eprubetele pentru esantioane

wn
Q¢

initieze testarile

°
wn
Qc

exporte si sa tipdreascd rapoarte
* S& efectueze intrefinerea de ruting

* Sa goleasca deseurile

Calibrarea sistemului

Sistemul este calibrat la fata locului ca parte a procedurii de instalare, precum si in timpul intrefinerii preventive,
oferitd printr-un contract de service dupd expirarea perioadei de garantfie.

e
Pornirea instrumentului

La alimentarea instrumentului, se efectueazd automat urmétoarele operatiuni:
* Componentele hardware sunt verificate si initializate
* Senzorii sunt verificati

* Utilizatorul este avertizat (de catre bara de stare a sistemului) dacd exist& probleme de sistem detectate care
necesitd atentie

* NeuMoDx Software este lansat automat la pornire

Nu este necesard inlocuirea reactivului Wash sau Release sau golirea sticlei cu deseuri de amorsare dupa pornirea
sistemului, dacd acest lucru nu vi se solicitd de NeuMoDx Software.
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Pornirea sistemului

1 Apasati butonul Pornit/in asteptare din partea stdngd a sistemului.

Butonul se aprinde in albastru cand sistemul este pornit.

Daca utilizati NeuMoDx 96 Molecular System zilnic, |&sati sistemul pornit. Tinefi trapa de service inchisa in

permanenid, atat in timpul utilizarii, cat si in timpul in care nu utilizati sistemul, cu exceptia cazului in care efectuati
lucrari de intrefinere la masa de lucru.

Conectarea la sistem

1 Selectati numele de utilizator din meniul vertical, introduceti parola si selectati Login (Conectare).

NeuM<o%><

rmalecular

Serial Number: 96000004
User Name:

JSmith ~
Password:

Change Password...

Dup@ conectarea cu succes, se afiseazd ecranul Home (Pagina de pornire).
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B NOTA: Dacd o bard este rosie, a survenit o eroare de incdrcare, care necesitd atentia dumneavoastrd.
Consultati bara de stare a sistemului din partea de jos a ecranului pentru detalii. De asemenea, bara de stare
a sistemului va fi rosie dacd survine o eroare de sistem.

ﬁ‘ Home
Find
Specimen ID

Test Strips /
Buffers

Specimen
Tubes

Other
Consumables

Samples Loaded: 11 Tests In Progress: Mone  Estimated Walk-Away
Time:
Test Ord Loaded: Tests Pending: z
SRt ane Lo bl il MNore  Eofimated Completion
Tests Completed: 1 Time:

NEUMOGDX' 1 N 7 oainz021583PM
moeor

B NOTA: Dacd nu interacfionati cu software-ul pentru o perioadd de timp, veti fi deconectat automat. Pentru a seta
expirarea pentru lipsa de inactivitate, consultati , Setdrile utilizatorului” la pagina 153.

Repornirea software-ului

Puteti l&sa sistemul pornit. Nu este necesar sa il inchideti la sfarsitul fiecarei zile. Poate doriti sa reporniti software-ul
dupad ce afi facut upgrade la software sau conform instructiunilor primite din partea departamentului Servicii tehnice

QIAGEN.

Pentru a reporni software-ul

1 Inainte de a reporni software-ul, scoateti toate suporturile de pe masa de lucru atingand sdgetile in jos de sub
suporturi.

Accesati ecranele suporturilor, utilizand barele Test Strips/Buffers (Bandelete de testare/Solutii tampon),
Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane) si Other Consumables (Alte consumabile) din ecranul de pornire.
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2 Selectati butonul albastru care afiseaza numele de utilizator din colful din sténga jos al ecranului.

NGUMOIDL)-(' By 7?7 osoozoiss26AM

3 Selectafi Restart (Repornire), apoi confirmati selecténd din nou Restart (Repornire).

User Options

Please select:

wﬂ

Computerul va reporni si va relansa software-ul NeuMoDx.

e

Configurarea initiala a software-ului

Instrumentul este livrat cu toti parametrii software presetati la valorile implicite din fabric&. Cu toate acesteq, inainte
de a utiliza instrumentul pentru testare, revizuiti setdrile (General (Generalitati), Report (Raportare), Network (Refea),
Assay (Analiza), Controls (Substante de control), User (Utilizator) si LIS) pentru a v& asigura c& acestea sunt potrivite
pentru laboratorul dumneavoastrd. Consultati , Setéri” incepand de la pagina 119.

Pentru a adduga utilizatori noi in sistem, consultati ,Addugarea unui utilizator nou” la pagina 154.

Oprirea

Nu este necesar s& oprifi sistemul la sfarsitul fiecarei zile. Dacd sistemul functioneazd de mai multe zile comparativ cu
numdarul de zile specificat in fila General Maintenance (Intrefinere generald), software-ul va reporni automat la ora
definita de intrefinere a sistemului, atat timp cét nu se proceseazd probe.

Pentru oprirea manuald a sistemului

1 Inainte de a inchide sistemul, scoateti toate suporturile de pe masa de lucru atingénd sagetile in jos de sub
suporturi.

Accesati ecranele suporturilor, utilizand barele Test Strips/Buffers (Bandelete de testare/solutii tampon),
Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane) si Other Consumables (Alte consumabile) din ecranul de
pornire.

2 Selectati butonul albastru care afiseazé numele de utilizator din colful din sténga jos al ecranului.

NeuM Oe D 3 7?7 osiosz0188:26AM
rralecular
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3 Selectati Shutdown (Oprire), apoi confirmati selectand din nou Shutdoewn (Oprire).

User Options

Please select:

4 Asteptati 1 minut dupd oprirea completd a sistemului, apoi apdsati butonul de alimentare al instrumentului pentru
a reporni sistemul.
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Capitolul 4

Configurarea sistemului

In acest capitol veti invafa urmatoarele lucruri:

Utilizarea incarcatorului automat pentru a popula masa de lucru a instrumentului cu suporturi de consumabile
Incarcarea si descércarea suporturilor de eprubete pentru esantioane din raftul incércgtorului automat
Schimbarea reactivilor Wash si Release si golirea sticlei cu deseuri de amorsare

Amorsarea pompelor seringii cu reactivi Wash si Release

Goliti cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase si cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase

Incdrcarea si descarcarea bandeletelor de testare si a solutiilor tampon
pentru iz

Aceastd sectiune va informeazd cu privire la modul de incércare si descércare a bandeletelor de testare si
a recipientelor de solutie tampon pentru lizd pe masa de lucru a sistemului.

Suporturile pentru bandelete de testare si de solutii tampon pot fi descércate din sistem din mai multe motive, printre
care:

* Bandeletele de testare sau solutiile tampon trebuie reumplute

* Doriti sa incarcati bandelete de testare sau solutii tampon suplimentare pentru a mari timpul liber

* Afisajul aratd rosu pentru un anumit suport

B NOTA: Software-ul poate dfisa o stare de culoare rosie pentru un suport din mai multe motive, incluzénd, dar
fara a se limita la:

* Sistemul a fost repornit
¢ Eroare de scanare cod de bare

* Bandeletele de testare sau solutiile tampon sunt expirate

B NOTA: Dacd sistemul este pornit dintr-o stare de oprire si un utilizator s-a conectat, toate suporturile de
consumabile incarcate anterior pe masa de lucru a sistemului vor fi in stare de eroare rosie. Suporturile trebuie
descdrcate din sistem si reincarcate inainte de utilizare.
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Incdrcarea si descarcarea bandeletelor de testare si a solutiei tampon pentru liza

Urmati instructiunile de mai jos pentru incdrcarea si descarcarea bandeletelor de testare si a solufiei tampon pentru
lizd pe masa de lucru a sistemului.

& ATENTIE: Folia de etansare trebuie scoasd din recipientele cu solutie tampon pentru lizare inainte de utilizare.

48

Test Strips /

Buffers

A Home

Test Strips / 5 Other
Buffers Specimsniiuhas Consumables

Summary

Descarcati (scoateti) un suport atingénd sdgeata in jos de sub suportul dorit.

‘ﬁ’ Home

Test Strips /
Buffers

Other

Consumables Bl

Specimen Tubes

e =it

Touch Carrier to View Details

Lysis
Buffer 4

Lysis

; - Biuffer 4
- =
Q Q
- —
1= £ .
E. 1o o
) a B Lysis
g L Buffer 3
D 2
o o
est: HESt

Strips 2 |l Strips 3/

NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare

Din ecranul Home (Pagind de pornire), selectati Test Strips/Buffers (Bandelete de testare/Solutii tampon).

Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagin& de pornire), selectati fila Test Strips/Buffers
(Bandelete de testare/Solutii tampon).
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4 Populati suportul cu bandelete de testare si solutie tampon pentru lizé noi.

Asigurati-va cd folia de etansare a fost scoasd de pe solutia tampon pentru liza.

B NOTA: Este normald prezenta solufiei tampon reziduale in partea de sus a membranei perforabile dupa
scoaterea foliei de etansare; acest lucru nu va afecta performanta. Dacé se observé solutie tampon pe orice
parte a recipientului, tamponati delicat partile laterale folosind o lavetd cu putine scame, precum Kimwipe®,
pentru a absorbi solutia tampon reziduald& inainte de amplasarea acesteia in suportul pentru solutie tampon.
Evitali contactul direct cu suprafata superioard a capacului cu membrana.

B NOTA: La amplasarea recipientului cu solutie tampon pentru liza intr-o pozifie disponibila din suport,
asigurafi-va cd acesta este intfrodus complet in locas, la nivel cu partea de jos a suportului. Trageti in sus
recipientul de solutie tampon pentru a va asigura c& arcurile suportului sunt angajate si cad recipientul nu se ridica
afara din suport.

5 Tncarcati suportul:
* Fixati suportul pe raftul incarcatorului automat, in functie de pozitia doritd.
» Tmpingefi usor suportul spre sistem pand cénd acesta se opreste intr-o suprafatd solida.
* Atingefi sdgeata in sus pe ecranul tactil sub suportul dorit.

6 Repetati pentru toate suporturile, padnd cand sunt incarcate toate bandeletele de testare si recipientele de solutie
tampon dorite si nu existd stari de eroare rosii.

Specificarea unui lot de bandelete de testare preferat

In cazul in care un anumit lot de bandelete de testare trebuie utilizat pentru testare, poate fi selectat un lot de
bandelete de testare preferat din ecranul Test Strip Carrier (Suport pentru bandelete de testare).

1 Din ecranul Home (Paging de pornire), selectati Test Strips/Buffers (Bandelete de testare/Solutii tampon).

Test Strips /

Buffers

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagind de pornire), selectati fila Test Strips/Buffers
(Bandelete de testare/Solutii tampon).

ﬁ' Home @ Test Status E Sefﬁngs' x Tools

Test Strips / 5 Other
Buffers Specimsniubas Consumables
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3 Selectafi suportul care contine lotul de bandelete de testare dorit.

R B Soms Ko

Test Strips /
Buffers

Other

e LR Consumables

Summary

Touch Carrier to View Details

pape
PapEoTjoN

4 Tn ecranul Test Strip Carrier (Suport pentru bandelete de testare), selectati bandeleta de testare cu numérul de lot

preferat.
Test Strips / Other
Buffers Specimen Tubee Consumables Summary
Test Strips 3 Carrier Details
Available Serial # Lot# Expiration Open-Life
Dale
)
11 00129 107064 04/2912021 6 Day(s)
[1] 00083 107054 047282021

Carrier ID: 3R161142 u n Load Time: 0310272021 7:04 AM
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5 Bifati caseta din dreptul numarului de lot pentru a specifica lotul de analize preferat.

Test Strip Configuration: Test Strips 3, Position 4

Lot: 107054
Preferred Lot

B NOTA: La executia substantelor standard, a calibratoarelor si/sau a substantelor de control, bandeletele de
testare care necesitd substante standard, calibratoare si/sau substante de control vor fi utilizate inainte de lotul
preferat, daca lotul respectiv are deja substante standard, calibratoare si/sau substante de control valide. In caz
contrar, va fi folosit mai intai lotul preferat.

Incdrcarea si descdrcarea altor consumabile

De obicei, in timpul functiondrii normale, este probabil ca sistemul s& aib& consumabile suficiente pentru a finaliza
testarea. Dacd sunt necesare consumabile suplimentare, sistemul va va anunfa automat sé le incdreati.

Aceastd secliune va va indruma cu privire la modul de incércare si descércare a reactivilor si a altor consumabile pe
masa de lucru a sistemului utilizénd incércdtorul automat.

Reactivii si alte consumabile ale sistemului inc&rcate prin intermediul incarcatorului automat includ urmétoarele:
* Vérfuri de 300 si 1000
* Cartuse
* Placi de extractie
Suporturile pentru reactivi si consumabile pot fi descarcate din sistem din mai multe motive, printre care:
* Consumabilele trebuie reumplute
* Reactivii si consumabilele suplimentare trebuie incércate pentru a creste timpul liber
* Afisajul indic& rosu pentru un anumit suport:
B NOTA: Software-ul poate afisa o stare de culoare rosie pentru un suport din mai multe motive, incluzand, dar
fara a se limita la:
* Sistemul a fost repornit
* Eroare de scanare cod de bare
* Consumabilele sunt expirate
* Consumabilele s-au aflat pe masa de lucru a sistemului mai mult decét timpul de stabilitate in utilizare
B NOTA: Dacd sistemul este pornit dintr-o stare de oprire si un utilizator s-a conectat, toate suporturile de

consumabile incarcate anterior pe masa de lucru a sistemului vor afisa o stare de eroare rosie. Toate suporturile
trebuie descarcate din sistem si reincarcate inainte de utilizare.
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Incarcarea si descarcarea consumabilelor
Urmati instructiunile de mai jos pentru a incdrca si descarca consumabilele de pe masa de lucru a sistemului.

1 Din ecranul Home (Pagind de pornire), selectati Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagind de pornire), selectati fila Other Consumables (Alte
consumabile).

ﬁ Home Test Status |

Test Strips /
Buffers

Other

Specimen Tubes Consumables

Summary

3 Populafi suportul cu consumabile noi (daca este necesar).

4 Tncarcati suportul:
* Fixafi suportul pe raftul incarcatorului automat, in functie de pozitia doritd.
» Tmpingeti usor suportul spre sistem p&nd cand acesta se opreste intr-o suprafatd solida.
* Atingefi sdgeata in sus pe ecranul tactil sub suportul dorit.

5 Repetafi pentru toate suporturile, pdnd cand sunt incarcate toate consumabilele dorite si nu existd stari de eroare
rosii.
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6 Descarcati (scoateti) suporturile atingdnd s&geata in jos pe ecranul tactil, sub suportul dorit.

B NOTA: Cand sistemul este in funcfiune, suporturile cu consumabile necesare pentru procesarea probelor nu
vor putea fi scoase din sistem. Ecranul tactil va afisa un simbol de lacat sub aceste suporturi.

ﬁ Home

Test Strips / =
Buffers Specimen Tubes

Other
Consumables

Touch Carrier to View Details

Extraction

Biohazard Tip
Waste Bin

300uL Tips

1000uL Tips

izireleey

1000ul Tips

I EVETG Tips
Waste Bin [l Extraction

Consumables

Plates 1

Incdrcarea si descarcarea eprubetelor pentru esantioane
Urmati instructiunile de mai jos pentru a incarca si descarca suporturile de eprubete pentru esantioane de pe masa de
lucru a sistemului.
Suporturile de eprubete pentru esantioane pot fi descércate din sistem din mai multe motive, printre care:
* Sistemul a terminat aspirarea tuturor probelor dintr-un suport
* Afisajul aratd rosu pentru un anumit suport
B NOTA: Software-ul poate afisa o stare de culoare rosie din mai multe motive, incluzéand, dar fard a se limita
la:
* Sistemul a fost repornit
* Eroare de scanare cod de bare
* Eprubetele pentru esantioane nu coincid cu comanda de testare

* Eprubetele pentru esantioane s-au aflat pe masa de lucru a sistemului mai mult decét timpul de stabilitate in
utilizare

B NOTA: Dacd sistemul este pornit dintr-o stare de oprire si un utilizator s-a conectat, toate suporturile de
consumabile incarcate anterior pe masa de lucru a sistemului vor fi in stare de eroare rosie. Suporturile trebuie
descdrcate din sistem si reincdrcate inainte de utilizare, utilizand ecranul tactil.
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Incarcarea si descarcarea eprubetelor pentru esantioane

Urmati instructiunile de mai jos pentru a incdrca si descarca suporturile de eprubete pentru esantioane de pe masa de
lucru a sistemului.

B NOTA: incarcarea suporturilor de eprubete pentru esantioane va incepe automat procesarea probelor in
instrument si va inifia testdrile, cu conditia ca toate consumabilele necesare sd fie incarcate si optiunea , Manually
Confirm Specimen Carrier Settings” (Confirmare manual a setdrilor suportului de esantioane) nu este selectata
in fila General, sub fila Settings (Setdri) (consultati ,Flux de lucru” la pagina 122).

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectati bara Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane).

Specimen

Tubes

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagind de pornire), selectati fila Specimen Tubes (Eprubete
pentru esantioane).

& Home ) st sta

Test Strips / : Other
Buffers Specimen Tubes Consumables

3 Efectuati una dintre urmétoarele actiuni:

* Pentru a incdrca suportul de eprubete pentru esantioane, amplasati suportul care confine esantioanele in orice
pozitie deschisd pe raftul incarcatorului automat si glisati usor suportul spre sistem pand cand acesta se
opreste intr-o suprafafd solidd. Atingeti s&igeata in sus pe ecranul tactil sub suportul dorit.

A Home B teststatus == settings K Tools
Test Strips / . Other
Buffers Specs ik Consumables Gummany

Touch Carrier to View Details

a3)a|dwon
DEOT 10N

=

P

w
o
(1]
8,
3
(123
=
—
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=
(=]
-
o
(1]
o

1 2 3
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* Pentru a incdrca suportul de eprubete pentru esantioane, atingeti ségeata in sus de sub suportul dorit. Repetati
pentru toate suporturile, pand cand sunt descdrcate toate suporturile de eprubete pentru esantioane si nu
existd stari de eroare rosii.

x'rppts

Summary

& Home S Test status

Test Strips / Specimen Tubes Other
Buffers P Consumables

Touch Carrier to View Details
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Verificarea starii/ detalii despre suporturile incércate

Starea si detaliile oricarui suport incarcat pe masa de lucru a sistemului pot fi accesate selectand suportul incarcat in
cauzd. Detaliile sunt afisate dacd este incarcat un suport. Dacd un suport nu este incdrcat, este afisat un text care
descrie modalitatea de incarcare a suportului.

Pentru informatii privind detaliile reactivilor din sertarele de reactivi in vrac, consultati , Verificarea starii/detalii
despre reactivii Wash si Release si deseurile de amorsare” la pagina 68.
1 Navigafi la ecranul asociat cu consumabilele sau cu eprubetele pentru esantioane pe care doriti sa le verificati.

Suporturile vor afisa numele solutiilor tampon si ale bandeletelor de testare amplasate in fiecare pozitie
a suporturilor.

2 Selectafi suportul pentru a accesa ecranul Carrier Details (Detalii suport).

Locatia unui suport apare cu galben dacd este necesard atentia dumneavoastrd in curdnd, sau cu rosu, dacd
atenfia dumneavoastrd este necesard inainte ca sistemul s& poatd incepe testarea.
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Numarul de testari ramase pentru fiecare consumabil este afisat pe pozitia acestuia in suportul pentru bandelete

de testare.
Test Strips / - Other
Buffers Specimen fubes Consumables Summary

Touch Carrier to View Details

Lysis
Euffer 4

Lysis
Euffer 4

- =

M Ve

g \D

(= -

i [z

b b

A a

L =

1 Ll

Al 1=
Lysis
Buffer 2

icst JEST

Sirps 5 W Sirps 4/

3 Consultati , Detaliile suportului pentru consumabile” la pagina 56 sau , Detaliile suportului pentru eprubetele
pentru esantion” la pagina 57.

Detaliile suportului pentru consumabile

Ecranul urmdtor este un exemplu de ecran cu detalii despre suport.

Test Strips / . Other
Specimen Tubes Summa
Buffers P Consumables Y
Cartridges 2 Carrier Details
Available Serial # Lot & Expiration Open-Life
Date

12 00089 161234 1213112020 NiA
12 00088 161234 1213112020 NiR

Cartridge | 12 00087 151234 1213112020 HiR
12 00086 151234 12/31/2020 NiA
12 00085 151234 12/31/2020 NiA
12 00094 151234 12/31/2020 NiA
12 00083 151234 1213142020 NiA
12 oogez2 161234 12131/2020 NIA
12 00081 161234 123112020 NiA
12 00090 161234 1213112020 NiA
]
0
0
]
12 00095 151234 12/31/2020 NiR

Carrier ID: BCC_2 u n Load Time:  06/032019 10:02 AM
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Urmatoarele informatii sunt afisate pe ecranul Carrier Details (Detalii suport) pentru bandelete de testare, solufii
tampon pentru lizare, reactivi, varfuri, placi de extractie si cartuse:

* Numarul de testdri care pot fi efectuate cu fiecare consumabil r&dmas pe suport (consumabilele cu O afisate in
coloana Available (Disponibil) sunt complet epuizate si pot fi inlocuite)

» Serial # (Nr. de serie)

e Lot # (Nr. lot)

* Expiration Date (Data de expirare)

* Open-Life (Durata de viata cu ambalajul deschis) (in zile)

Cronometrul pentru Open-Life (Duraté de viatd cu ambalajul deschis) (duratd de utilizare) porneste atunci cand
sistemul scaneazd pentru prima daté& reactivul /consumabilul. Cronometrul continud chiar dacé reactivul /
consumabilul este scos din sistem si reincarcat ulterior.

Durata de viatd cu ambalajul deschis pentru toti reactivii/toate consumabilele este setatd de QIAGEN si nu
poate fi modificatd.

* Carrier ID (ID suport): un ID alocat de QIAGEN
* Load Time (Ora incarcdarii): data si ora la care a fost inc&rcat suportul

Pentru a scoate un suport din masa de lucru a sistemului, atingeli séigeata in jos din ecranul Carrier Details (Detalii
suport). Selectati OK pentru a iesi din ecranul Carrier Details (Detalii suport).

Detaliile suportului pentru eprubetele pentru esantion

‘ﬁ‘ Home @ Test Status E Settings x Tools

Test Strips / 3 Other
Buffers Specimen-Tubes Consumables

Specimens 1 Carrier Details

Touch Patient Specimen to View Details

Summary

Specimen ID Patient ID  Test Order(s) Sample Specimen  Specimen Open Errors
Type Tube Life

Q e sT1 Pationt Transpors Mesium SeCendany TEBE 33 gy A
@ ren 5T Patiset  Transpon Medium 52000000 TU08 33 g0
© s 5T Panent  Transpon Medium Seoonnart TO0E 55 gy gy
4 EMATY POSITION
5 EMOTY POSITION
5 EMTY POSITION
# EMPTY POSITION
& EMPTY POSTION
4 EMBTY POSITION
18 EMATY POSITION
11 EMETY POSITION
12 EMETY POSITION
13 EMETY POSTTION
14 EMATY POSTTION -
CarnerID: Load Tme: Eenary Pasition ) specionen Halted B roney
SO0MTI 0172021 448 P @ soaciman Loaske i Spacienie Ervoe ¥ Ranun

W@ soecimen Processing  Speciener Waming T3 Repest

@ 5pecmen Protessed @Speomen Queryma IS (T 5T4T

Urmatoarele informatii sunt afisate pe ecranul Carrier Details (Detalii suport) pentru eprubetele pentru esantioane:

* Specimen ID (ID esantion)

* Patient ID (ID pacient)
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* Test Order(s) (Comenzi de testare)

* Sample Type (Tip probd) (Substanta de control externd, pacient, calibrator etc.)
* Specimen (Esantion) (Plasmg, ser, uring etc.)

» Specimen Tube (Eprubetd pentru esantioane)

* Open-Llife (Duratd de viatd cu ambalajul deschis) (in ore)

Cronometrul pentru Open-Life (Duraté de viatd cu ambalajul deschis) (durat& de utilizare) porneste atunci cand
sistemul scaneaz pentru prima daté eprubeta pentru esantioane. Cronometrul nu continud daca eprubeta pentru
esantioane este scoasd din sistem si reincarcatd ulterior. Depozitati toate esantioanele conform instructiunilor de
utilizare specifice analizelor, atunci cénd acestea nu se afla pe sistem.

* Errors (Erori)
* Carrier ID (ID suport)
* Load Time (Timp de incarcare)
* Codificare cromaticg, in funcfie de starea eprubetei pentru esantioane
* Gri: Empty Position (Pozitie goald)
* Albastru: Specimen Loaded (Esantion incarcat)
* Negru: Specimen Processing (Procesare esantioane)
* Verde: Specimen Processed (Esantion procesat)
* Portocaliu: Specimen Halted (Esantion oprit)
* Rosu: Specimen Error (Eroare esantion)
* Galben: Specimen Warning (Avertisment esantion)
* Violet: Specimen Querying LIS (Esantionul interogheaza LIS)
¥ Reflex Test (Test reflex)

(™ Rerun Test (Repetarea executiei testdrii)

T} Repeat Test (Repetarea testdrii)

(@ STAT Test (Testare STAT)

Pentru a scoate un suport din masa de lucru a sistemului, atingeti ségeata in jos din ecranul Carrier Details (Detalii
suport). Selectati Continue (Continuare), daca este posibil, pentru acceptarea suportului. Selectati Close
(Inchidere) pentru a iesi din ecranul Carrier Details (Detalii suport).
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Verificarea starii/ detalii ale consumabilelor modulului

Detaliile de stare ale placilor de extractie si cartuselor din module pot fi accesate selecténd Module Consumables
(Consumabile modul) din ecranul Other Consumables (Alte consumabile).

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectati Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Paging de pornire), selectafi fila Other Consumables
(Alte consumabile).

ﬁ' Home

Test Strips / .
Buffers Specimen Tubes

Other
Consumables

Summary
3 Selectafi Module Consumables (Consumabile modul).

ﬁ' Home

Test Strips / =
Buffers Specimen Tubes

Other

Consumables Awnmany

Touch Carrier to View Details

Exiraction

Cartridge

Reagents

Biohazard Tip
Waste Bin

3000l Tips

1000uL Tips

1000l Tips

~——— Selectafi Module Consumables (Consumabile

Biohazard Tips
Waste Bin il Extraction

Modul
Plates 1 sk

Consumables
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Sunt afisate detaliile atat pentru pléci de extractie, cét si pentru cartuse.

ﬁ‘ Home g Test Status  —o- Settings x Tools
Test Strips / = Other
Specimen Tubes Summa
Buffers P Consumables y
2 Available  Serial # Lot# Expiration Date  Open-Life Load Time
Cartridges 1 0 06014 107580 12172022 2 Dayls) 0111612021 10:11 AM
in XPCR
1 1 1 K
Modules 2 0 06013 07580 12172022 2 Dayls) 01152021 9:57 AM
Extraction 1 0 00963 109133 1213012022 27 Dayls) 011502021 B:33 AM
Plates in
7 1201 1 :
Modules 2 0 0084 109132 1212912022 27 Dayls) 01152021 B:33 AM

Urmatoarele informatii sunt afisate pe ecranul cu detalii:

* Module # (Nr. modul)

* Benzi pentru cartuse Available (Disponibile) sau godeuri ale plécii de extractie
 Serial # (Nr. de serie)

Lot # (Nr. lot)

* Expiration Date (Data de expirare)

* Open-Life (Durat& de viatd cu ambalajul deschis) (in zile)

* Load Time (Timp de incdrcare)

Cronometrul pentru Open-Life (Duraté de viatd cu ambalajul deschis) (duratd de utilizare) porneste atunci cand
sistemul scaneaz& consumabilul. Aceastd setare nu poate fi modificata.

Load Time (Timp de incarcare) este momentul in care sistemul incarcd consumabilul pe modulul XPCR sau pe
modulul placa de extractie.

Inlocuirea reactivilor Wash si Release si golirea deseurilor de amorsare

Aceastd sectiune descrie modul de inlocuire a reactivilor Wash si Release in sistem, precum si modul de eliminare
a deseurilor de amorsare.

Sistemul vé va solicita sa inlocuiti sticla cu reactiv Wash si cutia cu reactiv Release in cazul in care sistemul a epuizat
unul dintre reactivi din sertar.

Atunci cand sunt incércati reactivi noi, sistemul initiazd automat o rutind de amorsare a pompei seringii modulului

XPCR.

Nu este necesard inlocuirea reactivului Wash sau Release sau golirea sticlei cu deseuri de amorsare dupd pornirea
sistemului, dacd acest lucru nu vi se solicitd de NeuMoDx Software.
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Selectarea reactivului care trebuie inlocuit/ golit

Urmati instructiunile de mai jos pentru a selecta reactivul pe care doriti s il inlocuiti (reactiv Wash si/sau reactiv

Release) sau sa il goliti (deseuri de amorsare).

B NOTA: Sertarul cu reactivi va indica rosu pentru inlocuire dacé oricare dintre cei trei reactivi trebuie inlocuit

(Wash, Release sau deseuri de amorsare).

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectafi bara Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagina de pornire), selectati filo Other Consumables

(Alte consumabile).

ﬁ' Home

Test Strips /
Buffers

Other

Consumables Summary

Specimen Tubes

3 Atingeti sGgeata in jos aflatd sub sertarul cu reactivi.

ﬁ‘ Home

Test Strips /
Buffers

Other

Consumables Sumnany

Specimen Tubes

Touch Carrier to View Details

Bichazard Tip
Waste Bin

300uL Tips (5 U IE]

Siplele=f

10000l Tips I -

1000uL Tips I

Biohazard Tips o
Waste Bin Extraction Ca rlr‘:dgm-,
Plates 1 | Consumables

B NOTA: Pictograma sertarului este verde dacd reactivii sunt pregdtiti — nivelul de umplere cu reactivi Wash si

Release este maxim, iar deseurile de amorsare sunt goale. Pictograma este rosie (Inlocuire) dacé cel putin un

recipient pentru lichide necesitd atentie. Pictograma este gri (Gol) dacé sertarul este gol sau este scos din

functiune.
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Lichide Lichidul
pregdtite

Reagents

Reagents

Se deschide o fereastrd care va solicitd sa selectati reactivul care va fi inlocuit/golit.

necesifd atenfie

Sertar gol sau repus
in functiune

Sertar scos din
functiune

_
8

Out of Service

REAGENLS]

B NOTA: Sistemul va va solicita inlocuirea/golirea reactivilor in ordinea afisatd in fereastra.

Selectati reactivul corespunzator (Wash (Spdalare) sau Release (Eliberare)) si/sau Priming Waste (Deseuri de

amorsare), apoi selectati OK.

Select the botiles to change or empty in
drawer A

—

. Pri g Waste

5 Se dfiseazd o fereastrd pentru inlocuirea/golirea reactivului corespunzé&tor. Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a inlocui/goli reactivul corespunzdtor:

62

* Consultati ,Inlocuirea reactivului Wash” de mai jos

* Consultati ,Inlocuirea reactivului Release” la pagina 65

* Consultafi ,Golirea sticlei cu deseuri de amorsare” la pagina 67
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Inlocuirea reactivului Wash

1 Urmati instructiunile din , Selectarea reactivului care trebuie inlocuit/golit” la pagina 61 pentru a deschide sertarul
de reactivi in vrac, apoi selectati Confirm (Confirmare) in fereastra Replace Wash Reagent Bottle (Inlocuire sticla

cu reactiv Wash).

Replace Wash Reagent Bottle

1

Scan the barcode of the new Wash reagent bottie.

1. Open Liquid Reagent Drawer A.

Remove and discard the temporary cap from the new
Wash reagent boftle.

Without setting the tubing on any surface, disconnect the
4. cap with affixed White tubing from the old Wash reagent
battfe.

Immediately place cap with affixed tubing on the new Wash
reagent bottle. Tumn cap fo tighten

6. Discard old Wash reagent bottle.

Close Liguid Reagent Drawer A with all liquid reagents in
place.

L ' m

2 Utilizati scanerul portabil de coduri de bare pentru a scana codul de bare al noii sticle cu reactiv Wash.

3 Scoateli si aruncati capacul temporar de pe noua sticld cu reactiv Wash.

4 Fard a monta tubulatura pe nicio suprafatd, deconectati capacul cu tubul alb atasat de la vechea sticla cu reactiv

Wash.

B NOTA: Pentru a preveni contaminarea, nu asezati tubulatura reactivului Wash pe nicio suprafatd. Sunt puse la
dispozitie o locatie de depozitare si eprubete de unica folosina pentru a agdta capacul sticlei in timp ce

schimbafi sticla cu reactiv Wash.

5 Asezati imediat capacul cu tubulatura fixatd pe noua sticld cu reactiv Wash. Strangeti capacul.

6 Eliminati in mod corespunzator orice volum mort rdmas si aruncati vechea sticla cu reactiv Wash.
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7 Dupd parcurgerea tuturor etapelor, confirmati fiecare etapd, apoi selectai Close (inchidere) sau Next

(Urmatorul), in functie de reactivii selectati.

[

. Open Liquid Reagent Drawer A.

Scan the barcode of the new Wash reagent bottle,

127802021510180711210000

Remove and discard the temporary cap from the new

- Wash reagent bottle.

Without setting the tubing on any surface, disconnect the

. cap with affixed White tubing from the old Wash reagent

bottle.

Immediately place cap with affixed tubing on the new Wash

" reagent bottle, Turn cap to tighten,

. Discard old Wash reagent bottle.

Close Liguid Reagent Drawer A with all liguid reagents in

place.

Canfirm

Confirm

B NOTA: Dacd a fost selectat doar reactivul Wash pentru inlocuire, sistemul va reveni la ecranul Other
Consumables (Alte consumabile). Dacd au fost selectate reactivul Release si/sau deseurile de amorsare pentru
inlocuire, instructiunile specifice vor continua.

Replace Wash Reagent Bottle

8 Dacd acesta a fost ultimul reactiv pentru inlocuire/golire, inchideti sertarul de reactivi in vrac.
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Inlocuirea reactivului Release

1

Scan the barcode of the new Release reagent box.

Open Liquid Reagent Drawer A.

Remove and discard the temporary cap from the new

* Release reagent box.

Without setting the tubing on any surface, disconnect the

. cap with affixed Black tubing from the old Release reagent

box.

Immediately place cap with affixed tubing on the new

*  Release reagent box. Turn cap to tighten.

. Discard old Release reagent box.

Close Liquid Reagent Drawer A with all liquid reagents in

* place.

Scoateti si aruncati capacul temporar de pe noua cutie cu reactiv Release.

Nr.P: 40600317-RO Rev G

Utilizati scanerul portabil de coduri de bare pentru a scana codul de bare al noii cutii cu reactiv Release.

F&rd a monta tubulatura pe nicio suprafatd, deconectati capacul cu tubul negru atasat de la vechea cutie cu
reactiv Release.

Asezati imediat capacul cu tubulatura fixatd pe noua cutie cu reactiv Release. R&suciti capacul pand cénd este
fixat. Nu stréngeti excesiv capacul.

Eliminati in mod corespunzdtor orice volum mort rémas si aruncati vechea cutie cu reactiv Release.

Configurarea sistemului

Urmati instructiunile din , Selectarea reactivului care trebuie inlocuit/golit” la pagina 61 pentru a deschide sertarul
de reactivi in vrac, apoi selectati Confirm (Confirmare) in fereastra Replace Release Reagent Box (Inlocuire cutie
cu reactiv Release).

Replace Release Reagent Box

B NOTA: Pentru a preveni contaminarea, nu asezati tubulatura reactivului Release pe nicio suprafatd. Sunt puse
la dispozitie o locatie de depozitare si eprubete de unica folosinta pentru capacul cutiei si tubulatura asociatd, in
timp ce schimbati cutia cu reactiv Release.
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7 Dupd parcurgerea tuturor etapelor, confirmati fiecare etapd, apoi selectai Close (inchidere) sau Next

. Open Liquid Reagent Drawer A,

Scan the barcode of the new Release reagent box

27802022210180711210000117120311

Remove and discard the temporary cap from the new

* Release reagent box.

‘Without setting the tubing on any surface, disconnect the

. cap with affixed Black tubing from the old Release reagent

box.

Immediately place cap with affixed tubing on the new

* Release reagent box. Turn cap to tighten.

. Discard old Release reagent box.

Close Liquid Reagent Drawer A with all liquid reagents in

place

(Urmatorul), in functie de reactivii selectati.

v

v

v

Confirm

Confirm

Caonfirm

Confirm

Confirm

Confirm

B NOTA: Dacd a fost selectat doar reactivul Release pentru inlocuire, sistemul va reveni la ecranul Other
Consumables (Alte consumabile). Dacd au fost selectate deseurile de amorsare pentru golire, instructiunile
specifice vor continua.

Replace Release Reagent Box

8 Dacd acesta a fost ultimul reactiv pentru inlocuire/golire, inchideti sertarul de reactivi in vrac.
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Golirea sticlei cu deseuri de amorsare

Urmati instructiunile de mai jos pentru a goli sticla cu deseuri de amorsare. Deseurile de amorsare constau in principal
din NeuMoDx reactivi Wash si Release.

1 Urmati instructiunile din , Selectarea reactivului care trebuie inlocuit/golit” la pagina é1 pentru a deschide sertarul
de reactivi in vrac.

Empty Priming Waste Reagent Bottle '

1. Open Bulk Reagent Drawer A. Confirm

Unscrew and remove the cap with affixed green-tagged e
tubing from the Priming Waste Bottle. b

Flace the cap with affixed green-tagged tubing into the
tubing hoider for storage during Priming Waste disposal.

Confirm

4. Properly dispose of the Priming Waste. Confirm

Flace the Priming Waste Bottle back into the original
position.

Securely screw the cap with affixed tubing on the Priming
Waste Bottle.

7. Close Drawer A with all botlles in place Confirm

2 Scoateti capacul cu tubulatura fixatd cu etichetd verde de pe sticla cu deseuri de amorsare.

3 Scoatetfi sticla cu deseuri de amorsare din sertar si eliminati corespunzator deseurile de amorsare.

ATENTIE: La eliminarea deseurilor de amorsare, respectati toate reglementdrile federale, statale si locale; spalati
continutul cu apd, dacd este permisd eliminarea prin scurgere.

4 Amplasati sticla de deseuri de amorsare goald in pozitia pentru deseuri de amorsare din sertarul de reactivi in
vrac.

5 Asezatila loc capacul cu tubulatura fixatd pe sticla cu deseuri de amorsare.

6 Inchideti sertarul de reactivi in vrac, cu toate sticlele la locul lor.
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7 Dupa efectuarea tuturor etapelor, confirmati fiecare etapd, apoi selectati Close (inchidere).

. Open Bulk Reagent Drawer A.

Unscrew and remove the cap with affixed green-tagged

Empty Priming Waste Reagent Bottle

Confirm

v

* tubing from the Priming Waste Bottle. o/ Confirm
Place the cap with affixed green-tagged tubing into the ot

* tubing holder for storage during Priming Waste disposal. &/ Confum
Properly dispose of the Priming Waste. ~” Confirm
Place the Priming Waste Bottle back into the original :
position. 9 a «” Confirm
Securely screw the cap with affixed tubing on the Priming

* Waste Bottle, & Confitm

. Close Drawer A with all bottles in place. " Confirm

Sistemul revine la ecranul Other Consumables (Alte consumabile).

Verificarea starii/ detalii despre reactivii Wash si Release si deseurile de
amorsare

Starea si detaliile despre reactivul Wash, reactivul Release si deseurile de amorsare din sertarul de reactivi in vrac pot

fi accesate selectand sertarul de reactivi in vrac pe ecranul tactil.

1

68

Other

Consumables

Selectati sertarul de reactivi in vrac.

NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare

Din ecranul Home (Pagin& de pornire), selectali bara Other Consumables (Alte consumabile).
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M NOTA: Un sertar Reactiv este rosu dacé oricare dintre cele trei lichide trebuie inlocuit (Wash, Release sau deseuri
de amorsare).

Test Strips / Other

Buffers Specimen Tubes Consumables Summary

Touch Carrier to View Details

Selectati sertarul pentru a obtine detalii despre
reqcfivi.

Bichazard Tip
Waste Bin

Reagents
300UL Tips Gilpigjele|=

1000ul. Tips

iz lrilee]e

1000uL Tips

Biohazard Tips
Waste Bin [l Extraction

Plates 1 |l Consumabiles

Se afiseazd detaliile pentru sertar.

Jeat Strips / Specimen Tubes Other Summal
Buffers P Consumables ¥
::"‘“I::I:g Serial#  Lot# aﬂ""“‘ Open.-Life
Drawer &
107 WA NA m NiA Bottle Set

Primes

1055 00001 18000X 12312022 29 Day(s)

B39 00001 19000X 123172022 62 Day(s)

Reagents

Urmatoarele informatii sunt afisate pe ecranul cu detalii:

* Estimated # of Tests Remaining (Nr. estimat de testdri rémase)
e Serial # (Nr. de serie)

Lot # (Nr. lot)

* Expiration Date (Data de expirare)

Open-Life (Durata de viatd cu ambalajul deschis) (in zile)
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Cronometrul pentru Open-Life (Duraté de viatd cu ambalajul deschis) (durat& de utilizare) porneste atunci cand
sistemul scaneazd pentru prima datd reactivul. Cronometrul continud chiar dacd reactivul este scos din sistem si
reincdrcat ulterior.

Open-Life (Duraté de viatd cu ambalajul deschis) pentru reactivul Wash si reactivul Release este setatd de
QIAGEN si nu poate fi modificata.

B NOTA: Cutiile albastre cu solutie de amorsare din partea dreaptd sunt utilizate pentru a amorsa pompele
seringilor cu reactivi Wash si reactivi Release, doar pentru utilizatorii de nivel BioMed. Consultati ,Amorsarea
pompelor seringii modulului XPCR cu reactivi Wash si Release” din secfiunea urmdatoare.

Pentru a deschide un sertar, atingefi séigeata in jos din ecranul cu detaliile reactivului. Selectati OK pentru a iesi din
ecranul Reagent Details (Detalii reactiv).

|
Amorsarea pompelor seringii modulului XPCR cu reactivi Wash si Release

Amorsarea pompei seringii este efectuatd automat de sistem la orele programate. In anumite situatii de service si de
remediere a problemelor, este posibil ca un utilizator la nivel BioMed sa initieze un eveniment de amorsare. Acesta
este accesat din ecranul cu detalii despre reactivi.

1 Din ecranul Home (Pagind de pornire), selectati bara Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Selectafi sertarul de reactivi in vrac pentru a accesa ecranul cu detalii.

Reagents
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Se afiseaza ecranul cu detalii despre reactivi.

ﬁ‘ Home " "

Test Strips /

- &

Other

Buffers Spacivanifubas Consumables SRmany
Est. Tests Expiration
Remaining Serial# Lot# . oo Open-Life
[ Drawer A
1428 NI NiA A WA Bottle Set
Primes

1076 00003 180741 03412019 29 Dayls) ge"'ace
fash Replace
: 841 00006  1807H1  03M12019 20 Dayls) !
Prime
Reagents

l Amorsare efectuati cu reactiv Release (Eliberare) (butonul de sus)
si cu reactiv Wash (Splare) (butonul de jos).

Amorsri efectuate cu reactivi Wash si Release.

FPrime

3 Amorsarea pompei seringii efectuatd automat de sistem are loc in trei moduri. Selectati opfiunea adecvatd de
amorsare pentru reactivul Wash si/sau Release.

Amorsare Descriere

* Efectueazd o spdlare a pompei seringii

Daily * Amorseazd reactivii Wash si Release

Prime * Are loc automat dacd sistemul nu a fost utilizat in decurs de 24 de ore; inilierea amorsdrii poate
fi setatd la o ord configurabil de utilizator

* Efectueazd mai multe spalari ale pompei seringii
* Amorseazd reactivii Wash si Release

* Efectueazd mai multe spalari ale pompei seringii
* Este efectuatd separat pentru reactivul Wash si pentru reactivul Release

Replace

% * Are loc automat la instalarea initial&
Prime

* Are loc automat atunci cand se inlocuieste reactivul Wash sau Release
* Are loc automat dacd au trecut minimum 6 zile de la ultima amorsare
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In timpul secventei de amorsare se afiseazd o fereastra de stare.

Drawer A Priming In Progress

Module 1 Module 2

Release NIA

Wash N/A

4 Selectati Close (Inchidere) atunci cénd amorsarea este finalizatd.

|
Rezumat de inventar
Ecranul Inventory Summary (Rezumat de inventar) afiseaza starea tuturor consumabilelor si reactivilor incarcati.

1 Navigatfi la fila Summary (Rezumat) din ecranul Home (Paging de pornire).

Se afiseazd ecranul Inventory Summary (Rezumat de inventar).

ﬁ Home E Test Status & Settings

Test Strips /

. Other
Buffors Specimen Tubes

Consumables

Inventory Summary (Units of Tests)

Test Strips Needed Remaining ¢ ble Needed Ri .
ADV a o o Extraction Plates o a
MY 0 0 Tips 300uL 0 70
CT NG ] V] Tips 1000uL o 140
CTNG 1] o | Cartridges o 36
EBV L] 1}
Liquid Reagents A
Extraction Only a o
Wash vE:L
FLU A-B-RSV a 1]
Releass 6 771
FIWRS\VISARS.
G;\;_z 0 o Priming Waste @ 1441
GBS 0 i i |
Waste Needed Remaining
Buffers Needed Remaining TP o 350
Lysis Buffer 1 o 1] Exiraction Plates o 96
Lysis Buffer 2 D a Carlridges D 120 |
Lysis Buffer 3 v] ]
Lysis Buffer 4 0 0 =

Inventory Summary (Rezumat de inventar) afiseazd informatii in unitafile de masura ale testdrilor.

Bandeletele de testare enumerate in Inventory Summary (Rezumat de inventar) sunt cele marcate ca Active
(Activ) in NeuMoDx Software in fila Assay (Analiza) sub fila Settings (Setari).

Needed (Necesar) se referd la reactivii/consumabilele suplimentare necesare (in nr. de testdri) pentru
a finaliza procesarea eprubetelor pentru esantioane incarcate pe masa de lucru.

Remaining (Rest) se referd la numérul de testdri care pot fi finalizate ufilizénd reactivii/consumabilele incarcate.

* Reactivii cu pictograme de avertizare rosii (1) sunt epuizati sau expirati.
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I —
Golirea cosului de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase

ATENTIE: Contactul cu esantioanele si materialele biologice poate transmite o infectie potential letald. Utilizati
! 3 3 gice p nep ! ]
precautiile universale atunci cand manipulati esantioanele biologice sau instrumentele care intrd in contact cu
esantioanele.

Dupd executia a aproximativ 350 de testdri, pictograma Biohazard Tip Waste Bin
(Cos de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase) devine rosie, indicand faptul
c& punga pentru deseuri trebuie inlocuit&. Sertarul pentru deseuri de varfuri poate fi
golit inainte de solicitarea sistemului. Tn acest scenariu, pictograma Biohazard Tip
Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase) va fi verde.

Verificarea starii cosului de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase Dihaps e Biohazard Tip

1 Din ecranul Home (Pagind de pornire), selectafi bara Other Consumables u
(Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Atingeti pictograma Biohazard Tip Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase).

Un ecran de stare afiseaza numarul de testdri rdmase inainte s fie necesard golirea deseurilor de varfuri
biopericuloase, precum si data la care cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri a fost golit ultima data.

ﬁ‘ Home " Test Status | Es:mm |

Test Strips / Other

Buffers Spechnenthuben Consumables Swmmony
Remaining Tests Last Emptied
Tips 129 05/27/2021 12:05 PM

Biohazard Tip
Waste Bin

Extraction Plates 48

06/23/2021 1:50 PM

SRS  Cartridges 84
Waste Bin

3 Selectafi OK pentru a inchide ecranul si pentru a reveni la ecranul Other Consumables (Alte consumabile).
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Inlocuirea pungii pentru deseuri de varfuri biopericuloase

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectati bara Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Atingeli sGgeata in jos aflatd sub pictograma Biohazard Tip Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri de vérfuri
biopericuloase).

ﬁ‘ Home

gzsf::r:'ipe J Specimen Tubes

Other

Consumables Suenmary

Touch Carrier to View Details

Carridge

Reagents

Biohazard Tip
Waste Bin

300uL Tips CaniduEs

000U Tips

S pgler |
1000uL Tips

Tips
Extraction | Madule
L | | Consumables

3 Se deschide o fereastrd de confirmare. Selectati Yes (Da) pentru a trece la indepdrtarea/eliminarea cosului de
gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase.

Biohazard
Waste Bin

Confirm Empty Biohazard Tip Waste Bin

Do you wish to empty the Biohazard Tip Waste Bin?

Dacd procesarea probelor are loc in prezent pe masa de lucru a sistemului, este afisatd o fereastrd care va
informeaza ca sistemul trebuie s& astepte ca aceastd activitate sa fie intreruptd, inainte ca sertarul cosului de
gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase s& se deblocheze.
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Se afiseazd instructiuni pe ecran pentru golirea cosului de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase.

Empty Biohazard Tip Waste Bin Drawer

Open Biohazard Tip Waste Bin Drawer.

Remove Biohazard Tip Waste Bin Container.

Remove the Biohazard Tip Waste Bag. Seal
the bag.

Insert a new Biohazard Tip Waste Bag into the
Waste Container.

Push the Biohazard Tip Waste Bag into the
bottom of the Waste Container, ensuring the
bag is seated flat in the bottom.

Put the Bichazard Tip Waslte Bin Container
with the bag back into the Biohazard Tip Waste
Bin Drawer.

Close the Biohazard Tip Waste Bin Drawer.

Confirm

4 Urmati etapele detaliate de mai jos pentru a goli cosul de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase:

* Deschidefi cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase.

ATENTIE: La deblocarea sertarului pentru deseuri de vérfuri, toate testarile in curs vor fi intrerupte, permitandu-vé
s& scoateti in siguran{a recipientul pentru deseuri. In cazul in care punga pentru deseuri biopericuloase nu este
scoasd si inlocuitd in timp util, iar sertarul pentru deseuri de varfuri nu este blocat la loc, este posibila pierderea

probelor.

* Scoateti cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase impreund cu punga rosie pentru deseuri de

varfuri biopericuloase din sertarul pentru deseuri de varfuri.

* Scoatefi punga rosie pentru deseuri de varfuri biopericuloase din cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri

biopericuloase.

ATENTIE: Eliminati deseurile ca deseuri biopericuloase, in conformitate cu reglementdrile nafionale, federale,

A regionale, statale si locale.

B NOTA: Schimbafi imediat m&nusile pentru a preveni contaminarea incrucisatd.

Inspectati recipientul pentru deseuri pentru orice deseuri lichide sau solide. Urmati procedura de
decontaminare prezentatd in manual dacd recipientul pentru deseuri pare a fi murdar in vreun fel.

Obtineti 0 noud pungd pentru deseuri biopericuloase.

Deschideti noua pungd pentru deseuri biopericuloase si amplasati-o in recipientul pentru deseuri, asigurandu-
v& cé punga se pliazd deasupra pértii superioare a recipientului pentru deseuri. Apdsati interiorul pungii pe
perefii recipientului, astfel incat acesta sa fie oarecum intins si la acelasi nivel cu peretii recipientului. Asigurati-

v& cd punga este bine intinsd pe fundul recipientului de deseuri.

Asezati recipientul cu punga pentru deseuri biopericuloase in sertar si inchideti sertarul de deseuri de varfuri.
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5 Confirmati toate etapele pe ecranul tactil si selectati Close (Inchidere).

Empty Biohazard Tip Waste Bin Drawer

76

.
1 Open Bichazard Tip Waste Bin Drawer. «” Confirm
2 Remove Biohazard Tip \Waste Bin Container. & Confirm
3 ﬂqun};:‘: the Biohazard Tip Waste Bag. Seal 7 Confiom
4 Insert a new Biohazard Tip Waste Bag into the oz
Waste Container. o] Ganifims

Push the Biohazard Tip Waste Bag into the
5 bottom of the Waste Container, ensuring the v
bag is seated flat in the bottom.

Put the Bichazard Tip Waste Bin Container with
6 the bag back into the Biohazard Tip Waste Bin Ty
Drawer.

7 Close the Biohazard Tip Waste Bin Drawer. "

Close

[

Confirm

Confirm

Confirm

Sistemul va bloca sertarul pentru deseuri de vérfuri biopericuloase si va relua orice manipulare a lichidelor sau
alte procese care aveau loc pe masa de lucru si care au fost intrerupte in timpul inlocuirii pungii pentru deseuri.
Urmarirea deseurilor in ecranul Inventory Summary (Rezumat de inventar) se va reseta la 350 de testdri

disponibile.

Bichazard Tip
Waste Bin

Tips 350

12/05/2018 1:42 PM

B NOTA: Dacd sertarul pentru deseuri a fost deblocat pentru mai mult de 5 minute, se deschide o fereastra de

notificare pentru a v informa cé sertarul deschis impiedic& procesarea probelor.

NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare
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Golirea cosului de gunoi pentru deseuri biopericuloase

esantioanele.

ATENTIE: Contactul cu esantioanele si materialele biologice poate transmite o infectie potential letald. Utilizati
! 3 3 gice p nep ! ]
precautiile universale atunci cand manipulati esantioanele biologice sau instrumentele care intrd in contact cu

Dupa executia a aproximativ 96 de testdri, pictograma Biohazard Waste Bin (Cos
de gunoi pentru deseuri biopericuloase) devine rosie, indicand faptul ca trebuie golit
cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase. Sertarul pentru cosul de gunoi pentru
deseuri poate fi golit inainte de solicitarea sistemului. In acest scenariu, pictograma
Biohazard Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri biopericuloase) va fi verde.
Biohazard
Verificarea starii cosului de gunoi pentru deseuri biopericuloase Waste Bin
1 Din ecranul Home (Pagind de pornire), selectafi bara Other Consumables u

(Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Atingeti pictograma Biohazard Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri biopericuloase).

Biohazard
Waste Bin

Un ecran de stare afiseazd numarul de testari ramase inainte s& fie necesard golirea deseurilor de pe placg,

precum si data la care cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase a fost golit ultima data.

S Home [ Teststatus 25 settings 3K Tools

Test Strips / Other

Specimen Tubes Summary

Buffers Consumables
Remaining Tests Last Emptied
Tips 129 05/27/2021 12:05 PM

Biohazard Tip
Waste Bin

Extraction Plates 48
06/23/2021 1:50 PM

SRS  Cartridges 84
Waste Bin

3 Selectafi OK pentru a inchide ecranul si pentru a reveni la ecranul Other Consumables (Alte consumabile).
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Golirea cosului de gunoi pentru deseuri biopericuloase

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectati bara Other Consumables (Alte consumabile).

Other

Consumables

2 Atingeti ségeata in jos aflatd sub pictograma Biohazard Waste Bin (Cos de gunoi pentru deseuri biopericuloase).

Test Strips / Other

Buffers Specimen Tubes Consumablas Summary

Touch Carrier to View Details

Extraction |
Plate

Cariridge

Extraction
Flate

Bichazard Tip

Wazte Bin

300UL Tips CzlrE fleie [

1000uL Tips

Ezipisie -}

1000ul Tips

Biohazard Tips
Waste Bin il Extraction |
Plates 1

Cartridges |
Module
Consumables

3 Se deschide o fereastr& de confirmare. Selectati Yes (Da) pentru a trece la indepdrtarea/eliminarea cosului de
gunoi pentru deseuri biopericuloase.

Confirm Empty Biohazard Waste Bin

Do you wish to empty the Biohazard Waste Bin?

Daca procesarea probelor are loc in prezent pe masa de lucru a sistemului, este afisatd o fereastrd care va
informeaza cd sistemul trebuie s& astepte ca aceastd activitate sd fie intreruptd, inainte ca sd poatd fi scos cosul
de gunoi pentru deseuri biopericuloase.
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Se afiseazd instructiuni pe ecran pentru golirea cosului de gunoi pentru deseuri biopericuloase.

Empty Biohazard Waste Bin

1 Remove the Bichazard Waste Bin from the Confi
system. e

Verify that all used consumables have been
2 removed from the Biohazard Waste Bin and
placed in a biohazard waste receptacle.

Insert the Biohazard Waste Bin back into the

system.

4 Urmati etapele detaliate de mai jos pentru a goli cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase:

* Trageti sertarul pentru cosul de gunoi pentru a-| scoate din masa de lucru a sistemului.

ATENTIE: La deblocarea sertarului pentru cosul de gunoi, toate testdrile in curs vor fi intrerupte, permitandu-va s&
scoatefi in sigurantd cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase. Dacd nu scoatefi si nu inlocuiti cosul de gunoi
pentru deseuri biopericuloase in timp util, este posibila pierderea probelor sau intérzierea procesdrii probelor.

* Rasturnati cu atenfie cosul intr-o pungd NeuMoDx Biohazard Waste Bag (Articol NeuMoDx 600100).
Asigurati-v& cd toate placile de extractie si cartusele au fost scoase din cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase. Nu manipulati placile de extractie si cartusele.

ATENTIE: Eliminati deseurile ca deseuri biopericuloase, in conformitate cu reglementdrile nationale, federale,
regionale, statale si locale.

B NOTA: Schimbati imediat mé&nusile pentru a preveni contaminarea incrucisatd.

* Inspectati recipientul pentru deseuri pentru orice deseuri lichide sau solide. Urmati procedura de
decontaminare prezentatd in manual dacd recipientul pentru deseuri pare a fi murdar in vreun fel.

* Asezati cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase inapoi in sistem.

B NOTA: Incarcatorul automat nu este utilizat pentru cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase.
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5 Confirmati toate etapele pe ecranul tactil si selectati Close (Inchidere).

Empty Biohazard Waste Bin .

11 Remove the Bichazard Waste Bin from the BanT
1 system. v conm

Verify that all used consumables have been
' 2 removed from the Biohazard Waste Bin and v’ Confirm
] placed in a bichazard waste receptacle.

3 2;55?2 "Et?e Bichazard YWaste Bin back into the 51 Conim

Sistemul va bloca sertarul pentru cos de gunoi si va relua orice procese intrerupte in timpul inlocuirii cosului de
gunoi pentru deseuri biopericuloase. Urmarirea deseurilor in ecranul Inventory Summary (Rezumat de inventar)
se va reseta.

Test Strips / Other

Buffers Specimen Tubes Consumables Summary
Remaining Tests Last Emptied
Extraction Plates 96 12/05/2018 3:55 PM
Cartridges 120 12/05/2018 3:55 PM

Biohazard
Waste Bin

B NOTA: In cazul in care cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase a fost deblocat pentru mai mult de
5 minute, se deschide o fereastrd de notificare pentru a va informa cd eliminarea deseurilor impiedic&
procesarea probelor.
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Capitolul 5

Executia unei analize IVD

Acest capitol descrie functionarea de rutind a NeuMoDx 96 Molecular System atunci cand acesta este utilizat pentru

implementarea analizelor IVD.

Flux de lucru IVD

Flux de lucru pentru analiza IVD calitativd

IMPLEMENTAREA
ANALIZEI IVD CALITATIVE

INCARCAREA CONSUMABILELOR
GENERICE
Cartuse NeuMoDx Cartridge
Placi de extractie NeuMoDx
Extraction Plate
Varfuri de 1000 pl
Varfuri de 300 pl

TNCARCAREA REACTIVILOR

SPECIFICI TESTARII

e NeuMoDx Lysis Buffer

e Bandelete NeuMoDx
Test Strip

Procesarea
substantelor de control
externe/definite de
utilizator

Substantele de Repetati asa cum vi
control sunt se solicita de
valide? software-ul

NeuMoDx
J-

A
B,

PROCESATI PROBE
DE RUTINA
N
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Flux de lucru pentru analiza IVD cantitativé

IMPLEMENTAREA ANALIZEI

IVD CANTITATIVE

v
SCANAREA CODULUI DE BARE
AL CURBEI STANDARD

INCARCAREA CONSUMABILELOR

GENERICE
Cartuse NeuMoDx Cartridge
Placi de extractie NeuMoDx
Extraction Plate
Varfuri de 1000 pl
Varfuri de 300 pl

§
INCARCAREA REACTIVILOR
SPECIFICI TESTARII
e NeuMoDx Lysis Buffer

e Bandelete NeuMoDx Test
Strip

Procesarea
calibratoarelor
externe

Calibratoar
ele sunt
valide?

Repetati cu
frecventa specifica
testarii SAU daca
lotul NeuMoDx Test
Strip este schimbat

Procesarea substantelor
de control externe/

definite de utilizator

Substantele de
control sunt

| PROBELE

Repetati asa cum vi
se solicita de
software-ul
NeuMoDx

Executia unei analize IVD 81



I EE—————————————————————
Prezentare general& a procesdrii probelor

Pe masurd ce eprubetele pentru esantioane sunt incarcate in sistem, are loc inifierea procesarii probelor. Procesarea
probelor implicd urmétorii pasi:

Nr. Etapa Descriere

1 Proces de manipulare Probele sunt amestecate cu solutie tampon pe placa de extractie.

a lichidelor A (LHPA)

2 Lizare/legare Liza celulard si legarea acidului nucleic au loc pe placa de extractie.

3 Proces de manipulare Amestecul de lizat si microsfere paramagnetice este aspirat din placa de
a lichidelor B (LHPB) extractie si incarcat in cartus.

4 Extractia XPCR In cartus au loc purificarea suplimentard si eliberarea acidului nucleic legat.

5 Proces de manipulare Acidul nucleic eluat este amestecat cu reactivi PCR deshidratati in bandeleta de
a lichidelor C (LHPC) testare, apoi este livrat in regiunile PCR ale cartusului.

6 PCR/PCR in timp real Ciclarea termicd si detectia fintelor dorite si a substanei de control pentru

procesarea probei au loc in regiunile PCR ale cartusului.

Proces de manipulare a lichidelor A (LHPA)

LHPA se referd la procedeul prin care Robotul de manipulare a lichidelor (LHR) adaugd cantitdti adecvate de solutie
tampon pentru lizd/solutie tampon de legare si de esantion pe placa de extractie inainte de initierea lizarii. In cadrul
acestui proces, LHR:

* Colecteaza varfuri de 1000 pl pentru pané la patru probe
* Trece la solufia tampon pentru liz& si aspird volumul dorit de solutie tampon

* Se deplaseazd la godeurile corespunzatoare din placa de extractie, strdpunge folia care acoperd fiecare godeu
si distribuie solutia tampon in godeurile pldacii de extractie din toate vérfurile

* Readuce varfurile in stativul pentru véarfuri pentru utilizare ulterioard

* Colecteaza varfuri de 1000 pl suplimentare

* Se deplaseazd la eprubetele pentru esantioane si aspird volumul probei specifice testdrii

* Se deplaseaza la godeurile corespunzdatoare ale placii de extractie

* Distribuie simultan toate probele in godeurile placii de extractie

* Instrumentul porneste radiatoarele pl&cilor de extractie necesare la temperatura specifica testdrii
* Amestecd intregul volum continut in fiecare godeu al placii de extractie

* Eliming varfurile de 1000 pl in cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase

B NOTA: Dupd ce varfurile au fost folosite pentru aspirarea esantioanelor, LHR nu permite ca varfurile utilizate s&
se deplaseze direct pe deasupra altor consumabile sau eprubete pentru esantioane.
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Lizare/legare

La sfarsitul procesului LHPA, radiatoarele pl&cilor de extractie din modulul placii de extractie sunt pornite la
o temperaturd mentionatd, specificd analizei. Radiatoarele plécilor de extractie parcurg urmétorii pasi:

* Incalzesc esantionul preparat cu reactivii plécii de extractie reconstituiti pentru un timp predefinit (10 minute sau
mai putin) pentru a liza probele, leagd acizii nucleici de microsferele cu afinitate paramagnetica cu pelicul
protectoare si prepard probele pentru purificare ulterioard in cartus.

» Temperaturile tipice utilizate sunt 37 °C, 45 °C si 60 °C, desi intervalul disponibil este cel ambiant, la 95 °C.

Proces de manipulare a lichidelor B (LHPB)

LHPB se referd la procesul de aspirare a amestecului de pe placa de extractie si livrarea acesteia catre una sau mai
multe benzi ale cartusului microfluidic dintr-un modul XPCR. In cadrul acestui proces, LHR:

* Colecteaza varfurile de 1000 pl asociate fiecarei pozitii a probelor pentru LHPA. Aceste varfuri au fost utilizate
anterior pentru a distribui solutia tampon si nu au intrat in contact cu esantionul.

* Amestecd bine volumul specific testdrii confinut in godeul placii de extractie
* Aspird intregul volum pentru toate godeurile simultan
* Trece la portul de injectare a probei (portul S) al primei benzi neutilizate a unui cartus dintr-un modul XPCR

* Folosind miscarea independent& pe axa Z si detectarea presiunii TADM, se asigurd cd fiecare vérf este asociat
corespunzdtor cu porturile S din benzile pentru cartuse

* Distribuie intregul volum in benzile pentru cartuse

* Eliming varfurile de 1000 pl in cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase

B NOTA: Dupad ce varfurile au fost folosite pentru livrarea probei in cartus, LHR nu permite ca vérfurile utilizate s& se
deplaseze direct pe deasupra altor consumabile.

Extractia XPCR

Extractia XPCR se referd la etapele parcurse intr-un cartus incarcat intr-un modul XPCR pentru purificarea
suplimentard a acidului nucleic cu reactivul Wash si pentru eliberarea acidului nucleic legat printr-o combinatie de
reactiv Release si caldura.

Proces de manipulare a lichidelor C (LHPC)

LHPC se referd la procesul de aspirare a acidului nucleic eluat din cartus si la utilizarea acestuia pentru reconstituirea
reactivilor deshidratati pentru test, si apoi incarcarea solutiei compatibile PCR/RT-PCR in banda corespunz&toare
a circuitului microfluidic de pe cartusul inglobat in modulul XPCR. In cadrul acestui proces, LHR:

* Colecteaza varfuri de 300 pl noi pentru fiecare proba distinctd de acid nucleic eluat
* Strdpunge godeurile corespunzatoare ale bandeletei de testare, acoperite cu folie

* Se deplaseazd la portul de injectare PCR adecvat (denumit portul P) de pe cartus si, folosind o comand&
independent& pe axa Z, aspird tot eluatul (combinat cu aerul impins de pompa seringii modulului XPCR)

* Se deplaseaza la godeurile strdpunse anterior in bandeleta de testare si distribuie intregul volum de eluat

* Amestecd bine volumul continut in godeul bandeletei de testare
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* Utiliz&nd comanda independentd pe axa Z, gaseste fundul fiecarui godeu si aspird aproape tot eluatul

* Se deplaseaza inapoi la aceleasi porturi P din banda pentru cartuse si distribuie intregul volum in banda pentru
cartuse

* Eliming varfurile de 300 pl in cosul de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase

B NOTA: Dupd ce vérfurile au fost folosite pentru aspirarea materialului eluat, Robotul de manipulare a lichidelor
nu permite ca vérfurile utilizate s& se deplaseze direct pe deasupra altor consumabile.

PCR in timp real

PCR in timp real se referd la procesul de ciclare termic& a amestecului PCR in canalul de amplificare al benzii pentru
cartuse, pentru a amplifica fintele dorite si substanta de control pentru procesarea probei. Acest proces:

* Confirmé cd toate supapele cartuselor pentru benzile active sunt blocate sau inchise
* Cicleaza termic camera de amplificare, in functie de profilul de incalzire specificat

* Detecteaza fluorescenta in canalele optice dorite din canalele de amplificare specificate ale benzii specifice
pentru cartuse

]
Crearea unei comenzi de testare

Existd patru moduri de a crea o comanda de testare:

1 Creati manual o comandé de testare pentru probe individuale din ecranul Test Status (Starea testdrii) (consultati
,Crearea manuald a unei comenzi de testare din ecranul Test Status (Starea testdrii)” mai jos)

2 Creafi manual o comandda de testare pentru probe individuale din ecranul Specimen Carrier Details (Detalii
suport de esantioane) (consultati , Crearea manual& a unei comenzi de testare din ecranul Specimen Carrier
Details (Detalii suport de esantioane)” la pagina 87)

3 Creali o comandd de testare importand un fisier de comandda de testare in format Excel (consultati , Crearea unei
comenzi de testare prin importul unui fisier de comandd& de testare in format Excel” la pagina 91)

4 Descarcati o comanda de testare dintr-un sistem informatic al laboratorului (Laboratory Information System, LIS)

conectat [consultati ,Descarcarea unui fisier de comanda de testare dintr-un sistem informatic al laboratorului
(LIS)” la pagina 93]

Crearea manuald a unei comenzi de testare

Puteti crea manual o comandd de testare fie din ecranul Test Status (Starea testdrii), fie din ecranul Loaded Specimen
Carrier (Suport de esantioane incdrcat).

Crearea manuald a unei comenzi de testare din ecranul Test Status (Starea testdrii)

Urmati pasii de mai jos pentru a crea manual o comanda de testare pentru esantioane individuale.
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1 Selectati Test Status (Starea testdrii), apoi Pending (In asteptare).

@ Test Status

Current Completed Pending

| [
ikt . :-.

Selected: 0 of 48
Tube

2 Selectatfi Create (Creare).

Result Name Patient ID Created Specimen

Se deschide fereastra Enter Test Orders (Introduceti comenzile de testare).

Enter Test Orders

I Specimen ID:

Patient 1D:

Sample Specimen Type: r -
Specimen Tube Type: Unspecified »
Specimen Tube Size: Select Tube Size v
Assay: Select Assay o
Result Name: Select Result Name »
Test Specimen Type: Select Test Specimen Type ~

Assay Name Result Name

3 Completati urmatoarele campuri:
* Specimen ID (ID esantion)
Patient ID (ID pacient) (Optional)

* Sample Specimen Type (Tip esantion probd)

* Specimen Tube Type (Tip eprubetd pentru esantioane)

* Specimen Tube Size (Dimensiune eprubetd pentru esantioane)
* Assay (Analiza)

* Result Name (Denumire rezultat)

* Test Specimen Type (Tip esantion de testare)
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Pentru cdmpurile Specimen ID (ID esantion) si Patient ID (ID pacient), utilizali ecranul tactil, o tastaturd opfionalg,
scanerul portabil de coduri de bare sau orice combinatie a celor trei metode.

Céampul definit Sample Specimen Type (Tip esantion probd) stabileste ce analize pot fi selectate. Analiza definitd
determind Result Name (Denumire rezultat) si Test Specimen Type (Tip esantion de testare) care pot fi selectate.

Valoarea Specimen Tube Type (Tip eprubetd pentru esantioane) implicitd este o eprubetd secundard de 13 x 75
mm, care respectd instructiunile pentru dimensiunile eprubetelor si volumele minime de umplere pentru suporturile
de eprubete pentru esantioane cu 32 si 24 de pozitii si cu volum redus (consultati , Suport de eprubete pentru
esantioane” la pagina 30). Daca este selectat un Specimen Tube Type (Tip eprubetd pentru esantioane), trebuie
s& selectali o Specimen Tube Size (Dimensiune eprubetd pentru esantioane).

De asemeneaq, valoarea Specimen Tube Type (Tip eprubetd pentru esantioane) poate fi definita la crearea
manual& a unei comenzi de testare din ecranul Specimen Tubes Carrier Details (Detaliile suportului de eprubete
pentru esantioane) (selectdnd Set Tubes (Eprubete setate)), la importul unui fisier cu comanda de testare in
format Excel sau la descarcarea unei comenzi de testare din LIS. Consultati secfiunile urmatoare pentru mai multe

informatii.

Specimen ID: A1234

Patient ID: 002

Sample Specimen Type:  Transport Medium -
Specimen Tube Type: | Secondary Tube p
Specimen Tube Size: 13x75 mm v
Assay: GBS o
Result Name: GBS ¥
Test Specimen Type: Transport Medium v

sy
Assay Name Result Name STAT
il

4 Selectati Add (Addugare) pentru a adduga comanda de testare la testarea specificatd.
Bifali caseta din dreptul STAT dacd dorifi ca sistemul s& prioritizeze testarea.

* Pentru a elimina o comandd de testare definitd, selectali comanda de testare, apoi selectali Remove
(Eliminare).

* La aceeasi probd pot fi addugate mai multe comenzi de testare. Pentru a adduga o altd comanda de testare,
selectati o altd analizd, apoi selectati Add (Ad&ugare).
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5 Selectati:

* Save & New (Salvare si nou) pentru a salva comanda de testare curentd si pentru a sterge cémpurile,
pentru introducerea unei comenzi de testare suplimentare.

* Save & Close (Salvare si inchidere) pentru a salva comanda de testare curentd si pentru a inchide fereastra.

Comanda de testare creatd este afisatd in fila Pending (In asteptare) si este utilizatd pentru a informa sistemul sa
proceseze testul, odatd ce o eprubetd pentru esantioane incarcatd are codul de bare asociat al ID-ului esantionului.

A Home TestStatus =~ =5 Settings S Tools

Current Completed Pending
Ehizcbig m m o
Selected: 0 of 1
ResultName | PatientiD Created P — R‘::
I Secendary
Al234 GES 002 05-Feb-20 11:01 AM  Transport Medium  Tube

13x75 mm

Crearea manuald a unei comenzi de testare din ecranul Specimen Carrier Details (Detalii suport
de esantioane)

Ecranul Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane) poate fi folosit si pentru definirea unei comenzi de testare
pentru eprubetele pentru esantioane.

1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectali bara Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane).

Specimen

Tubes

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagind de pornire), selectati fila Specimen Tubes (Eprubete
pentru esantioane).

& Home |§Test5taiﬂs 2= Settings x Tools

Test Strips / Other

Buffers Specimen Tubes Consumables Summany

3 TIncdreati suportul de eprubete pentru esantioane atingand sdgeata in sus de sub suportul dorit.
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4 Dacd o testare nu este deja atribuitd printr-o comanda de testare in asteptare sau o analiza implicita (consultati
, Setdri analiza” la pagina 130), suportul afiseazd o stare de eroare de culoare rosie si va fi afisat ecranul
Specimen Carrier Details (Detalii suport de esantioane).

Test Strips / % Other
Buffers Specimen Tubes Consumabias Summary
Touch Carrier to View Details
=] ]
m - =
e i
o 5 =
= T,_ -

Ps
par

1 2 3
Daca ecranul Specimen Carrier Details (Detalii suport de esantioane) nu se afiseazd automat, selectati suportul

de eprubete pentru esantioane incdrcat pentru a accesa ecranul Specimen Carrier Details (Detalii suport de
esantioane).

Test Strips / Other
Buffers Consumables

Specimens 1 Carrier Details

Touch Patient Specimen to View Details

Specimen Tubes Summary

Specimen D PatientID  Test Ordenls) Sample Specimen  Specimen Open Errors
Type Tube Life
secondary Tube
.mgg;z Patisrd Transpar Medium o oo oo n -
L EWPTY POSITION
Secondary Tube
omgg” Patisrd Taanspart Medium Qo o0 g
4 EMPTY POSITION
Seconclary Tube
°H|Zgu Patiant Transpart Medium 4o e o =r
£ EMBTY POSITION
Saconcary Tubs
@ rzrs Patert  Transport Medium |3 g

& EMPTY POSITION
% EMPTY POSITION
16 EMPTY POSITION
11 EMPTY POSITION
12 EMPTY POSITION

13 EMPTY POSITION

14 EMPTY POSITION E|

CamarD:  Laad Tima: Ernaty Pasitian B Specimen Hated | R

SOE0ALTY  DUET/R0Z1 447 PM W Spacirean Loadod @ Speciman Brar 3 Raeeun
@ pesiven Processing | SpesimenWoming 3 Repemt
@ specrren Processed. @ Specimen Quering LS (T 5747

* Puteti selecta Set All STAT (Setare totald STAT) din ecranul Specimen Carrier Details (Detalii suport de
esantioane) pentru a aplica functia STAT la toate esantioanele din suportul respectiv.
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* Puteti selecta Set Tubes (Eprubete setate) din ecranul Specimen Carrier Details (Detalii suport de esantioane)
pentru a defini tipurile de eprubete pentru toate esantioanele din suportul respectiv.

Define Tube Types for Specimens 1

Selected: 0 of 4

OISR
Secondary Tube
1 [z 13475 mim
HiA
Secondary Tubs Instructions:
H 12973 :
i 1378 mm 1. Select the spacimens to
change on the left
4 NiA NI 2. Select the Tube Type
3. Select the Tube Size
Secondary Tube 4. Click on Apply to change the
13 H12874
13x75 mm specimens
5. Repeat as necessary
6. Click Save below to make the
changes and return to carrier
7 HizeTs Seuonday uba view, otherwise click Cancel
~ | Tube Type:
- ViR
Plasma/Serum Tube ne
Tube Size:
13x75 mm ~

5 Selectarea pictogramei semn al exclamérii rosu din partea dreaptd a ecranului tactil afiseazé mai multe
informatii. In acest caz, afiseazd ,No test order assigned” (Nicio comandé de testare alocatd), adica ID-ul
esantionului nu are o comanda de testare asociatd in asteptare.

6 Selectati un ID de esantion din listd pentru a infroduce o comandé de testare pentru esantionul respectiv.
Se afiseazd ecranul Edit Specimen (Editare esantion).

Edit Specimen : Position 1

Specimen 1D: Patient ID:

H12972

Sample Specimen Type: Sample Type: Dilution Factor:

Transport Medium v Patient v None -
Specimen Tube Type: Specimen Tube Size:

Secondary Tube - 13x75 mm -

Assay: GBS ~

Result Name: GBS ~

Test Specimen Type:  Transport Medium I Add Test Order

Specimen Comments
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7

8

9

10

1

12

13

90

Introduceti Patient ID (ID pacient) (Optional).

Selectati Sample Specimen Type (Tip esantion probd), Specimen Tube Type (Tip eprubetd pentru esantioane) si

Specimen Tube Size (Dimensiune eprubet& pentru esantioane).

Selectati analiza doritd si denumirea doritd a unui rezultat din meniurile Assay (Analiza) si Result Name

(Denumire rezultat).

Analizele disponibile si denumirile rezultatelor vor varia in functie de tipul de esantion al probei selectat. Analiza
definitd determin& Result Name (Denumire rezultat) si Test Specimen Type (Tip esantion de testare) care pot fi

selectate.

Selectati Add Test Order (Adgugare comanda de testare).

Noua comandd de testare este afisatd in caseta Comenzi de testare de mai jos.

Edit Specimen : Position 1

Specimen 1D; Patient ID:
Sample Specimen Type: Sample Type: Dilution Factor:
ansport Medium ~ Patient - ~
Specimen Tube Type: Specimen Tube Size:
Secondary Tube - 13x75 mm -
Assay: GBS ~
Result Name GBS -
Test Specimen Type: Transport Medium v
Result Name i Owner ! STAT Comments Cancel

S——— Blomed M -

Specimen Comments

Status: Specimen(s) Loaded

Tests for this sample will not start processing until changes are applied.

save & c Iuse m

Dupd crearea comenzii de testare, testul poate fi bifat cu STAT, daca dorifi.

Daca STAT este bifat, esantionul va fi prioritizat pentru procesare in raport cu alte eprubete pentru esantioane

incdrcate pe masa de lucru.

Introduceti Specimen Comments (Comentarii esantion), daca doriti.

Pentru a sterge comanda de testare, apdsati pe X in coloana Cancel (Anulare).

B NOTA: O comanda de testare poate fi stearsd atunci cand se executd o testare, dacd aceasta nu trebuie
finalizata. Daca testarea este intr-o altd etapd decét PCR, etapa se va incheia inainte de abandonare si nicio
etapd nu va mai fi finalizatd in cazul probei respective. Dacé testarea este in etapa PCR, proba va fi abandonata

imediat.
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14 Selectali Save & Close (Salvare si inchidere) pentru a salva comanda de testare si pentru a iesi din ecranul
Specimen Tubes Carrier Details (Detaliile suportului de eprubete pentru esantioane). Selectati Save & Next
(Salvare si urmatorul) pentru a salva comanda de testare si pentru a trece la urmétoarea probd f&rd o comanda
de testare definitd. Sau selectati Cancel (Anulare) pentru a iesi din ecranul Edit Specimen (Editare esantion) farg
a adduga comanda de testare.

15 Repetali pénd cand toate eprubetele pentru esantioane din suport au o comandd de testare atribuita.

Crearea unei comenzi de testare prin importul unui fisier de comandd de testare in
format Excel

Aceastd caracteristicd importd datele dintr-un fisier de comandé de testare in software, ca testare in asteptare.
Formatul fisierului este Excel (.xlsx).

B NOTA: Nu este posibild crearea comenzii de testare pe NeuMoDx 96 Molecular System; trebuie folosit un
computer extern.

Comanda de testare const& din Specimen ID (ID esantion), Assay (Analiz&) (sau testarea care urmeaza a fi
efectuatd), Specimen Type (Tip esantion) si Specimen Tube Type (Tip eprubet& pentru esantioane) a probei. Dacd nu
este definit un tip al eprubetei pentru esantioane, se va utiliza implicit tipul de eprubetd secundara.

* Dacd optiunea , Allow Duplicate Test Orders in Import File” (Permitere comenzi de testare duplicat in fisierul de
import) nu este selectatd in fila General sub fila Settings (Setari) (consultati , Flux de lucru” la pagina 122) si
existd comenzi de testare duplicat in fisierul cu comanda de testare, atunci prima comandé de testare va fi
importatd, dar toate celelalte comenzi de testare duplicat vor fi ignorate.

* Dacd optiunea ,Allow Duplicate Test Orders in Import File” (Permitere comenzi de testare duplicat in fisierul de
import) este selectatd in fila General sub fila Settings (Setari) (consultati , Flux de lucru” la pagina 122), atunci
toate comenzile de testare duplicat din fisierul cu comanda de testare vor fi importate.

Denumire coloana Descriere Tip de date
Specimen ID Codul de bare pentru eprubetele pentru Obligatoriu (maxim 20 de caractere)
(ID esantion) esantioane care urmeazd sa fie utilizat pentru

comanda de testare

Result Code Codul rezultatului testarii care trebuie executatd Optional (daca este selectatd analiza
(Cod rezultat) (de exemplu, GBS) implicita)
Specimen Type Tipul esantionului (de exemplu, mediu de transport) | Optional

(Tip esantion)

Patient ID (ID pacient) ID unic alocat pacientului Optional
Comment (Comentariu) | Posibile comentarii cu privire la prob& Optional
Specimen Tube Type Tipul eprubetei pentru esantioane ™ Optional
(Tip eprubeta pentru

esantioane)

* Codul Excel tip eprubetd pentru esantioane indicd tipul si dimensiunea. Consultati tabelul urmétor pentru codurile Excel pentru
tipurile si dimensiunile disponibile ale eprubetelor.
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Codurile Excel pentru tipurile de eprubete pentru esantioane sunt definite in tabelul urmator.

Tip eprubetd pentru esantioane Codul Excel
Plasma,/Serum Tube 13 x 75 mm PPS13x75
Eprubetd pentru plasma
(Eprbetd pentry plasma/ser) 7137560 mm PPS13x100
16 x 100 mm PPS16x100
BD PPT™/SST™ Tube 13 x 75 mm PPTSST13x75
(Eprubeta BD PPT™ /SST™)
13 x T00 mm PPTSST13x100
16 x 100 mm PPTSST16x100
Whole Blood Tube 13 x 75 mm WBT13x75
Eprubetd pentru sénge integral
(Eprubetd pentru sange infegral) 1= = 7 05 WBT13x100
16 x 100 mm WBT16x100
Secondary Tube 13 x 75 mm SDT13x75
(Eprubeté secundard)
13 x T00 mm SDT13x100
16 x 100 mm SDT16x100
Transport Medium 16 x 100 mm UTM3
(Mediu de transport)
12 x 80 mm UTM1
Swab in Transport Medium 16 x 100 mm SIT3
(Tampon in mediu de transport)
12 x 80 mm SITT
Low Volume Tube (Eprubetd cu volum redus) LVT1

Crearea fisierului Excel al comenzii de testare

1 Utiliz&nd Excel, deschideti sablonul comenzii de testare (de exemplu, TestOrders.xlsx)

2 Completati sablonul. Consultati exemplul urmator.

A B C D E F G
1 |Specimen ID Result Code Specimen Type PatientID Comment Specimen Tube Type
2 |Al1111 HBV Plasma PPS13x100
3 |Al1112 HBV Plasma PPS13x100
4 |A11113 HBV Plasma PP513x100
5 |B11111 HCV Plasma SDT13x100
6 |B11112 HCV Plasma SDT13x100
7 |B11113 HCV Plasma SDT13x100

3 Salvati fisierul in format foaie de lucru Excel, utilizand extensia de fisier .xlsx. Fisierul trebuie salvat pe o unitate
USB sau intr-un folder din refea.

Importul fisierului Excel al comenzii de testare

Urmatoarele instructiuni descriu modul de import al unei comenzi de testare in software.
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1 Selectati Test Status (Starea testdrii), apoi Pending (In asteptare).

2 Selectafi Import.
A Home  [E teststatus = =S settings | 3K Tools

Current Completed Pending

Selected: 0 of 48

Result Name Patient ID Created Specimen L":: e
= =

3 Se deschide fereastra Select Test Order Import File (Selectare fisier de import al comenzii de testare). Navigati la
fisierul de comandd de testare corect (numai in format .xlsx) si selectati OK.

4 Se deschide o casetd de dialog, care araté starea importului. Selectati OK.

Test Order Import Results

Test Orders Import: 72 record(s) imported and 0 record(s) failed to import.

ID-urile importate ale esantioanelor sunt afisate in fila Pending (In asteptare).

B NOTA: Primul rénd al fisierului contine informatiile antetului si este ignorat in timpul importului fisierului. Daca
nu sunt populate, campurile optionale vor utiliza valorile implicite.

ﬁ‘ Home  [5 Teststatus = 53 settings *.prls

Current Completed Pending

Filter By | Clear Filter m m

Selected: 0 of 48

S

Secondary

AN0TI Chv 01/31/2020 3:12PM Plasma Tube
13x75 mm
Secondary

B10274 cMv 01/31/2020 3:12PM  Plasma 2 Tube
13x75 mm =
Secondary

C10480 MY 01/3112020 312 PM Plasma 3 Tube
13%76 mm

Secondary

A10734 chv 0173112020 3:12 PM  Plasma Tube
13x76 mm
Secondary

B10275 Chv 01/31/2020 3:12PM  Plasma 2 Tube
13x76 mm

Descdrcarea unui fisier de comandd de testare dintr-un sistem informatic al
laboratorului (LIS)

Dacd este configurat pentru comunicatii bidirectionale, software-ul poate fi utilizat pentru a inifia solicitari de
descarcare a comenzilor de testare deschise de la gazda LIS pentru analizele active in prezent. Pentru mai multe
informatii, consultati , Setarile LIS” la pagina 159.

B NOTA: La incdrcarea unei eprubete pentru esantioane, dacd nu se gaseste nicio comandd de testare si daca LIS
este configurat, software-ul va efectua automat o interogare a gazdei pentru ID-ul de esantion respectiv.

Nr.P: 40600317-RO Rev G Executia unei analize IVD 93



Urmatoarele instructiuni descriv modul de interogare manuald a gazdei LIS pentru comenzile de testare.

1

2

Selectati Test Status (Starea testdrii), apoi Pending (In asteptare).

Selectati Download (Descarcare).

ﬁ‘ Home @ TestStatus =0 Settings x Tools
Current Completed Pending

m Clear Filter Import | Download

Selected: 0 of 48
O N

Toate comenzile de testare disponibile vor incepe sé fie descarcate din LIS. ID-urile importate ale esantioanelor
sunt afisate in fila Pending (In asteptare).

Incarcarea esantioanelor

NOTA: In aceastd secliune, termenul , esantion” include oricare dintre urmatoarele: substanfe de control externe,
substante de control definite de utilizator, calibratori si/sau esantioane ale pacientilor.

Etapele principale in incarcarea esantioanelor de cdtre un operator includ:

Aplicati o etichetd cu cod de bare a esantionului pe o eprubet& pentru esantioane; inf&surati eticheta cu cod de
bare in jurul eprubetei, la aproximativ 2,5 cm (1 inch) fatd de partea de sus. Consultati , Pozitionarea etichetelor
cu coduri de bare pe eprubeta pentru esantioane” la pagina 227 pentru mai multe informatii.

Daca utilizati o eprubetd secundard, transferati esantionul in eprubeta pentru esantioane marcatd cu cod de
bare. Volumul minim al esantionului transferat este mentionat in Instructiunile de utilizare pentru fiecare test.

Incarcati eprubetele primare pentru esantioane compatibile sau eprubetele secundare in suporturile de eprubete
pentru esantioane si scoateti capacele, dacd acestea existd.

Consultafi sectiunea urmétoare pentru informatii despre incarcarea suporturilor.

NOTA: Sistemul vé va informa dacd existd probleme care necesitd atentie inainte de inifierea testdrii. Dacd nu
existd, incepe procesarea esantioanelor si puteti pleca. Dacd opfiunea , Manually Confirm Specimen Carrier
Settings” (Confirmare manuald a setdrilor suportului de esantioane) este selectatd in Workflow Settings (Setdri
flux de lucru) (fila General Settings (Setari generale)) trebuie s& selectati Continue (Continuare) in fila Specimen
Carrier Details (Detalii suport de esantioane) pentru a trece la procesarea esantioanelor (consultati , Detaliile
suportului pentru eprubetele pentru esantion” la pagina 57). Dacé in setdrile Workflow (Flux de lucru) este
selectat , Allow Patient Samples to Start at Risk” (Permite inceperea cu risc a probelor pacientului), trebuie sé
confirmati aceastd configuratie inainte de procesarea probei.

Incércarea suporturilor de eprubete pentru esantioane initiaza testarea (testdrile)

’

Urmati instructiunile de mai jos pentru a incdrca si descarca eprubetele pentru esantioane de pe masa de lucru
a sistemului.

94
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1 Din ecranul Home (Pagina de pornire), selectali bara Specimen Tubes (Eprubete pentru esantioane).

Specimen

Tubes

2 Alternativ, din oricare alt ecran din fila Home (Pagind de pornire), selectatfi fila Specimen Tubes (Eprubete
pentru esantioane).

ﬁ Home

Test Strips /
Buffers

Other
Consumables

Specimen Tubes Summary

1 1

3 Amplasati suportul de eprubete pentru esantioane, care contin esantioanele care urmeaza a fi procesate, in orice
pozifie deschisa pe raftul incarcatorului automat, care in prezent nu are un suport de eprubete pentru esantioane
pe masa de lucru. Glisati usor suportul spre sistem p&nd cénd acesta se opreste intr-o suprafatd solida.

4 Incarcati suportul de eprubete pentru esantioane atingénd ségeata in sus de sub pozitia doritd a suportului.

ﬁ‘ Home

Test Strips /
Buffers

Other
Consumables

Touch Carrier to View Details

Specimen Tubes Summary

N

=]

®

L2 =
= EN Z
= = =
(= €
= L 2
= E i

o el

=1

]

=1

Daca vreun cod de bare din suportul cu eprubete pentru esantioane a fost procesat anterior de sistem, se
afiseazé o fereastra.

Previous Samples Loaded On carrier: Specimens 1

There are previously loaded samples with test orders on the
carrier. Would you like to reprocess them as new samples?

Treat Samples As New Load Previous Samples
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* Dacd doriti s& tratati probele ca fiind noi, selectati Treat Samples as New (Se trateazd probele ca noi).

* Dacd doriti s& incércati informatiile de procesare a probelor anterioare, selectati Load Previous Samples
(Se incarca probele anterioare). Probele procesate afiseazd indicatorul verde , Sample Processed” (Probd
procesatd) sau indicatorul portocaliu ,Sample Halted” (Proba opritd) in jurul numarului pozitiei din suport.
Probele neprocesate afiseaz& una dintre urmdatoarele optiuni: indicatorul albastru , Sample Loaded” (probd
incarcatd), indicatorul negru , Sample Processing” (Proba se proceseazd) sau indicatorul rosu , Specimen
Error” (Eroare esantion), indicand faptul c& nu a fost atribuitd nicio comandé de testare. Cand aceastd
opliune este selectatd, incep sa fie procesate numai probele neprocesate.

5 Se repetd pentru toate suporturile de eprubete pentru esantioane, pénd cénd se incarcd toate esantioanele dorite.

6 Daca optiunea ,Manually Confirm Specimen Carrier Settings” (Confirmare manual& a set&rilor suportului de
esantioane) este selectatd in Workflow Settings (Setari flux de lucru) (fila General Settings (Setari generale)),
selectati suportul care asteaptd confirmarea pentru verificarea comenzilor de testare si a eprubetelor setate, daca
este necesar. Apoi selectati Continue (Continuare) in fila Specimen Carrier Details (Detalii suport de esantioane)
pentru a trece la procesarea esantioanelor.

ﬁ‘ Home @ Test Status %_T Settings x Tools

Test Strips / Other

Buffers Specimen Tubes Consumables Summany

Teuch Carrier to View Details

B NOTA: Incércarea unui suport de eprubete pentru esantioane va inifia testarea, cu exceptia cazului in care este
selectat ,Manually Confirm Specimen Carrier Settings” (Confirmare manuald a setdrilor suportului de
esantioane) in setdrile Workflow (Flux de lucru). Sistemul va incepe procesarea esantioanelor fara alte interventii

suplimentare. Dacd sunt necesare substante de control, calibratori sau consumabile suplimentare pentru
procesarea testului (testelor), in partea de jos a ecranului va apdarea o bara de stare rosie sau galbena.

Consultafi , Starea testarii” la pagina 97 pentru informatii privind vizualizarea stérii testelor curente, finalizate si in
asteptare, precum si rezultatele testdrilor.
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La finalizarea executiei

Daca sunt incd incarcate, indepdrtati eprubetele pentru esantioane procesate de pe masa de lucru. Daca timpul
consumat complet sau timpul de utilizare in pe instrument a expirat, scoateti si eliminafi recipientele cu solutie tampon
pentru lizare si bandeletele de testare folosite. Dacd sistemul va solicitd acest lucru, scoateti si eliminati reactivul
Wash si/sau reactivul Release si goliti sticla cu deseuri de amorsare. Scoateti si inlocuiti stativele pentru vérfuri
folosite si reumpleti cartusele, dupd caz. Dacd sistemul va solicitd acest lucru, goliti cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase si cosul de gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase, in conformitate cu recomandarile locale
privind eliminarea deseurilor biopericuloase.

]
Starea testarii

Ecranul Test Status (Starea testdrii) va permite s& vizualizati starea tuturor testdrilor in curs (curente), finalizate si in
asteptare (testari care au fost introduse printr-o comandd de testare).

Testari curente

Fila Current (Curente) afiseazé starea testdrilor in curs.

Accesarea filei Curente

1 Selectati Test Status (Starea testdrii), apoi Current (Curente).

Sunt dfisate testarile in curs.
A Home  [E] teststatus ST settings | K Tools

Current Completed Pending

Fitor By | Cloar Fior -

Selected: 234 of 240

O I I

" N130000913 Per GBS 0128/2020 12:24 PM 01/29/2020 1:54 PM
|

J N130000914 LhpC GBS 01/29/2020 12:41 PM 01/28/2020 2:06 PM

N130000915 LhpC GBS 01729/2020 12:41 PM 01/29/2020 2:05 PM

N130000916 LhpC GBS 01/29/2020 12:41 PM 01/29/2020 2:05 PM

N130000917 LhpC GBS 01728/2020 12:41 PM 01/29/2020 2:056 PM

N130000918 LhpC GBS 0112912020 12:41 PM 01/29/2020 2:05 PM

Pentru testdrile curente sunt afisate urmdtoarele:

* Specimen ID (ID esantion)

Patient ID (ID pacient) (dacé este introdus)

Stage (Etapd) (Etapa de procesare)
* Result Name (Denumire rezultat)
* Started (Inceput la) (ora)

* Estimated Completion (Finalizare estimatd) (ora)
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Filtrarea testarilor curente

Puteti filtra testarile curente dupa Specimen ID (ID esantion), Patient ID (ID pacient), Assay Name (Denumire analizd)
sau Result Name (Denumire rezultat).

1
2

7
8

98

Selectati Filter By (Filtrare dupd) sub fila Current (Curente).

Introduceti criteriile de filtrare dorite in cdmpul Specimen ID (ID esantion) sau Patient ID (ID pacient) sau alegeti
o denumire de analizd sau o denumire de rezultat din meniuri.

Selectati OK pentru a aplica filtrul sau Cancel (Anulare) pentru a inchide fereastra f&ra a aplica un filtru.

Filter By
Filter Name:
2 o

(= Chain of Custody
Specimen ID Patient ID

Assay Name Result Name

Pentru a salva criteriile de filtrare care urmeaza sa fie utilizate la o datd ulterioard, selectali Save As (Salvare ca).

Se dfiseazd caseta de dialog Enter Filter Name (Introduceti denumirea filtrului).

Introduceti denumirea doritd a filtrului. Selectati OK pentru a salva filtrul sau Cancel (Anulare) pentru a revenila
ecranul Filter By (Filtrare dupa) fara a salva.

B NOTA: Dupa salvare, denumirea filtrului poate fi schimbatd numai prin crearea unui nou filtru si selectarea
Save As (Salvare ca).

| Enter Filter Name

Enter Filter Name

Pentru a salva modificarile aduse unui filtru existent, selectati Filter Name (Denumire filtru) din meniu. Efectuati
modificarile dorite, apoi selectati Save (Salvare).

Filter Name:

(Z Chain of Custody

Specimen ID Patient ID
Assay Name Result Name
FIu/RSV/SARS-CoV-2 ~  Flu A-B-CoV-2 -

Pentru a sterge un filtru, selectati denumirea doritd a filtrului din meniu si selectati Delete (Stergere).

Selectati Clear Filter (Stergere filtru) din fila Current (Curente) pentru a elimina filtrul si a aofisa toate testdrile in
curs de procesare.
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Editarea unei testari
Puteti edita un test in fila Current (Curente), selecténd un singur test din listd, apoi selectand Edit (Editare).

1 Selectati testul.

[E Test status

Current Completed Pending

Filter By | Clear Filter m

Selected: 1 of 1

[ L Result Est.
W% | specimenin Patient D Name Complete

2 Selectafi Edit (Editare).

Se deschide fereastra Edit Specimen (Editare esantion).

Edit Specimen : Position 1

Specimen 1D; Patient ID:

H12972 i

Sample Specimen Type: Sample Type: Dilution Factor:

Transport Medium ~ Patient ~ Mone ~
Specimen Tube Type: ) Specimen Tube Size:

Secondary Tube ~ 13x75 mm v

Assay: GBS ~

Result Name: GBS -

Test Specimen Type: Transport Medium -

688 (Tansoort e Siced - -

Specimen Comments

Status: Specimenis) Loaded

Tests for this sample will not start processing until changes are applied.

B NOTA: Status (Stare) se referd la starea de procesare a eprubetei pentru esantioane.

B NOTA: Tests for this sample will not start processing until changes are applied (Testdrile pentru
aceastd probd nu vor incepe procesarea dacd nu sunt aplicate modificarile) se referd la noile comenzi de testare
exclusiv pentru esantionul respectiv.
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3 Efectuati urmétoarele modificari dupd cum este necesar.
* Introduceti Patient ID (ID pacient).

* Addugati o altd comandda de testare pentru aceeasi eprubetd pentru esantioane, selecténd o analiza
disponibila si o denumire de rezultat din meniuri si selectand Add Test Order (Addugare comanda de
testare) (utilizati aceastd optiune numai pentru addugarea de testdri noi).

* Dacd esantionul a fost diluat manual, se poate seta un factor de dilutie. Aceastd optiune este activatd doar
pentru analize cantitative.

B NOTA: Setarea unui factor de dilufie nu influenteaza modul in care sistemul proceseaza esantionul. Diluarea
trebuie facutd offline. Raportul privind rezultatele probelor va reflecta cuantificarea obfinutd, precum si calculul
valorii dupd& aplicarea factorului de dilutie. Optiunile disponibile sunt None (Niciuna), 1:2, 1:5, 1:10, 1:100,
1:1000 si user-specified (specificat de utilizator). Un factor de dilutie 1:X este definit ca o dilutie de X ori. De
exemplu, o dilutie 1:2 se referd la o dilutie de 2 ori a esantionului initial. Dilutiile specificate de utilizator pot varia

dela3la1x10'2

* Setali o comandd de testare nou definitd ca testare STAT (testarea executatd in prezent nu poate fi setatd la

STAT).

* Introduceti comentariile pentru test prin selectarea butonului Comment (Comentariu) din caseta Test Order(s)
(Comenzi de testare). Introduceti un comentariu si selectati OK pentru a salva comentariul sau Cancel
(Anulare) pentru a reveni la ecranul Edit Specimen (Editare esantion) faré a salva.

* Introduceti comentariile pentru esantion prin intfroducerea unui comentariu in caseta Specimen Comments

(Comentarii esantion).

4 Selectali Save & Close (Salvare si inchidere) pentru a salva modificarile.

Vizualizarea curbelor de amplificare (testéari curente)

Puteti vizualiza curbele de amplificare PCR in timp real pentru testdrile in curs afisate in fila Current (Curente)
selectéind una sau mai multe testari din listd, apoi selectand View Curves (Vizualizare curbe). Aceastd opfiune este
activatd dacd opfiunea Include Graphs (Include grafice) este selectatd in fila Assay (Analiza) sub fila Settings (Setdri)
pentru testarea in curs de executie (consultati , Setdri analizd” la pagina 130). Tn cazul unor analize IVD se poate
intédmpla ca vizualizarea curbelor de amplificare sa nu fie posibilé.

B NOTA:In timp ce o testare este in curs, numai datele brute sunt trecute in grafice.

Probele bifate pot fi debifate pentru a vizualiza un singur test. Canalele optice de detectie pot fi bifate si debifate
pentru afisare.

o Utilizati pictogramele sub forma de lup& +/- pentru a face zoom pe graficul curbelor.

* Dupa ce afi marit, tragefi cu degetul pe zona graficului pentru a va deplasa in jurul imaginii marite.
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* Utilizati butonul Reset (Resetare) pentru a reseta zona graficului.

Sample

W/ M10948

o M09

W/ M10950

= FluA

W M0345-SARS-Cov-2-Orange_585_610
| W MA0945-5PC2-Red 625 660
W L0343-SARS-Col-2-Orange_585_610
| B MI0845.5PC2-Red_625_660
|| MADASO-SARS-Cov-2-Orange_585_61D
| W MA09E0-SPC2-Red 525 660
B LH10951-SARS-Cov-2-Orange_585 610
| W MACEEN-SPC2-Red 626660

. = 7 H Tomooomooa no
E S - m

Testari finalizate

Fila Completed (Finalizat) v& permite s& vizualizati testarile care au finalizat procesarea de la ultima curdfare a bazei
de date. De asemeneaq, putefi exporta si imprima rapoarte privind rezultatele probelor din aceastd fila.

Accesarea filei Finalizate

1 Selectati Test Status (Starea testdrii), apoi Completed (Finalizat).

Se afiseaza testele pentru care a fost finalizatd procesarea. Probele sunt evidentiate in galben in urma unui
rezultat nevalid.

@ Test Status

Current Completed Pending

m m
Filter By | Clear Filter
Selected: 3 of 117

041372021 10:16

‘, F10214 Patient SARS COV-2 AM Pending
0471372021 10:20

' Fl0213 Fatient SARS COV-2 AWM Pending

o I = s e [

* Selectati Report (Raportare) pentru a vizualiza, a tipdri si a exporta rapoarte individuale privind rezultatele
probelor si un raport sumar compilat (consultati ,Vizualizarea, exportul si imprimarea rapoartelor privind
rezultatele probelor” la pagina 106).
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* Selectati Curves (Curbe) pentru a vizualiza curbele de amplificare pentru analizele IVD. Aceastd optiune
este activatd dacd optiunea Include Graphs (Include grafice) este selectatd in fila Assay (Analiz&) sub fila
Settings (Setdri) (consultati , Setari analiza” la pagina 130).

* Selectati Export pentru a exporta datele brute complete de fluorescentd si rezultatele probelor intr-un format
de fisier Excel. (consultati , Vizualizarea, exportul si imprimarea rapoartelor privind rezultatele probelor” la
pagina 106). Capacitatea de a exporta date brute este acum disponibild pentru toate probele, pentru
utilizatorii la nivel BioMed si Supervisor (Supraveghetor).

Filtrarea testarilor finalizate

1 Filtrati rezultatele ofisate selecténd Filter (Filtrare), apoi Filter By (Filtrare dupd) din Test Status (Starea testdrii),
fila Completed (Finalizat).

Optiunile disponibile depind de privilegiile de conectare ale utilizatorului.

Filter Mame: -

~
(=) Select Date Range:
Date Range Type: Today -
Start Filter Date: 04/09/2021 =)
Start Filter Time: 12:00 AM -]
End Filter Date: 04/09/2021 =
End Filter Time: 11:59 PM -
(=1 Chain of Custody
Specimen ID Patient ID
Sample Type Operator
Assay Name Result Name
| hd - !
Standard Curve Name Test Strip Lot Number | i

2 In fereastra Filter By (Filtrare dupa), selectati intervalul de date dupa Data Range Type (Tipul intervalului de date):
* Today (Astazi)

* Previous Day (leri)

This Week (Saptaména aceasta)

Previous Week (Saptadmana trecutd)

This Month (Luna aceasta)

Previous Month (Luna trecutd)

Custom (Personalizat)

3 Pentru Custom Date Range Type (Tip de interval de date personalizat), pot fi setate urmatoarele:
* Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare)
* Start Filter Time (Ora de inceput filtrare) (in ore)
* End Filter Date (Data de sférsit filtrare)

* End Filter Time (Or& de sfarsit filtrare) (in ore)
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4 Tn plus fata de filtrarea Time/Date (Ord/Data), testarile finalizate pot fi filtrate dupd Chain of Custody (Lant de

custodie), Status (Stare), Target Result Criteria (Criterii pentru rezultate fint&) si Hardware Component Criteria

(Criterii pentru componente hardware). Selectati ségetile din dreptul anteturilor pentru a vizualiza sau ascunde
criteriile de filtrare.

Optiuni Chain of Custody (Lant de custodie):

@ Status ==

= Target Result Criteria

CT > cutofl
Version
EPR < cutoff
-
Select Target
EP < cutoff
Target Result
-
(=~ Hardware Component Criteria
XPCR Module Serial Number Extraction Plate Module Serial Number
XPCR Lane Heater Well

Specimen ID (ID esantion)

Patient ID (ID pacient)

Sample Type (Tip probd)

Operator

Assay name (Denumire analizd)

Result Name (Denumire rezultat)

Standard Curve Name (Denumirea curbei standard)

Test Strip Lot Number (Numér de lot bandeletd de testare)

Result LIS Status =

- -

Flag

Assay Name

E
e

Optiuni Status (Stare):

Result (Rezultat)

Flag (Semnalizare)

Reviewed Status (Stare revizuitd) (disponibild dacé este conectatd la un LIS)

LIS Status (Stare LIS) (disponibild daca este conectatd la un LIS)

Signed by Operator (Semnat de operator) (disponibild dacé este conectatd la un LIS)

Optiuni Target Result Criteria (Criterii pentru rezultate tintd):

Assay name (Denumire analizd)
Assay Version (Versiune analiz&)
Target Name (Denumire fint&)

Target Result (Rezultat finta)
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* CT > cutoff (CT > prag)
* EPR < cutoff (ERP < prag)
* EP < cutoff (ERP < prag)

Optiuni Hardware Component Criteria (Criterii pentru componente hardware): (Disponibile numai pentru
utilizatorii de nivel BioMed)

* XPCR Module Serial Number (Numdr de serie modul XPCR)

e XPCR Lane (Band& XPCR)

* Extraction Plate Module Serial Number (Numarul de serie al modulului placa de extractie)
* Heater Well (Godeu radiator)

Introduceti toti parametrii doriti de filtrare si selectati OK pentru a continua. Sau selectati Cancel (Anulare)
pentru a parasi fereastra fard a aplica filtre.

Pentru a salva criteriile de filirare care urmeaza sa fie utilizate la o datd ulterioard, selectati Save As (Salvare ca).

Se dfiseazd caseta de dialog Enter Filter Name (Introduceti denumirea filtrului).

Introduceti denumirea dorit& a filtrului. Selectati OK pentru a salva filtrul sau Cancel (Anulare) pentru a revenila
ecranul Filter By (Filtrare dupad) fara a salva.

| Enter Filter Name

Enter Filter Name
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8 Pentru a salva modificarile aduse unui filtru existent, selectati Filter Name (Denumire filtru) din meniu. Efectuati

modificarile dorite, apoi selectati Save (Salvare).

B NOTA: Dupa salvare, numele filtrului nu poate fi schimbat. Trebuie creat un nou filtru pentru a schimba

numele.

Filter Name:
SARS-CoV-2 Negative

(= Select Date Range:
Date Range Type: Today

Start Filter Date: 04/09/2021
Start Filter Time: 12:00 AM
End Filter Date: 04/09/2021
End Filter Time: 11:59 PM
(=) Chain of Custody

Specimen ID

Sample Type

Patient

Assay Name
SARS COV-2

Standard Curve Name

Patient ID

Operator

Result Name

Test Strin Lot Number

B

9 Pentru a sterge un filtru, selectati denumirea doritd a filtrului din meniu si selectati Delete (Stergere).
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Vizualizarea curbelor de amplificare (testdri finalizate)

Puteti vizualiza curbele de amplificare PCR pentru testdrile finalizate afisate in fila Completed (Finalizat) selecténd
una sau mai multe test&ri din listd, apoi Curves (Curbe) si View Curves (Vizualizare curbe).

Sunt afisate curbele de amplificare normalizate din testarile selectate.

Probele bifate pot fi debifate pentru a vizualiza un singur test.
Canalele optice de detectie pot fi bifate si debifate pentru afisare.

Datele Raw (Brute), Normalized (Normalizate) sau Second Derivative (Derivate secundare) pot fi selectate
pentru reprezentarea curbelor de amplificare.

Utilizati pictogramele sub forma de lup& +/- pentru a face zoom pe graficul curbelor.
Dupa ce afi marit, trageti cu degetul pe zona graficului pentru a va deplasa in jurul imaginii marite.
Utilizati butonul Reset (Resetare) pentru a reseta zona graficului.

Selectafi Export Raw Data (Export date brute) pentru a exporta datele complete ale rezultatelor probelor
pentru probele selectate.

Selectati butonul Camera (Camerd) pentru a face o capturd de ecran a zonei graficului.

View Curves

/ C22882

W/ C22883

&/ D13932

Normalized ~

W C22882-EBV-Green_a70_S10 [Cla34.07]
C22882-5PC1-Yellow_530_555 [Cr=32.42]

B C22833-EBV-Green_a70_510 [Ct=35,33]
C22E83-SPC-Yellow 530556 [Cre32.30]

W D13932-EBV-Green_470_510
D13532-5FC1-Vellow_530_555 [C1=32,26]

= - m

Vizualizarea, exportul si imprimarea rapoartelor privind rezultatele probelor

Rapoartele privind rezultatele probelor sunt generate din fila Completed (Finalizat) sub Test Status (Starea testarii).
Butonul View Curves (Vizualizare curbe) permite vizualizarea curbelor de amplificare PCR. Aceastd opfiune este

activatd dacd opfiunea Include Graphs (Include grafice) este selectatd in fila Assay (Analiza) sub fila Settings (Setdri)

(consultati , Setari analiza” la pagina 130). Utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot exporta
datele complete ale rezultatelor probelor in format Excel ca fisier de date brute.
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1 Bifafi casetele din dreptul testelor din fila Completed (Finalizat).

2 Selectafi Report (Raportare), apoi View Report (Vizualizare raport).

@ Test Status

Current Completed Pending

A [ il j m
ort || Summary Report

Re|

Selected: 3 of 1360

Specimen & Sample Result Review s
n Patient ID i o o Released
W MioseT 10239 Patient SARS COV-2 “mf,‘ﬁ' 462 pending |
W Mi0598 30265 Patient sarscova WOZZIEEZ  ponging

v [—

Se afiseazd raportul. Dacd sunt selectate mai multe teste, este afisat raportul pentru primul test selectat din listd.

Exemplu de raport privind rezultatele probelor

Sample Results Report

Specimen: M10597 03/02/2021 4:52 PM ~

p -
NeutioDx
Sample Resuits Raport (M10897)
Neuhalis
1250 Elsentowe PLAnn Avtor M1 S8106
Bpecimen i e Pabest iD: L

e bame: e Ve i nood
Spaciman Tpe: L Epacites 1 [ —— 1248

Sampie Type Patert Saciran Tuts Trpe: Boczrcury lube
BT o

m Export As | Export Raw Data

3 Navigarea prin ecranul Sample Results Report (Raport privind rezultatele probelor):

N

* Utilizati s&getile in sus/jos pentru a avansa prin paginile raportului individual.

* Utilizati caseta cu numarul paginii pentru a naviga la un anumit numar de pagind.
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* Utilizati sGgetile stdnga,/dreapta pentru a avansa la raportul individual urmétor sau anterior (dacd au fost
selectate mai multe teste din ecranul Completed Tests (Testdri finalizate)).

¢ Utilizati pictogramele sub forma de lup& +/- pentru a face zoom pe raport.

* Utilizati meniul vertical Specimen (Esantion) din coltul din dreapta sus pentru a selecta un alt raport individual
(daca au fost selectate mai multe teste din ecranul Completed Tests (Teste finalizate)).

4 Selectati Export pentru exportul rapoartelor privind rezultatele probelor.

B NOTA: Tipul, destinafia si nivelul de acces al fisierului de export pot fi setate in fila Report (Raportare) din fila
Settings (Setari) (consultati , Setdri pentru rapoarte” la pagina 124).

* Rapoartele privind rezultatele probelor sunt salvate automat in locatia specificatd daca in fila Report
(Raportare), sub Settings (Setdri), au fost configurate o optiune Default Export Type (Tip de export implicit) si
Default Output Path (Cale de iesire implicitd) pentru rapoarte.

* Dacd o opfiune Default Export Type (Tip de export implicit) nu a fost specificatd in fila Report (Raportare),
raportul privind rezultatele probelor va fi salvat ca fisier PDF.

* Dacd o opfiune Default Output Path (Cale de iesire implicitd) nu a fost specificatd in fila Report (Raportare),
o fereastr& pop-up va permite s& setati o cale (de exemplu, unitate USB).

5 Selectafi Export As (Exportd ca) pentru a exporta rapoartele privind rezultatele probelor si selectati un File Type

(Tip fisier) (CSV si PDF).

6 Selectafi Export Raw Data (Export date brute) pentru exportul fisierului cu date brute.

Utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot selecta acum Export Raw Data (Export date
brute) pentru a exporta date brute pentru testarile pentru diagnosticare in vitro (IVD). Exporturile datelor brute
sunt salvate automat in locatia specificatd daca in fila Report (Raportare), sub Settings (Setéri), a fost configurata
o opfiune Default Output Path (Cale de iesire implicitd) pentru Export date brute. Dacd o optiune Default Output
Path (Cale de iesire implicitd) nu a fost setatd in fila Report (Raportare), o fereastrd de dialog va permite s& setati
o cale (de exemplu, unitate USB).

7 Selectati Print (Imprimare) pentru a imprima raportul afisat.

8 Selectati Send to LIS (Trimitere catre LIS) pentru a trimite rezultatele catre un LIS, dacd este conectat la sistem.

Revizuirea rezultatelor probelor pentru eliberare in LIS

Optiunea de a semna si aproba rezultatele probelor si de a le trimite catre un LIS, daca este activat, este disponibila
in Sample Results Reports (Rapoarte privind rezultatele probelor) din fila Completed (Finalizat) sub Test Status (Starea
testarii). Butoanele Sign (Semnare), Approve (Aprobare) si Send to LIS (Trimitere catre LIS) sunt activate numai dacé
un LIS este setat si configurat pentru a solicita aprobarea probelor inainte de a fi eliberate in LIS (consultati , Setérile
LIS” la pagina 159). Butonul Reject (Respingere) este activat numai dacd LIS este configurat pentru a permite
respingerea rezultatelor. Numai utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot respinge rezultatele.

Dacé o probda are mai multe replicate raportate in Sample Results Report (Rapoarte privind rezultatele probelor),
revizuirea rezultatului din Sample Results Report (Rapoarte privind rezultatele probelor) va aplica acceptarea sau
respingerea rezultatelor pentru toate replicatele. Pentru a aproba sau a respinge replicatele individuale, rezultatele
probelor trebuie revizuite din ecranul Results Review (Revizuire rezultate).
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Revizuirea rezultatelor probelor din ecranul Sample Results Report (Rapoarte privind rezultatele probelor)

1 Bifati casetele din dreptul testelor din fila Completed (Finalizat).

2 Selectafi Report (Raportare), apoi View Report (Vizualizare raport).

Se afiseazd raportul privind rezultatele probelor.

Sample Results Report

Specimen: M10597 03/02/2021 4:52 PM

NeuhoDx
Sample Results Report (M10597)
i

.......

COMFLENTIAL

Euripean Conuemty-b Vi Disgsic Page 1

m m M ikt
m m

-

B

3 Selectati Sign (Semnare) pentru a semna rezultatul probei.

* Doar contul de utilizator care a procesat proba se poate deconecta de la rezultatul probei. Nu trebuie s& va
deconectati de la un rezultat al probei inainte de a-I respinge.

* Dacd optiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronica pentru
a elibera testarile pacientului) este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de semnaturd
electronica a utilizatorului pentru a semna pentru proba.

* Dacd opfiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronicd pentru
a elibera testarile pacientului) nu este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de
conectare a utilizatorului pentru a semna pentru proba.

Butonul Sign (Semnare) este inlocuit cu un buton Approve (Aprobare).

4 Selectali Approve (Aprobare) pentru a aproba rezultatul probei pentru eliberare in LIS.

* Selectati contul aprobatorului din meniul vertical.

Nr.P: 40600317-RO Rev G

109

Executia unei analize IVD



* Dacd opfiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronicd pentru

a elibera testdrile pacientului) este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de semnaturd
electronicd a aprobatorului pentru a semna pentru proba.

Daca opfiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semnatura electronicd pentru
a elibera testdrile pacientului) nu este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de
conectare a aprobatorului pentru a semna pentru proba.

Liniile de semnaturd ale operatorului si/sau revizorului sunt actualizate dupd aprobarea probei.

5 Selectali Reject (Respingere) pentru a respinge rezultatul probei.
* Selectati din meniu contul persoanei responsabile pentru respingere.
* Introduceti parola de conectare a persoanei responsabile pentru respingere.
* Introduceti un comentariu de respingere pentru probd.

Rezultatul respins al probei poate fi apoi trimis catre LIS.

6 Selectafi Send to LIS (Trimitere catre LIS) pentru a trimite rezultatul probei catre LIS.

Sample Results Report

Specimen: M10597 03/02/2021 4:52 PM ~

NeuM%x ]
Sampla Results RG‘DU‘P“I {M10897)

ko
1260 Esmerhower P Am Arbor M1 £8108
Paieni ID: mw

e rase

otaaonst 1i-maan

ey

D o84z 1104z

AT 1108400

i - : - - -

ﬂ m M it
Send to

110 NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare Nr.P: 40600317-RO Rev G



Coloana Review Status (Stare revizuire) se actualizeaza pentru probele revizuite.

[E Test status

Current Completed Pending

Selected: 3 of 1260
3.1 e Result Revil =
m Patient ID ’"F‘ N:mi Started s;“l:f:‘ Released |

M10597 30238 Patient sARscovz MIO2AEZ ppooveq
a o

M10598 30266 Patient sARscovz DWO2IMIABZ  poected
atient : ng

M10599 30234 Pati sARsCovp MVIMIMIASZ - peng

M10500 30263 Patient sarscove CUIPZETASE - penging

Revizuirea rezultatelor probelor din ecranul Review Sample Results (Revizuirea rezultatelor probelor)

1 Bifati casetele din dreptul testelor din fila Completed (Finalizat).

2 Selectati Curves (Curbe), apoi Review Sample Results (Revizuirea rezultatelor probelor).

Se dfiseazd ecranul Review Sample Results (Revizuirea rezultatelor probelor).

Review Sample Results

View Data Type: MNormalized ~ Currently Viewing: 1-5 of 6
Results Left To Review: 6

. Specimen ID Results Targets
J11974

Result Name: SARS COV-2
Start Time: 03/08/2021 5:40 PM

Result Name: SARS COV-2
Start Time: 03/08/2021 5:43 PM
Overall Result: Negative

Meeds Review

Next Group
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Urmdtoarele se afiseaza in coloana Specimen ID Results (Rezultate ID esantion) pentru fiecare ID de esantion
selectat:

* Result Name (Denumire rezultat)
* Start Time (Ord de incepere)

* Overall Result (Rezultat general) (Positive (Pozitiv), Negative (Negativ), Indeterminate (Neconcludent) sau
Unresolved (Nerezolvat))

* Flags (Semnalizari) (generale pentru testare)

* Review Status (Stare revizuire)

Urmatoarele se afiseaza in coloana Targets (Tinte) pentru fiecare tintd asociatd cu ID-ul esantionului:

* Target Amplification Curve (Curba de amplificare a fintei) (rosu pentru rezultat Target Amplified (Tinté
amplificatd), verde pentru rezultat Target Not Amplified (Tinta nu este amplificatd) sau galben pentru rezultat
Target Indeterminate (Tint& neconcludentd) sau Unresolved (Nerezolvat))

* Target Result (Rezultat fintd)
e Ct(dacd este cazul)
* Flags (Semnalizari) (pentru tinta respectivé)

* Log Concentration (Concentratie log.) (doar rezultate cantitative)

Probele sunt afisate in grupuri de cate cinci. Dacd sunt selectate mai mult de cinci probe, selectali Next Group
(Grupul urmétor) sau Previous Group (Grupul anterior) pentru a naviga intre grupurile de probe.

3 Selectati tipul de date (Raw (Brut), Normalized (Normalizate) sau Second Derivative (Derivatd secundard)) din
meniul View Data Type (Vizualizare tip de date). Datele sunt reprezentate grafic in coloana Targets (Tinte).

4 Bifafi casetele din dreptul probelor dorite si selectali View Report (Vizualizare raport) pentru a vizualiza
rapoartele privind rezultatele probelor pentru probele selectate.

5 Bifafi casetele din dreptul probelor de revizuit. Dacd sunt selectate mai multe probe simultan, fluxul de lucru
pentru semnare, aprobare si/sau respingere se aplic& tuturor probelor selectate si tofi utilizatorii trebuie s
semneze pentru probe inainte de aprobarea probelor, dacé acestea au fost procesate sub nume de utilizator
diferite.

Daca un LIS este conectat si opfiunea , Require review prior to releasing patient results” (Necesitd revizuire
inainte de a elibera rezultatele pacientului) nu este selectatd in LIS Settings (Setari LIS), optiunea Send to LIS
(Trimitere catre LIS) va fi disponibil& pentru rezultate f&rd revizuirea acestora. Daca LIS este configurat la
,Require review prior to releasing patient results” (Necesitd revizuire inainte de a elibera rezultatele pacientului),
probele trebuie aprobate sau respinse inainte de a le elibera in LIS.

6 Selectafi Reject (Respingere) pentru a respinge rezultatul probei.
* Selectati din meniu contul persoanei responsabile pentru respingere.
* Introduceti parola de conectare a persoanei responsabile pentru respingere.
* Introduceti un comentariu de respingere pentru probd.

Rezultatul probei poate fi apoi trimis catre LIS.

7 Selectati Sign (Semnare) pentru a semna rezultatul probei.

* Doar contul de utilizator care a procesat proba se poate deconecta de la rezultatul probei.
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* Utilizatorul nu trebuie s& se deconecteze de la un rezultat al probei inainte de a-| respinge.

* Dacd optiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronica pentru
a elibera testdrile pacientului) este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de semnaturd
electronica a utilizatorului pentru a semna pentru proba.

* Dacd optiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronica pentru
a elibera testdrile pacientului) nu este configuratd in fila LIS Settings (Setdri LIS), introduceti parola de
conectare a utilizatorului pentru a semna pentru proba.

Butonul Sign (Semnare) este inlocuit cu un buton Approve (Aprobare).

8 Selectafi Approve (Aprobare) pentru a aproba rezultatul probei pentru eliberare in LIS.

* Selectati contul aprobatorului din meniul vertical.

* Dacd optiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronica pentru
a elibera testarile pacientului) este configuratd in fila LIS Settings (Setari LIS), introducefi parola de semndtura

electronicd a aprobatorului pentru a semna pentru proba.

* Daca optiunea ,Require e-signature to release patient tests” (Se solicitd semndtura electronica pentru
a elibera testdrile pacientului) nu este configuratd in fila LIS Settings (Setari LIS), introduceti parola de
conectare a aprobatorului pentru a semna pentru proba.

9 Selectati Send to LIS (Trimitere catre LIS) pentru a trimite probele selectate catre LIS.

Review Sample Results

View Data Type: Normalized

D Specimen ID Resulis

J11974

Result Name: SARS COV-2
Start Time: 03/08/2021 5:40 PM
Megative

Approved

J11975

Result Name: SARS COV-2
Start Time: 03/09/2021 5:40 PM
Overall Result: Negative
Rejected

J11979

Result Name: SARS COV-2.
Start Time: 03/03/2021 5:43 PM
Overall Result: Negative
MNeeds Review

J11930

Needs Review

»

Currently Viewing: 1-5 of 6

Results Left To Review:

ngetu
~4ap] -5 /
. 7 7 »
M ogene spe2
s e
[Fioas: 1020 amy Jlseza
(B EE
/
f
|
A - "T
Es
Hoene Nzp2 gene 5PCZ
| Tarst Reaul Targst Kot Ampided Target fleault: Targst Not Armslified | Terst RuuL Targst Ampafied
Imlm [ A0z IIWBI
EE

e

.: Nzp2 gene.

Target Nt Arresifind
1059

4
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Coloana Review Status (Stare revizuire) se actualizeaza pentru probele revizuite.

Home Test Status = —= Settings Tools
(] B = X

Current Completed Pending

m m
Review Sample Results
Selected: 6 of 15
e - = —

Jer2 30846 Patient sARscovz  ONOMROZIEAD  poicieg |—
1973 30976 Patient sARscov.z  ONOMZREA - ponging

W Ji1ers 30072 Patient sarscov.g  CHONTRIEAD  pporoue

W ners 0853 Patient sarscov.p CUORTMIISAD g
J1e76 0259 Patient sARscov.z  OMOMTRIIEMD  pojecieq L
Jnerr 0044 Patient sARSCov.z  DAOIZOEA0  poicted

Rezultatele probelor

Urmatoarele rezultate generale pot fi afisate in raportul privind rezultatele probelor pentru analizele calitative:
* Positive (Pozitiv)

* Negative (Negativ)

* Indeterminate (Neconcludent) (IND)

e Unresolved (Nerezolvat) (UNR)

e Aborted (Abandonat)

e No Result (Niciun rezultat)

Urmatoarele rezultate generale pot fi afisate in raportul privind rezultatele probelor pentru substantele de control
externe si substantele de control definite de utilizator utilizate impreund cu analizele calitative:

* Valid
* Invalid (Nevalid)

Urmatorul tabel explica acele criterii de decizie utilizate in rezultatul general pentru analizele calitative:

Substantd de control pentru

Rezultat Tintd procesarea probei Evenimente de sistem
(SPC1, SPC2)

Positive (Pozitiv) Amplified (Amplificat) N/A (Nu se aplica) No relevant errors
(F&r& erori relevante)

Negative (Negativ) Not Amplified Amplified (Amplificat) No relevant errors
(Neamplificat) (Fara erori relevante)
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Substanta de control pentru
Rezultat Tintd procesarea probei Evenimente de sistem
(SPC1, SPC2)
Indeterminate Not Amplified Not Amplified (Neamplificat) Relevant errors
(Neconcludent) (Neamplificat) (Erori relevante)
Unresolved Not Amplified Not Amplified (Neamplificat) No relevant errors
(Nerezolvat) (Neamplificat) (F&r& erori relevante)
Aborted (Abandonat) No Result No Result (Niciun rezultat) Sample aborted by user
(Niciun rezultat) (Proba anulat& de utilizator)
No Result No Result No Result (Niciun rezultat) Relevant errors
(Niciun rezultat) (Niciun rezultat) (Erori relevante)

Indeterminate Results (Rezultate neconcludente) sunt insofite de semnalizdri relevante si pot fi cauzate de:

* Erori generale ale sistemului sau erori de sistem (consultati ,Remedierea problemelor” la pagina 205)

* Esecul regiunii PCR a cartusului la umplerea cu amestec PCR

Unresolved Results (Rezultate nerezolvate) pot fi cauzate de:

¢ Inhibarea testdrii

* Alte erori de procesare sau de sistem

Aborted Results (Rezultate abandonate) sunt insotite de semnalizari relevante, nu sunt insofite de date si sunt
cauzate de faptul ca utilizatorul alege sa anuleze testarea

No Results (Niciun rezultat) nu sunt insotite de semnalizari relevante si sunt cauzate de:

* Erori generale ale sistemului sau erori de sistem (consultati ,Remedierea problemelor” la pagina 205), care apar
in etapele pre-analitice ale procesarii probelor

In general, No Result (Niciun rezultat) si Indeterminate Results (Rezultate neconcludente) sunt cauzate de erorile
de sistem, iar Unresolved Results (Rezultate nerezolvate) sunt cauzate de inhibarea testdrii.

Rezultatele valide si nevalide sunt utilizate pentru substantele de control externe si substantele de control definite de
utilizator:

* Valid: Au fost indeplinite toate conditiile stabilite pentru substanta de control

Positive control (Substanta de control pozitiva): Tinta este amplificatd, fara erori de sistem relevante

Negative control (Substanta de control negativé): Tinta nu este amplificatd, f&ra erori de sistem relevante

* Invalid (Nevalid): Nu au fost indeplinite toate conditiile stabilite pentru substanta de control

Positive control (Substanta de control pozitiva): Tinta nu este amplificatd, existd erori de sistem relevante sau
ambele

Negative control (Substanta de control negativa): Tinta este amplificatd, existd erori de sistem relevante sau
ambele
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Calibratoare utilizate (daca este cazul)

Urmatoarele informatii despre calibratoarele utilizate in timpul executiei vor fi afisate in raportul privind rezultatele
probelor, daca este cazul:

Denumire calibrator

Cod de bare

Numar de lot

Finalizat (data si ora)

Lot de bandelete de testare folosit pentru testarea substantelor de control

Rezultat

Substante de control utilizate (dacd este cazul)

Urmatoarele informatii despre substantele de control utilizate in timpul executiei vor fi afisate in raportul privind
rezultatele probelor, dacd este cazul:

Denumirea substantei de control

Cod de bare

Numar de lot

Finalizat (data si ora)

Lot de bandelete de testare folosit pentru testarea substantelor de control

Rezultat

Consumabile

Urmatoarele informatii despre consumabilele utilizate in timpul executiei vor fi afisate in raportul privind rezultatele
probelor:

NOTA: Dacd o probd a fost anulatd de utilizator sau de sistem inainte de a i se atribui un anumit consumabil,
informatiile din coloana pentru consumabilul respectiv afiseazé N/A (Nu se aplica).

Denumire
Numar de lot
Perioadd de valabilitate ramasa

Timp de utilizare

Vizualizarea, exportul si imprimarea unui raport sumar

Pe langd vizualizarea, imprimarea si exportul rapoartelor individuale privind rezultatele probelor, puteti genera un
raport sumar general pentru un grup de rezultate ale testdrilor.

1

116

Bifati casetele din dreptul testelor din fila Completed (Finalizat).
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2 Selectafi Report (Raportare), apoi Summary Report (Raport sumar).

& Home [ Teststatus = T settings 3K Tools

Current Completed Pending

il [ Lkl : m m
View Report || Summary Report
Selected: 3 of 1360
DG == A

7/ Miosa7 30239 Patient sarscov.g OVOZZETESD  penging
o Miosos 30265 Patient sarscovz (OYOZZAN LS ponding

3 Selectati dintre opfiuni pentru a personaliza raportul sumar.

Customize Summary Report

Sort Results By:
Specimen ID ~

Include Patient ID
+ Include Completed Date/Time
+ Include Test Strip Lot #
& Include Sample End Paint
+ Include Process Control Results
+” Include Process Control Gt

+ Include Process Control End Paint

m

* Sort Results By (Sortare rezultate dupd): Start Date (Datd de inceput) sau Specimen ID (ID esantion)

* Include Patient ID (Includere ID pacient)

* Include Completed Date/Time (Includere datd,/ord finalizare)

* Include Test Strip Lot # (Includere numar lot de bandelete de testare)

* Include Sample End Point (Includere punct final proba)

* Include Process Control Results (Includere rezultate privind substanta de control pentru procesare)

— Include Process Control Ct (Includere Ct pentru substanta de control pentru procesare)
— Include Process Control End Point (Includere punct final pentru substanta de control pentru procesare)

4 Selectati View Report (Vizualizare raport).

Se afiseazd raportul sumar pentru probele selectate.
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Exemplu de raport sumar cu rezultatele

Results Summary Report

MeuhdoDi
‘Results Surmmary Report
MNeuMaDy 1250 Eisennower P Ane Arber M 4E908
Rt i —_— St 124
U A DRI

Titers Agphed

i By

“ m S

Navigarea prin ecranul Results Summary Report (Raport sumar cu rezultatele):

* Utilizati s&getile in sus/jos pentru a avansa prin paginile raportului sumar.

* Utilizali caseta cu numarul paginii pentru a naviga la un anumit numar de pagind.

¢ Utilizati pictogramele sub formd& de lupa +/- pentru a face zoom pe Summary Report (Raport sumar).

B NOTA: Filtrele aplicate sunt afisate in raportul sumar (consultati , Filirarea testarilor finalizate” la pagina 102).

Selectati Export pentru exportul raportului sumar.

B NOTA: Tipul, destinatia si nivelul de acces al fisierului de export pot fi configurate in fila Report (Raportare) din
fila Settings (Setdri) (consultati , Setari pentru rapoarte” la pagina 124).

Rapoartele sumare sunt salvate automat in locatia specificatd dacd in fila Report (Raportare), sub Settings

(Setari), au fost configurate o optiune Default Export Type (Tip de export implicit) si Default Output Path (Cale
de iesire implicitd) pentru rapoarte.

Daca o opfiune Default Export Type (Tip de export implicit) nu a fost specificatd in fila Report (Raportare),
raportul sumar va fi salvat ca fisier PDF.

Dacé o optiune Default Output Path (Cale de iesire implicitd) nu a fost specificatd in fila Report (Raportare),
o fereastr& pop-up va permite s& setati o cale (de exemplu, unitate USB).

Utilizati Export As (Exportd ca) pentru a exporta Summary Report (Raport sumar) si selectati un tip de fisier
(CSV si PDF).

Selectati Print (Imprimare) pentru a imprima raportul sumar afisat.

Selectati Send to LIS (Trimitere catre LIS) pentru a trimite rezultatele catre un LIS, dacd este conectat la sistem.
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Capitolul 6

Setari

Setari generale

Setarile generale v& permit sa vizualizafi numarul de serie al instrumentului si numarul versiunii software, precum si s&
addugati informatii referitoare la unitatea dumneavoastrd, sé modificati formatul de daté si ord, sa setati limba si s&
setati caracteristicile fluxului de lucru.

Accesarea setdrilor generale

1 Selectati Settings (Setdri), apoi General (Generalitati).

Unele setdri generale pot fi vizualizate, dar nu se pot modifica.

ﬁ Home I% TestStatus  —o Settings x Tools
General Report MNetwork Assay Controls Users Lis
Site Localization Warkflow

Site Information
Version: 1.9.0.5 Install Date: 01/27/2021

Serial Number:

Device Info...

Instrument Name:
96-4

Lab Name:
NMDX-VV

Lab Address:
1250 Eisenhower Pl

Ann Arbor, MI

Volume Level il
Yolume (%): 50 .

Virknal Wavkhaard l_

2  Modificati setérile aplicabile dupa cum dorifi. Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva setdrile. Sau selectati
Cancel (Anulare) pentru a pastra setdrile anterioare.

Unitate

e Version (Versiune) se referd la versiunea NeuMoDx Software (doar in citire)

* Install Date (Data instaldrii) (doar in citire)
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* Serial Number (Numar de serie) (doar in citire)

caractere fiecare)

Informatii dispozitiv
Selectati Device Info (Informatii dispozitiv) pentru a vizualiza numarul de serie si informatiile despre versiune pentru
Hamilton Instrument (Instrumentul Hamilton), Extraction Plate Modules (Module placa de extractie) si Hamilton
Method Package (Pachetul de metode Hamilton).

Device Information

Device

Hamilton Instrument

Extraction Flate Module 1

Extraction Plate Module 2

XPCR Module 1

XPCR Module 2

Hamilton Method Package

120 NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare

| Serial Number

CE29
004

004

Va1

VEOR

Instrument Name (Denumire instrument): Introduceti denumirea (intre 1 si 25 de caractere)

Volume Level (Nivel volum): Ajustati cursorul de la O la 100%

Virtual Keyboard (Tastaturd virtual&): Audible Click (Clic audibil) (Pornit/Oprit)

| Verzion

3.45 e 2016-05-02
App: 0.15.3, Bolo: 1.9.0

App: 0.16.3, Bolo: 1.9.0
FCR Board: App: 0.35.6, Eolo:
1.9.0
Actuator Board: App: 0.57.2,
Bolo: 1.8.0
PCR Board: App: 0.35.6, Bolo:
180

Actuator Board: App: 0.57.2,
Bolo: 1.9.0

0.8.17

Lab Name si Address (Denumirea si adresa laboratorului): Introduceti o denumire si o adresda (intre 1 si 40 de
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Localizare

Utilizati fila Localization (Localizare) pentru a selecta limba si formatul datei, si pentru a seta ora si data.

o
ﬁ' Home % Test Status —o- Settings x Tools
General | Report Network Assay Controls Users LIS
Site Localization Workflow

Localization

Language:

English ~

Date Format:

MM/ddlyyyy ~

Time Format:

h:mm tt ~

Market:

Set DatefTime

* Language (Limba) (setatd la limba engleza ca setare implicitd; selectia de limbi se va modifica la repornirea
sistemului)

e Date Format (Format datd&)

MM/dd/yyyy (LL/zz/aaaaq)
M/d/yyyy (L/z/aaada)
M/d/yy (L/z/aq)
MM/dd/yy (LL/zz/aq)
yy/MM/dd (aa/LL/zz)
yyyy-MM-dd (aaaa-LL-zz)
dd-MMM-yy (zz-LLL-aa)
dd-MM-yyyy (zz-LL-aaaaq)

* Time Format (Format pentru ord)

h:mm tt
hh:mm tt
H:mm
HH:mm

* Market (Piatd) (locatia geograficd a sistemului, doar in citire)
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Setare datd/ord

Selectati Set Date/Time (Setare dat&/ord) pentru a afisa fereastra Set Date/Time (Setare datd/ord). Selectati
setdrile dorite, apoi selectati OK. Selectali Cancel (Anulare) pentru a pastra setdrile anterioare.

Set Date/Time

Date Hour Minute Second
10/05/2020 14 e (1 ~ . 32 -
Time Zone

{UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) -

& Adjust for daylight savings time automatically
et

Urmatoarele informatii pot fi setate.
e Date (Datd)

e Hour (Ord)
*  Minute (Minut)

e Second (Secundd)

* Time Zone (Fus orar)

* Reglati automat ora de vard (activat/dezactivat)

Flux de lucru

Utilizati fila Workflow (Flux de lucru) pentru a seta optiuni legate de fluxul de lucru, atunci cand rulati o testare.

e u
=2 Settings

General Report Network Assay Controls Users LIS

Site Localization Workflow

cancel

& Manually Confirm Specimen Carrier Settings
E Allow Manually Entered Specimen Barcodes
W4 Allow Duplicate Test Orders in Import File

u Allow Patient Samples to Start at Risk

H Allow Change in Specimen Tube Type for Used Specimen ID

u Allow Specimen |D Generation

Generated Specimen 1D Prefix:  AUTO
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* Manually Confirm Specimen Carrier Settings (Confirmare manuald a setdrilor suportului de esantioane) — Dacé&
aceastd optiune este selectatd, sistemul va incepe procesarea esantioanelor dintr-un suport doar dupa ce
selectati Continue (Continuare) din ecranul Specimen Tubes Carrier Details (Detaliile suportului de eprubete
pentru esantioane). Aceasta v& permite sa confirmati informatii specifice esantionului, cum ar fi tipul eprubetei.

* Allow Manually Entered Specimen Barcodes (Permiteti coduri de bare introduse manual ale esantioanelor) -
Dacd aceastd optiune este dezactivatd si nu existd o comanda de testare pentru respectivul cod de bare, sistemul
v& va permite doar sd scanati un cod de bare pentru a incepe procesul de testare. Nu veti putea introduce
manual un ID de esantion.

Allow Duplicate Test Orders in Import File (Permitere comenzi de testare duplicat in fisierul de import) — Daca
aceastd opfiune este selectatd, poate fi incarcat un fisier de import al comenzii de testare, care confine intrdri
identice multiple pentru o testare care foloseste acelasi ID al esantionului. Fiecare intrare va avea un rezultat
separat.

* Allow Patient Samples to Start at Risk (Permite inceperea cu risc a probelor pacientului) - Dacd aceastd opfiune
este selectatd, probele care necesitd substante de control externe sau substanfe de control definite de utilizator
pot fi procesate cu risc, impreund cu substantele de control necesare. La incarcarea probelor, apare o fereastra
care solicitd confirmarea cd aceastd setare este acceptabild. Pentru a dezactiva temporar aceastd notificare,
selectati Do Not Notify Again (Nu mai trimite notificari). Aceasta va fi reactivatd la urmé&toarea conectare.

Samples May Start At Risk |

Assay(s) that require External Controls or User-Defined Controls to
be run have been detected on the system. Patient samples may be
invalidated if the control fails. Are you ok with the current
configuration allowing patient samples to start at risk?

Do Mot Notify Again

B NOTA: Dacd substantele de control externe sunt nevalide, acestea vor fi retestate automat, cu conditia sa
rdmanad suficient volum. Probele pacientilor care au fost rulate cu risc nu vor fi invalidate, cu exceptia cazului in
care substanfele de control inca sunt nevalide in urma repetdrii testarii.

AVERTISMENT: Dacd substantele de control externe ramén nevalide dupa retestare, probelor pacientului rulate
cu risc cu substantele de control |i se va atribui un rezultat neconcludent.

* Allow Change in Specimen Tube Type for Used Specimen ID (Permiteti modificarea tipului de eprubet& pentru
esantioane pentru ID-ul esantionului utilizat) — Dacd aceastd optiune este activatd, utilizatorii la nivel Supervisor
(Supraveghetor) si BioMed pot schimba tipul de eprubetd pentru esantioane pentru un ID de probda care a fost
deja scanat de sistem dupd introducerea eprubetei pentru esantioane in suport si inainte de a incepe procesarea
probei pe eprubeta pentru esantioane respectiva.

* Allow Specimen ID Generation (Permiteti generarea de ID-uri ale esantioanelor) - Dacé aceastd optiune este
activatd, ID-urile esantioanelor vor fi alocate eprubetei f&ra a folosi o etichetd cu cod de bare. Introduceti un
prefix dorit pentru ID-ul generat al esantionului (prefixul de 1 — 5 caractere).

Dacad este setat un test implicit si optiunea Allow Specimen ID Generation (Permiteti generarea de ID-uri ale
esantioanelor) este activatd, sistemul va permite procesarea faré a solicita eprubete pentru esantioane etichetate
cu coduri de bare. Aceastd opliune nu este recomandatd pentru uz general.
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Setdri pentru rapoarte

Report settings (Setari pentru rapoarte) le permit utilizatorilor la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed sa
configureze setdrile implicite pentru imprimare si raportare, precum si cdile implicite pentru datele exportate,

pachetele pentru remedierea problemelor si capturile de ecran.

Accesarea setdrilor pentru rapoarte

1 Selectali Settings (Setdri), apoi Report (Raportare).

& Home TestStatus 2 Settings K Tools

General Report Network | Assay Controls Users LIS

Report Printing

Default Printer:
Canon LEP151 UFRII LT - Auto Print Sample Report
Paper Size:
Letter b
Report Export
Default Export Type:
pdf ~
Default Output Path:

Browse
Prompt For Manual Export Auto Export Sample
Filename Report
Raw Data Export
Default Qutput Path:
Browse

Troubleshooting Output Path
Default Output Path:

2 Selectafi setarea dorita. Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva setdrile. Sau selectati Cancel (Anulare) pentru

a pdstra setdrile anterioare.
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Report Printing (Imprimare raport)
* Selectati Default Printer (Imprimantd implicit&). Sunt afisate numai optiunile disponibile.
* Selectati Default Paper Size (Dimensiune implicita a hértiei). Sunt afisate numai opfiunile disponibile.

* Selectati Auto Print Report (Tipdrire automatd raport) pentru a imprima automat céte o copie a tuturor
rapoartelor exportate privind rezultatele probelor.

Report Export (Export raport)
* Selectati un Default Export type (Tip de export implicit) (PDF sau CSV).

* Daca doriti, selectati Browse (Rasfoire) si navigati la o locatie pentru a o seta ca Default Output Path (Cale
de iesire implicitd). Daca este configuratd o cale implicitd, toate rapoartele privind rezultatele probelor,
rapoartele sumare, rapoartele de evenimente de sistem, rapoartele manifestului de sistem si rapoartele de
intrefinere preventivd vor fi salvate in locatia respectivd. Dacd nu este setatd o cale implicitd, vi se va solicita
s& selectati locatia.

* Selectafi Prompt For Manual Export Filename (Se solicitd denumirea fisierului pentru export manual)
daca dorifi ca sistemul s& va solicite sa denumiti fisierele de raport inainte de salvare.

* Selectati Auto Export Sample Report (Exportare automatd raport privind probele) daca doriti sa
exportali automat rapoarte privind rezultatele probelor dupa finalizarea testelor.

Raw Data Export (Export date brute)

* Dacd doriti, selectati Browse (Rasfoire) si navigati la o locatie pentru a o seta ca Default Output Path (Cale de
iesire implicitd). Dacd este configuratd o cale implicitd, toate exporturile de date brute vor fi salvate in acea
locatie.

Troubleshooting Output Path (Cale de iesire pentru remedierea problemelor)

* Daca doriti, selectati Browse (Rasfoire) si navigati la o locatie pentru a o seta ca Default Output Path (Cale
de iesire implicitd). Daca este configuratd o cale implicitd, toate pachetele pentru remedierea problemelor vor
fi salvate in acea locatie.

Screen Capture Output Path (Cale de iesire captura de ecran)

* Daca doriti, selectati Browse (Rasfoire) si navigati la o locatie pentru a o seta ca Default Output Path (Cale
de iesire implicitd). Daca este configuratd o cale implicitd, toate capturile de ecran vor fi salvate in acea
locatie.

* Pentru a imprima automat ecranele atunci cand se face captura, selectali Auto Print Screen Capture
(Imprimare automatd capturd de ecran).

View Results (Vizualizare rezultate)

* Le permite utilizatorilor la nivel de supraveghetor si BioMed s& defineasca nivelul de privilegii necesar pentru
vizualizarea rezultatelor testarilor. Selectati Operator sau Supervisor (Supraveghetor). Dacd este selectat
Operator, operatorii si supraveghetorii pot vizualiza rezultatele.
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|
Setdri de retea

Setdrile de refea v& permit sa addugati unitdti partajate in refeq, sé activati si sa dezactivati accesul de la distana si
s& configurati notificarile de la distanta.

Partajdri in retea

Utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot configura sistemul s& se conecteze la o unitate partajatd
in refea. Pot fi ad&ugate pand la 10 unitdti partajate in refea configurate.

Addugarea sau eliminarea unei unitdti partajate in retea

1 Selectali Settings (Setdri), apoi Network (Refea).

2 Selectafi Add (Adaugare) pentru addugarea unei unitdti partajate in refea.

A Home B Teststatus = settings “Tools
General Report Network Assay Controls Users LIS
Network Shares Remote Access Remote Notifications
=
M\ \ifserver2\Qualityl Vv Test
™ Wserver2\Systems Integrationi VTest
LAl \ihyperv2WEY Archivel neumedxiVV Test
Pl \ifserveriSystems Development! neumodxiVV Test
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3 Urmati informatiile de pe ecran. Alegeti o literd de unitate din lista de optiuni. Introduceti numele serverului, calea
folderului si numele de utilizator si parola dumneavoastrd.

B NOTA: Nu putefi edita o unitate partajatd configuratd, trebuie s& o stergeti, apoi sa o recreati.

Add Network Share

General Information
Adding network shares usas the 'net use’ commands. These commands are run through the command
prompt, and therefons, have a particular syntax.

A typical UNE (Universal Naming Convention) path app this:
DriveLetteryhharedDii Iderl\myFelderToShare

Although UNC patha are the most commean, adding the network share is not limited to only acoepting UNC
paths.

Drive Letter, is the drive letter that the shared resource oocupies.
Server Hame: SharedDrive in the above example. Could also be an [PAddress.

Folder Path: SharedFolderlymyFolderToShare in the above example. Be sure ta include the entire path whan
entering - include slashes, dashes, or periods,

Username: is specifying whal USErname to use to connect o the shared resource. To specify 3 user on a
different doman than the one you are on. use the format; Domainiamelusemame

Passwartd: is tha password needed to access the shared resource on SharedDrive.

Drive Letter:

Server Name:

Folder Path:

Username:

Password:

@

4 Selectafi Add (Ad&ugare).

5 Pentru a elimina o unitate partajatd in refea existentd, selectali Remove (Eliminare).

General Report Network Assay Controls Users LIS
Network Shares Remote Access Remote Notifications
Drrive Letter Share Location Username
Mz \ifserver2 Qualityl VW Tast
LAl Uy perv2\VAV Archivel neumodx VWV Test
P ‘ifserveriSystems Developmenti neumodx\Vi Test

s
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Acces la distantd

Utilizati fila Remote Access (Acces la distant&) pentru a activa sau dezactiva accesul la distantd. Aceastd actiune i va
permite departamentului de Servicii tehnice QIAGEN s& va acceseze de la distan{d sistemul NeuMoDx in scopul
remedierii problemelor. Sistemul trebuie sa fie conectat la internet pentru ca accesul la distanta s fie disponibil.

Pentru activarea/ dezactivarea accesului la distanta

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Network (Retea).
2 Selectdfi fila Remote Access (Acces la distantd).

3 Selectafi Enable Remote Access (Activare acces la distantd).

8 Home  [E] Teststatus 23 settings 3K Tools

General Report Network Assay Controls Users LIS

Network Shares Remote Access Remote Notifications

Enable Remote Access

Remote Notifications (Notificari la distanta)

Fila Remote Notifications (Notificari la distanta) le permite utilizatorilor la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed
s& configureze o conexiune pentru trimiterea notificarilor de sistem catre utilizatori prin e-mail. Pentru a configura
notificarile la distantd pentru un anumit cont, consultati , Configurarea notificarilor la distanta” la pagina 157.

Pentru configurarea notificarilor la distanta

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Network (Refea).

2 Selectdfi fila Remote Notifications (Notificari la distantd).

128 NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare Nr.P: 40600317-RO Rev G



3 Bifali caseta Enabled (Activat) pentru a activa o conexiune pentru notificari la distantd.

ﬁ' Home % Test Status E Settings x Tools

General Report Network Assay Controls Users LIS

Network Shares Remote Access Remote Notifications

(e

Server Address

Server Port
0

Sender Usemame
Sender Password

Sender Display Name

Test Message Status:

4 Introduceti urmatoarele informatii pentru a configura un server de notificari la distantd.

* Server Address — Adresd pentru server (de exemplu, Office365, Gmail etc.)

* Server Port — Numarul portului pentru server (trebuie sa fie intre 1 5i 65535; de exemplu, 465 pentru SSL sau
587 pentru TLS/STARTTLS)

* Sender Username — Adresd de e-mail completd pentru trimiterea nofificarilor la distanta
* Sender Password — Parola pentru adresa de e-mail a numelui de utilizator expeditor

* Sender Display Name — Numele afisat vazut de destinatarul notificgrii

5 Selectati Send Test Message (Trimitere mesaj de testare) pentru a confirma c& serverul este configurat corect.

Va fi trimis un e-mail de confirmare cdtre numele de utilizator al e-mailului introdus.

6 Selectati Apply (Aplicare) pentru a aplica modificarile.
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Setari analiza

Fila Assay (Analiza) le permite utilizatorilor la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed s& seteze configuratii de
execulie si raportare pentru analizele active.

B NOTA: Fisierele de definitie a testului (ADF) pentru analizele IVD si CE-IVD sunt furnizate si controlate de
QIAGEN.

Accesarea setdrilor analizei

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Assay (Analiza).

Se afiseaza o lista de analize.

B NOTA: Pentru informatii despre setdrile pentru reflexe, consultati , Setéri pentru reflexe” la pagina 132. Pentru
informatii despre curbele standard, consultafi , Curbe standard” la pagina 134.

ﬁ' Home % Test Status _%_g Settings x-‘l-bols'

General Report MNetwork Assay Controls Users Lis

Reflex Settings | Standard Curves m
e R e Current Archived

m Default Result Code [Enabled Features

cmy 412 Include Graphs, Include Ct

CTNG 2.10.0 - Include Graphs, Include Ct

CTNG 422 - Include Graphs, Include Ct

EBV 401 - Inciude Graphs, Include Ct

ElCBmeV. | o i Include Graphs, Include Ct
2 Selectati:

* Active Only (Doar active) pentru a vedea doar analizele active.
* Current (Curente) pentru a vedea analizele care nu au fost arhivate (atét active, cét si inactive).

In vizualizarea Current (Curente), selectati o analizg, apoi selectati Deactivate (Dezactivare) pentru
a dezactiva analiza. Se afiseazd o fereastrd de confirmare.

* Archived (Arhivate) pentru a vedea toate analizele care au fost arhivate.

Dupa arhivarea unei analize, aceasta nu poate fi restauratd.

Importul fisierelor ADF

Utilizati fila Assay (Analiza) pentru a importa fisiere ADF noi sau actualizate, puse la dispozitie de QIAGEN.
Supraveghetorul si utilizatorii la nivel Biomed pot importa fisiere ADF.

1 Selectati Import din fila Assay (Analiza), sub Settings (Setdri).

2 Selectdti fisierul dorit de pe o unitate de refea sau o unitate USB, apoi selectali OK.
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Modificarea setdrilor analizei

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Assay (Analiza).
2 Selectati Edit (Editare) pentru analiza care va fi configurata.

3 Bifati caseta (casetele) de selectare pentru activarea sau dezactivarea optiunii (opfiunilor) dorite.

Active Assay Settings: HIV-1

= General
E Include Graphs

E Include Ct

Require External Control Lot Frequency

= Rerun/Repeat

Rerun

Repeat

Rerun/Repeat Attempts:

= Defaults
Override Assay Default Specimen Type
<No Qverride> ~

System Default Result Name
<Not Selected> -

4 Utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot bifa sau debifa Include Graphs (Includere grafice)
si Include Ct (Include Ct) pentru a include sau a exclude acesti parametri din rapoartele privind rezultatele
probelor.

B NOTA: Pe unele piete, aceste setdri trebuie configurate de QIAGEN.

5 Bifati caseta Require External Control Lot Frequency (Necesitd frecventa loturilor de substante de control
externe) pentru a solicita executia substantelor de control externe pentru fiecare lot de bandelete de testare
pentru analizele cu substante de control externe.

6 Selectafi Rerun (Repetarea executiei) pentru a repeta automat executia unei probe cu un rezultat Unresolved
(Nerezolvat). Selectati Repeat (Repetare) pentru a repeta automat testarea pentru o probé cu un rezultat
Indeterminate (Neconcludent). Dacd este selectat Rerun (Repetarea executiei) sau Repeat (Repetare), selectati
numdrul de incercdri de repetare a executiei/repetare.

7 Pentru ainlocui tipul implicit de esantion pentru analiza selectatd, selectati tipul de esantion dorit din meniul
Override Assay Default Specimen Type (Inlocuire tip de esantion implicit al analizei). Aceastd actiune atribuie
tipul de esantion selectat oricarui esantion cdruia i se atribuie o comanda de testare pentru analiza respectiva,
fara un tip de esantion specificat. Sunt afisate numai tipurile de esantion definite pentru analiza selectatd.

8 Pentru a seta o denumire implicitd a rezultatului pentru esantioanele incdrcate in sistem fard o comandd de
testare atribuitd, selectati denumirea doritd a rezultatului din meniul System Default Result Name (Denumire
implicitd a rezultatului sistemului). Sunt afisate numai denumirile rezultatelor pentru analiza selectata.

Nr.P: 40600317-RO Rev G Setari 131



9 Selectati OK pentru a accepta noile setdri pentru analiza respectiva. Sau selectati Cancel (Anulare) pentru

a pdstra setdrile anterioare.

Setari pentru reflexe

NeuMoDx Software oferd capacitatea de a procesa automat o noud comandé de testare bazatd pe rezultatele

calitative ale unei prime testdri (cu conditia sa fie disponibila un volum suficient al probei).

Accesarea setdrilor pentru reflexe

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Assay (Analiza).

2 Selectafi Reflex Settings (Setdri pentru reflexe).

< -
=2 Settings

General Report Network Assay Controls Users LIS

Standard Curves
e o, [

Name Version Default Result Code Enabled Features Settings b

3 Selectati analiza doritd din meniul vertical.

Assay: HBV ~

Reflex To

Tast Hams To Specimen Active Mode

Test Name Fram Specimen Target{s)

Close
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4 Pentru a adduga o testare a reflexelor, selectati Add (Ad&ugare).

Se afiseazd ecranul Add Reflex (Ad&ugare reflex).

Add Reflex [HBV] '

Result Name: -
HBV -

From Specimen Type

Plasma ~
Reflex Assay:
cMv -

Reflex Result Name:

cMv -

To Specimen Type

Plasma ~

HBV Target Result:

Amplified ~
HBY Quant Result:
log Conc. > User Specified > L5 |

|

5 Specificati informatiile pentru analiza reflexelor:

Result Name (Denumire rezultat) — Lista denumirilor rezultatelor pentru analiza selectatd

From Specimen Type (Incepénd cu tipul de esantion) — Lista tipurilor de esantioane acceptate de analiza
selectatd

Reflex Assay (Analiza reflexelor) — Lista analizelor active cu tipul de esantion corespunzdtor

Reflex Result Name (Denumire rezultat pentru reflexe) — Lista denumirilor rezultatelor pentru reflexe pentru
analiza pentru reflexe selectatd

To Specimen Type (P&nd la tipul de esantion) — Tipul de esantion al analizei reflexelor

Assay Target Result (Rezultatul fintei analizei) — Amplified (Amplificat), Not Amplified (Neamplificat) sau N/A
(Nu se aplica); dacd denumirea rezultatului are mai multe tinte, specificati fiecare tinta

Assay Quant Result (Rezultat cantitativ al analizei) — Quantitative Tests Only (Doar testari cantitative); None
(Niciuna), log Conc. (concentratie log.) > ULoQ, log Conc. (concentratie log.) < LLoQ, log Conc.
(concentratie log.) > User Specified (Specificat de utilizator), log Conc. (concentratie log.) < User Specified
(Specificat de utilizator)

Assay Quant Value (Valoare cantitativa a analizei) (log Conc. (concentratie log.)) — Testari cantitative doar cu
rezultate specificate de utilizator; trebuie sd fie intre LLoQ si ULoQ pentru analiza selectat&
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6 Selectati OK.

Toate testarile reflexelor sunt afisate in fereastra Reflex Settings (Setari pentru reflexe). Setdrile pentru reflexe pot
fi activate sau dezactivate selectéind caseta activa pentru o anumitd analizd a reflexelor.

Reflex Settings

Assay: HBV ~
Test Name | From Specimen Targetis} To Specimen | Active Mode
1 | | |
HBV:Amplified log Conc. > User-
HBY Plasma 09 CMY Plasma ' Defined

7 Pentru a elimina o testare a reflexelor, selectati testarea dorita a reflexelor si selectati Remove (Eliminare).

Reflex Settings

Assay: HBV ~

Test Name From Specimen Target(s) | rnrl.?:a-l:m To Specimen Active

Curbe standard

NeuMoDx Software oferd urmatoarele functii pentru curbe standard pentru analize cantitative IVD bazate pe nivelul
de privilegii al utilizatorului:

¢ Scanarea intr-o curbd standard

B NOTA: Scanarea infr-o curbé standard se poate s& nu fie necesard pentru unele analize cantitative IVD
NeuMoDx, deoarece curba standard este deja stocatd ca parte a fisierului de definitie a analizei (ADF).

¢ Vizualizarea detaliilor unei curbe standard scanate

e Activarea sau dezactivarea curbei standard

B NOTA: Nu putefi introduce manual o curba standard pentru analizele IVD NeuMoDx.
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Accesarea setdrilor curbei standard

Selectati Settings (Setari), apoi Assay (Analizd).

2 Selectafi Standard Curves (Curbe standard).

P —
=2 Settings

General Report Network Assay Controls Users LIS

Standard Curves | Import...

Current Archived

Se afiseazd ecranul Standard Curves (Curbe standard).

Standard Curves

Assay: Quant RNA B
Calibraticn Specimen
Name Date Expiration Lot # Type Active
123456
StdCurved 020772020 NiA 456799 Plasma
147258
StdCurvel 020772020 NiA 258359 Plasma .‘/

M Define/View Details

3 Alegeti analiza doritd din meniul vertical.

Sunt afisate curbele standard disponibile cu urmatoarele detalii pentru fiecare analiza:

* Name (Denumire)
Date (Data)

Specimen Type (Tip esantion)
Starea Active (Activ)
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Scanarea intr-o curba standard

Un cod de bare al curbei standard poate fi furnizat de QIAGEN cu un lot de bandelete de testare pentru analize
cantitative.

1

Selectali Scan New (Scanare noud) pentru a introduce o noud curbd standard pentru analiza selectatd.

Standard Curves

Assay: Quant RNA ~
| | Calibration | | specimen
Name Date | Expiration | Lot # | Type Active
123458
StdCurved 020772020 NIA 455789 Plasma
147258
StoCurvel 021072020 NiA shifcd Plasma v

m m Define/View Details

Se deschide fereastra Scan a New Standard Curve (Scanare curbé standard noud).

Scan a New Standard Curve for Quant RNA.

Name: |StdCurvei

Primer/Probe Lot #:

Master Mix Lot #:
Date: | 02/07/2020
Slope: -3

Yintercept: |20

R2: (0.9

Assay "QUANT RNA" already has & standard curve named
"StdCurve1",

2 Utilizati scanerul portabil de coduri de bare pentru a scana codul de bare al curbei standard.

3 Campurile gri vor fi populate automat cu informatiile despre curba standard.

4 Selectati OK pentru a salva noua curba standard sau Cancel (Anulare) pentru a reveni la ecranul anterior.
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Activarea sau dezactivarea unei curbe standard

Curbele standard pot fi activate si dezactivate din lista curbelor standard definite, afisate pe ecranul Standard Curves

(Curbe standard).

B NOTA: Cand o curbé standard globald este definitd pentru o analiza IVD, nu existd nicio optiune de a introduce,
de a activa sau de a dezactiva o curba standard.

1 Utilizati caseta de selectare din coloana Active (Activ) pentru a modifica curba standard activé pentru analiza. Se
afiseazd un mesaj de confirmare. Un nou set de calibratoare (daca este cazul) trebuie executat pentru curba
standard nou activatd.

Standard Curves

Assay: Quant RNA ~

| Calibration
| Expiration

m m Define/View Details

2 Selectati Done (Efectuat) pentru a iesi din ecranul Standard Curves (Curbe standard) si a reveni la fila Assay
(Analiza).
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|
Setdrile substantelor de control

Utilizati Controls Settings (Setdri ale substantelor de control) pentru a defini substantele de control definite de
utilizator.

Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare ale bandeletelor de testare pentru informatii despre substantele
de control externe si/sau calibratoarele necesare, precum si despre substantele de control definite de utilizator.

Filtrarea substantelor de control si a calibratoarelor in setdrile substantelor de control

Quantitative User-Defined Controls (Substante de control cantitative definite de utilizator), External Controls
(Substante de control externe) si Calibrators (Calibratoare)

1 Filtrati substantele de control cantitative definite de utilizator, substantele de control externe si calibratoarele
selectdnd tipul de analiza si tipul de substant& de control sau calibratorul, apoi selectand Filter (Filtrare) din fila
Controls (Substante de control).

ﬁ‘ Home Test Status =0 Settings x‘rools

General Report Network Assay Controls Users L

IS

= User-Defined Controls Settings

Require Lot Frequency
Require Run Frequency Days.

Quantitative Controls

User-Defined Controls [SAEgt e Calibrators m

0412812021 9:43 PM

HBVNG Plasma 04/28/2021 9:43 PM

Se afiseazd ecranul Filtering (Filtrare).

Filtering: HBV - External Control

Show Active Only
Control Name: <No Filter> -
View By Lot:

Filter by Lot:  [<No Filter= -

View controls no older 30

than (days):
n
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2 Daca doriti, selectali Show Active Only (Afisare doar active) pentru a afisa numai substanele de control
active definite de utilizator.

Aceasta nu este o optiune pentru substante de control externe sau calibratoare.

3 Daca dorii, selectati denumirea substantei de control.

4 Daca dorifi, selectati View By Lot (Vizualizare dupa lot), apoi selectati lotul din meniul Filter by Lot (Filtrare
dupa lot).
Aceastd optiune este selectatd automat pentru calibratoare.

5 Selectati Show All (Afisare totald) sau numérul de zile (30, 90, 180) din meniul View controls no older than
(days) (Vizualizare substante de control mai noi de (zile)).

6 Selectati OK.

Optiunile Last Success day and time (Ziua si ora ultimei reusite) si Time Until Due (Timpul pana la expirare) vor fi
afisate pentru toate substantele de control definite de utilizator, substantele de control externe sau calibratoarele
care corespund filtrelor selectate.

Exemplu de calibratoare filtrate

ﬂ’ Home g Test Status E Settings x Tools

General Report Network Assay Controls Users LIS

Select Assay: HBV - Import Mappings | QC Report

“ User-Defined Controls Settings

uire Run Frequency | Days:

Quantitative Controls

User-Defined Controls External Controls (8=l 161
— e v

LCHBV

LCHBY Lonny Plasma 09/30/2020 5:47 PM 191982
LCHBY HEy Plasma 0910212020 12:16 PM_ 192651
HCHEY s Plasma 0973012020 AT PM 181882
HCHEBV iy Plasma 09102/2020 12:15 PM 192551
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Substante de control calitative definite de utilizator si substante de control externe

1

140

Filtrafi substantele de control definite de utilizator si substantele de control externe selectand tipul de analiza si tipul
de substan{a de control, apoi selecténd Filter (Filtrare) din fila Controls (Substante de control).

ﬁ'Home g Test Status E Settings x Tools

General Report Network Assay Controls Users LIS

=User-Defined Controls Settings
Qualitative Controls
User-Defined Controls § SH{{=lr= R e%e 1 {gs1H

Mame | Specimen ID | Specimen Type | Last Succeszs | Time Until Due | Ie Active

Se afiseazd ecranul Filtering (Filtrare).

Filtering: GBS - User-Defined Control

Show Active Only
Control Name: <No Filter> ~
\fiew By Lot:
Filter by Lot: |<No Filter> v

View controls no older 30

than (days):

Daca dorifi, selectati Show Active Only (Afisare doar active) pentru a afisa numai substantele de control
active definite de utilizator.

Aceasta nu este o optiune pentru substante de control externe.
Daca doriti, selectati denumirea substantei de control.

Daca dorifi, selectati View By Lot (Vizualizare dupd lot), apoi selectati lotul din meniul Filter by Lot (Filtrare
dupa lot).

Selectati Show All (Afisare totald) sau numarul de zile (30, 90, 180) din meniul View controls no older than
(days) (Vizualizare substante de control mai noi de (zile)).

Selectati OK.

Optiunile Last Success day and time (Ziua si ora ultimei reusite) si Time Until Due (Timpul pana la expirare) vor fi
afisate pentru toate substantele de control definite de utilizator sau substanfele de control externe care corespund
filtrelor selectate.
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Crearea substantelor de control definite de utilizator

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Controls (Substanfe de control).

General Report Network Assay Controls Users LIS

@ User-Defined Controls Settings

Qualitative Controls

(EEETE GG Rl B External Controls

Specimen ID Specimen Type Last Success Time Until Due Is Active

2 Alegeti o analiza din meniul Select Assay (Selectare analiza) pentru a defini substantele de control definite de
utilizator.
Sunt afisate numai analizele active.

3 Selectati ségeata din dreptul User-Defined Controls Settings (Setdri ale substantelor de control definite de
utilizator) pentru a vedea mai multe optiuni.

-O0— =
=< Settings

General Report Network Assay Controls Users LIS

Select Assay: GBS B Import Mappings | QC Report

= User-Defined Controls Settings

Require Lot Frequency

Require Run Frequency | Days:

Qualitative Controls

User-Defined Controls [ SaGC 0 Re0 {15 m

Name Specimen 1D Specimen Type Last Success Time Until Due Is Active

4 Selectati Add (Addugare) pentru a defini o substantd de control definita de utilizator.
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Se afiseazd fereastra Specify User-Defined Control (Specificati substanfa de control definita de utilizator) pentru
analiza selectatd.

Specify User-Defined Control for GBS

Control Name; Supported Specimen Type(s):
Transport Medium

(% Click to Close Target Data

Show input for target. | GBS -

Expected Result:  Target Not Amplified ~

+ IS Active
A Supported Specimen Type must be selected.

Introduceti Control Name (Denumirea substantei de control) pentru substanta de control definitd de utilizator (de
la 1 la 20 de caractere).

Alegeti tipul (tipurile) de esantioane acceptat(e) de substanta de control.

Selectati un rezultat preconizat pentru fiecare tintd pentru tipul de esantion.
* Target Not Amplified (Tinta nu este amplificatd)
* Target Amplified (Tintd amplificatd)

Pentru substante de control cantitative definite de utilizator:

* Selectati Has Target Result Criteria (Are criterii pentru rezultate fintd) pentru a defini un rezultat pentru
finta selectatd.

* Putefi atribui o anumitd valoare a concentratiei.

Bifati , Use specific concentration values?” (Utilizati valorile specifice ale concentratiei2) daca doriti s fie
definitd o concentratie preconizatd a fintei. Dacd nu este selectatd, substanta de control externd va fi tratatd
ca o substanta de control calitativa (amplificatd sau neamplificatd, nu este necesard o cuantificare specifica).
Dacd aceastd opfiune este selectatd, trebuie s& fie definite urmatoarele opfiuni:

— Introduceti Concentration (Concentratie) in Logg.
— Introduceti Concentration Lower and Upper Limit (Limita inferioard si superioard a concentratiei) in Log.
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Specify User-Defined Control for HCV

Control Name: Supported Specimen Type(s):
Plasma
Serum

= Click to Close Target Data

Show input for target:  HCV w

+” Has Target Result Criteria

Expected Resull:  Target Amplified =]

Use Specific Concentration Values? v

Concentration (log)
Concentration Lower Limit (log)

Concentration Upper Limit (log)

+ |5 Active
A Supported Specimen Type must be selected.

9 Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva substanta de control definita de utilizator. Sau selectati Cancel

(Anulare) pentru a iesi fara salvare.

B NOTA: O substantd de control definitd de utilizator nu poate fi stearsé sau editatd dupd salvarea

modificdrilor. Poate fi doar activatd sau dezactivatd.

Se afiseazd substanta de control definitd de utilizator.

ﬁHome g Test Status E Settings x Tools

General Report Network Assay Controls Users

@ User-Defined Controls Settings

Require Lot Frequency
Require Run Frequency Days:

Qualitative Controls

User-Defined Controls {S3CTEIReT1 (1] m

Mame Specimen ID Specimen Type | Last Success Time Until Due l Iz Active

GBSp - Transport Medium — — -

10 Pentru a dezactiva o substantd de control definitd de utilizator, selectati Edit (Editare), debifati Active (Activ),

apoi selectati Apply (Aplicare).

11 Daca dorifi, selectati setdrile substantelor de control definite de utilizator:

* Require Lot Frequency (Necesitd frecventa loturilor): sistemul va solicita execufia substantelor de control

dacd se utilizeazd un nou lot de bandelete de testare.

* Require Run Frequency (Necesitd frecventa executiilor): introduceti numarul de zile in care trebuie sa fie

executate substanfele de control.

12 Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva modificarile.
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Maparea substantelor de control

Aceastd caracteristicd v& permite s& mapati coduri de bare suplimentare ale ID-ului esantionului in functie de
substante standard si substanfe de control externe si s& definiti substante standard suplimentare si substante de control
definite de utilizator. Acest lucru se poate face prin selectarea unei substante de control definite anterior sau prin
importul mapérilor definite intr-un fisier. Formatul fisierului este un registru de lucru Excel cu foi de lucru multiple (.xlsx).

B NOTA: Nu este posibild crearea fisierului de mapare a substantelor de control pe NeuMoDx 96 Molecular
System; trebuie folosit un computer extern.

Maparea substantelor de control definite de utilizator in setdrile substantelor de control

1 Pentru a adduga maparea (mapdrile) probelor de substantd de control definita de utilizator pentru fiecare
substantd de control definita de utilizator, selectafi substanta de control pe care dorii sa o editati si selectati Edit
(Editare).

M Home B Teststatus 5 settings Y Tools

General Report Network Assay Controls Users LIS

“ User-Defined Controls Settings

Require Lot Frequency

Require Run Frequency Days:

Qualitative Controls

(VEETR B L ELR e il External Controls m

"
Specimen Type | Last Success | Time Until Due Is Active

GESn - Transport Medium - - v

Ecranul Specify User-Defined Control (Specificati substanta de control definitd de utilizator) afiseaza substanta
de control selectatd.
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2 Selectafi Add (Addugare).

I
Specify User-Defined Control for GBS
Control Name: Supported Specimen Type(s):

GBSp +” Transport Mediurr

) Click to Expand Target Data
" Is Active

d Control Sample Mapping(s):

er-Defines

Specimen ID Specimen Type

3 Introduceti un Specimen ID (ID esantion) si alegeti Specimen Type (Tip esantion).

r \
Create User-Defined Control Mapping

Specimen |ID:

Specimen Type:
Transport Medium v

4 Selectati Save (Salvare) pentru a salva maparea substantei de control. Sau faceti clic pe Cancel (Anulare)
pentru a inchide fereastra fard salvare.
In tabel apare User-Defined Control Sample Mapping (Maparea esantioanelor de substante de control definite

de utilizator).

’l

Specify User-Defined Control for GBS
Control Name: Supported Specimen Type(s):

Transport Medium

GBSP VT

= Click to Expand Target Data
+ Is Active

User-Defined Control Sample Mapping(s):

m Specimen ID Specimen Type

| GBSPC Transpert Medium

Close
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Maparea esantioanelor de substante de control definite de utilizator apare in dreptul substantei de control

definite de utilizator.

ﬂ’ Home % TestStatus =0 Settings

General Report Network Assay Controls Users

Select Assay: GBS

K Tools

LIS

CAM Import Mappings | QC Report

“User-Defined Controls Settings

Require Lot Frequency

Require Run Frequency Days:

Qualitative Controls

[SEETE L EL Rl B External Controls

T

GBEp GBSPC

GBSn =5

Transpert Medium

Transport Medium - =

v
v

Specificatii pentru fisierul Excel de mapare a substantelor de control

Foaia de lucru Maparea substantelor de control externe

Foaia de lucru Map External Controls (Maparea substantelor de control externe) constd dintr-un ID esantion,
denumire de analiza (pentru analiza care va fi efectuatd) si denumirea substantei de control (denumirea substantei
de control externe existente in curs de mapare).

Denumire coloana Descriere Tip de date
Specimen ID Codul de bare al esantionului in raport cu Obligatoriu (maxim 20 de caractere)
(ID esantion) care va fi mapatd substanta de control
externd

Assay name Denumirea analizei alocate Obligatoriu

(Denumire analiza)

Existing Control Name Denumirea substantei de control externe Obligatoriu (maxim 20 de caractere); trebuie

(Denumirea substantei de s& coincidd cu o denumire a substantei de

control existente) control externe existente; denumirea
substantei de control externe nu trebuie sa
contind spatii
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Foaie de lucru Maparea substantelor de control definite de utilizator

Foaia de lucru Map User-Defined Controls (Maparea substantelor de control definite de utilizator) consta dintr-un ID
esantion, denumire de analiza (pentru analiza care trebuie efectuatd), denumirea substantei de control (denumirea
substantei de control definite de utilizator) si tipul esantionului.

Denumire coloana

Descriere

Tip de date

Specimen ID
(ID esantion)

Codul de bare al esantionului pentru
substanta de control definita de utilizator

Obligatoriu (maxim 20 de caractere)

Assay name
(Denumire analiza)

Denumirea analizei alocate

Obligatoriu

Control Name (Denumirea
substantei de control)

Denumirea substantei de control

Obligatoriu (maxim 20 de caractere)

Specimen Type
(Tip esantion)

Tipul esantionului la care se aplica aceastd
substantd de control

Trebuie sa fie necompletat sau una dintre
urmdtoarele: Blood (Sange), Urine (Uring),
DirectSwab (Tampon Direct),
TransportMedium (Mediu de Transport),
Serum (Ser), Plasma (Plasmd), CSF, Stool
(Materii Fecale), Sputum (Sputa), Cytology
(Citologie)

B NOTA: La definirea unor substante de control definite de utilizator noi, este necesard cel putin o substantd de
control pozitiva si o substanta de control negativa.

Crearea unui fisier de mapare a substantelor de control utilizdnd Excel

1 Utilizand Excel, deschideti sablonul de mapare a substantei de control (de exemply,
ControlMappinglmportFileTemplate.xlsx).

2 Completati sablonul pentru foile de lucru dorite: Map Standards (Mapare substante standard), Define Standards
(Definire substante standard), Map External Controls (Mapare substante de control externe) si/sau User Defined
Controls (Substante de control definite de utilizator).

B NOTA: Denumirile foilor de lucru trebuie s& se potriveascd exact cu denumirile specificate in sablon. Acestea
p p 3
pot fi sterse sau rearanjate.

B NOTA: Informatiile introduse in celule nu sunt sensibile la litere mari si mici, iar spatiile nu conteaza.

B NOTA: Importul va trata un rand gol intreg ca sfarsitul importului pentru foaia de lucru respectiva.
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B NOTA: Primul rénd al fisierului confine informatiile antetului si este ignorat in timpul importului fisierului. Dacd nu sunt
populate, cdmpurile optionale vor utiliza valorile implicite. O denumire diferitd a antetului nu va afecta importul.

A B C D E F G H | J
1 |Sample ID Assay Name Existing Control Name
2 |P11111 HBV PosControl
3 |NODOO0D HBY NegControl
4
» Map External Controls | Map User Defined Controls Map Standards Define Star ... (3 4
A B C D E F G H
1 |Sample ID Assay Name  Control Name Specimen Type
2 |PCHBV HBV HBVPosCtrl Plasma
3 NCHBV HBY HBVNegCtrl Plasma
4
5
» Map External Controls | Map User Defined Controls | Map Standards Define Star ... (3 4
| A . B . C AR E | F | 6 | H
1 ?Sample ID Assay Name Existing Control Name Specimen Type
2 |A1111 HBV StandlE6 Plasma
3 |B1111 HBV Stand1E5 Plasma
4 §C1111 HBV Stand1E4 Plasma
5 |D1111 HBV Stand1E3 Plasma
6 |E1111 HBV Stand1E2 Plasma
7 |F1111 HBV Stand1E1 Plasma
8 d
T 0 | Map External Controls | Map User Defined Controls Map Standards | Define Stai ... ) i
A B C D E F G
1 |Sample ID Assay Name New Control Name Expected Concentration Replicates Specimen Type
2 |A000O0 HBV Standardle6 6 3 Plasma
3 |BO00O HBV Standardle5 5 3 Plasma
4 | C0000 HBV Standardle4 4 3 Plasma
5 |D0o000 HBV Standardle3 3 3 Plasma
6 |E0000 HBV Standardle2 2 3 Plasma
7 |FO000 HBV Standardlel 1 3 Plasma
4 ... | Map User Defined Controls Map Standards | Define Standards ) 4

3 Lasafi necompletatd orice foaie (foi) de lucru neutilizatd (neutilizate). Nu stergeti foile de lucru, deoarece importul
fisierului va esua.

4 Salvati fisierul ca registru de lucru Excel, utilizadnd extensia de fisier .xlsx.

Fisierul trebuie salvat pe o unitate USB sau intr-un folder din refea.
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Importul unui fisier de mapare a substanfelor de control

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Controls (Substante de control).

2 Selectafi Import Mappings (Import mapdri).

ﬁ' Home @ Test Status :—E Settings x Tools

General Report MNetwork Assay Controls Users LIS

Select Assy: [ons .

= User-Defined Controls Settings
Qualitative Controls
User-Defined Controls §=401 G Reellif] -3

_ SpecimenID | Specimen Type Last Success Time Unitil Due Is Active

Se deschide fereastra Select File (Selectare fisier).

3 Navigdti la fisierul corect de mapare a substantei de control (numai in format .xlsx) si selectati OK.

Se deschide o casetd de dialog, care aratd starea importului.

Crearea rapoartelor de control al calitdtii (Quality Control, QC)

Rapoartele de control al calitatii furnizeaza o diagramda de control Levey-Jennings cu valori Ct specifice ale

rezultatelor fintd valide, reprezentate in raport cu numarul executiei (ordonate dupd datd/ord).

Puteti utiliza functia QC Reports (Rapoarte QC) pentru a verifica calitatea sistemului sau a reactivilor. De exemplu,
raportul tendinfelor unei substanfe de control negative poate fi utilizat pentru a monitoriza contaminarea sau devierea
valorii Ct a substantei de control pentru procesarea probei. In mod similar, pot fi utilizate si alte rapoarte ale

tendintelor substantelor de control externe specifice fintei pentru monitorizarea degradérii reactivilor.

O astfel de monitorizare poate fi efectuatd manual prin inspectia vizuald a QC Reports (Rapoarte QC) sau automat
prin selectarea optiunii Westgard Rules (Reguli Westgard) pentru a aplica aceste reguli in graficele Levey-Jennings.

553;:; g Definitie

195 O singurd mdsurdtoare a substantei de control a depdsit o limitd de control 2-SD?

135 O singurd mdsurdtoare a substantei de control a depdsit o limitd de control 3-SD?

295 Doud& masurdtori consecutive ale substantei de control au depdsit limitele de control 2-SD de aceeasi parte
a mediei?

Rys Doud& masurdtori ale substantei de control dintr-un grup au depdsit media cu o diferentd 4-SD intre doud
controale?

355 O a 3-a masurdtoare consecutivd a substantei de control a depdsit 1-SD de aceeasi parte a mediei?

445 O a 4-a masurdtoare consecutivd a substantei de control a depdsit 1-SD de aceeasi parte a mediei?
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Regula Definitie

Westgard ’

7y O a 7-a masurdtoare consecutivd a substanfei de control se afld de aceeasi parte a medieie
8, O a 8-a masurdtoare consecutivd a substanfei de control se afld de aceeasi parte a medieie
9. O a 9-a masurdtoare consecutivd a substanfei de control se afld de aceeasi parte a medieie
10, O a 10-a méasurdtoare consecutivd a substantei de control se afld de aceeasi parte a mediei?
12, O a 12-a mé&surdtoare consecutivd a substantei de control se afld de aceeasi parte a mediei?

Crearea unvui raport de control al calitétii

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Controls (Substanfe de control).

2 Selectati QC Report (Raport QC).

ﬂ‘- Home g Test Status E Settings x Tools

General Report Network Assay Contrels Users LIS

Select Assay: GBS 9 Import Mappings

“User-Defined Controls Settings

Qualitative Controls

(W= R T R eds il External Controls m
R e e [ T e
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Se afiseazd ecranul QC Report (Raport QC).

Select Assay: ~
Select Target:
Select Control Type: ~

Select Controls:

Westgard Rules:
Select Date Range:

Date Range Type: Today -
Start Filter Date: Select a date [
End Filter Date: Select a date [

3 Selectati informatiile dorite pentru a crea un raport QC:

Assay (Analiza) — Analize active
Target (Tinta) — Tinte disponibile pentru analizg, inclusiv substanta de control pentru procesarea probei

Control Type (Tip substant& de control) — Substanta de control definitd de utilizator sau substanta de control
externd

Controls (Substanfe de control) — Substanfe de control definite pentru tipul selectat al substantei de control

Westgard Rules (Regulile Westgard) — Opfiune pentru aplicarea regulilor Westgard la graficul Levey-
Jennings

Date Range Type (Tipul intervalului de date) — Today (Astazi), Previous Day (leri), This Week (Sdptamana
aceasta), Previous Week (S&ptamana trecutd), This Month (Luna aceasta), Previous Month (Luna trecutd) sau
Custom (Personalizat)

Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare) — Data de inceput a raportului QC
End Filter Date (Data de sfarsit filirare) — Data de sfarsit a raportului QC
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4  Selectati View Report (Vizualizare raport).

Se afiseaza Quality Control Report (Raportul de control al calitdtii).

Quality Control Report

&
NeuM(';x‘Jlx
Quality Control Report
NewtdoDn 1290 Eisenhower Pl Ann Arbor M1 88108
fnarumar Hame: S_YBY_L Targs) Selsctn: e
et ume ik S4: N0000d Mams of fae conerad - HavPC
Softwers Version: 16524 Firs: Controf 0511 R0

By = Lot Gantrot [
Levey Jannings Chart

2 s ——

Totel Tasta:

180: m
260 64
150 a6
OV e

SO04RR1 1210 PM CONFIDENTIAL Page 1ol 1

mm

5 Navigarea prin ecranul QC Report (Raport QC):

* Utilizati sagefile in sus/jos pentru a avansa prin paginile raportului QC individual.
* Utilizati caseta cu numarul paginii pentru a naviga la un anumit numér de pagind.

o Utilizati s&getile stanga/dreapta pentru a trece la raportul QC urmétor sau anterior pentru denumirea
selectatd a fintei si/sau a substantei de control.

o Utilizati pictogramele sub formd& de lup& +/- pentru a face zoom pe raportul QC.

6 Selectafi Print (Imprimare) pentru a imprima raportul QC.

B NOTA: Destinatia de imprimare poate fi setatd in fila Report (Raportare) sub fila Settings (Setdri) (consultati
. Setari pentru rapoarte” la pagina 124).
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7 Selectafi Export pentru exportul raportului QC.

Raportul QC este salvat ca fisier PDF. O fereastrd pop-up va permite s& setati calea pentru export (de exemplu,
unitate USB).

Daca este definitd o cale de iesire implicitd pentru exportul raportului in fila Report Settings (Set&ri raport) si
opfiunea Prompt For Manual Export Filename (Se solicitd denumirea fisierului pentru export manual) este
selectatd, se afiseazd o fereastrd pop-up care va permite sa denumiti fisierul exportat.

Setarile utilizatorului

Setarile utilizatorului le permit utilizatorilor de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed s& seteze cerinfele de
parold, sa administreze utilizatorii si s& configureze notificari la distantd.

Accesarea setdrilor utilizatorului

1 Selectati Settings (Setari), apoi Users (Utilizatori).

ﬂ‘ Home | gmsﬁm =< settings

'__To;élsi«-

General Report Network Assay Controls Users LIS

User Related Settings
Password Expiration (Days): Password Waming (Days): Inactivity Timeout (Minutes):
0 0 60

User Management

| |
User Name | First Name | Last Name Role | Active =
|
I !
| i
|
Biomed Biomed User Biomed v
Operator Operatar User Operatar v
Service Service Technician Service \/
Supervisor Supervisor User Supervisor v =

2 Setatfi cerinfele de parold sub User Related Settings (Setdri legate de utilizator).
Aceste setdri se aplica tuturor utilizatorilor.

* Password Expiration (Expirare parold) (intre O si 365 de zile)
La expirarea parolei, utilizatorului i se va solicita s& o modifice.
* Password Warning (Avertisment parold) (intre O si 10 zile)

Introduceti numérul de zile inaintea expirdrii parolei dupa care dorifi ca unui utilizator s& i se solicite s isi
schimbe parola.

* Inactivity Timeout (Expirare pentru lipsa de activitate) (intre 1 si 60 de minute)

Utilizatorii vor fi deconectati din software daca sunt inactivi pentru perioada definita.
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Addugarea unui utilizator nou

Doar utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot adduga/activa/dezactiva utilizatorii. Pentru
informatii despre privilegiile pentru fiecare nivel de utilizator, consultati , Privilegii pentru utilizatori” la pagina 158.

1 Conectali-va cu statutul Supraveghetor sau BioMed.
2 Selectati Settings (Setdri), apoi Users (Utilizatori).

3 Selectati Add (Ad&ugare) in fila Users (Utilizatori).

Se deschide fereastra Define New User (Definire utilizator nou).

4 Introduceti urmétoarele informatii:
* Username (Nume de utilizator) (intre 6 si 20 de caractere)
* First Name (Prenume) (intre 1 si 20 de caractere)
* Last Name (Nume de familie) (intre 1 si 20 de caractere)

* Password (Parold) (intre 6 si 20 de caractere alfanumerice, sensibile la litere mari si mici si poate include
caractere speciale [@#$%"&*()-+={[}]:;"<>,.'|\&/)

* Confirm Password (Confirmare parold) (introduceti din nou parola; trebuie sa coincid& identic cu parolal)

* Role (Rol) (Operator sau Supervisor (Supraveghetor))

Define New User

Username: JSmith
Password: Frkes
Confirm Password: ******
First Name: Joe
Last Name: [Smith

Role: Operator -

Save Cancel
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5 Selectati Save (Salvare).

Este afisat noul utilizator.
& Home B TestStatus 25 settings YK Tools.

General Report Network Assay Controls Users LIS

User Related Settings

Password Expiration (Days): Password Warning (Days): Inactivity Timeout (Minutes):
0 0 60

User Management

All Users Active Only Manage My Account

ST TN TN
v

Biomad Biomed User Biomed
JSmith John Smith Operator v
Operator Operator User Operator v

6 De asemeneaq, puteti schimba starea activé a utilizatorilor.

* Selectati utilizatorul, apoi selectati Edit (Editare). Dacd un utilizator este momentan inactiv, selectati butonul
All Users (Tofi utilizatorii) sub User Management (Gestionarea utilizatorilor) pentru a vizualiza tofi utilizatorii.

* Bifati sau debifati caseta din dreptul opfiunii Active (Activ).

* Selectali Save (Salvare).

Gestionarea contului

Software-ul v& permite sa editati anumite atribute ale contului dumneavoastrd, cum ar fi schimbarea unei parole si
crearea unei semndturi electronice. De asemenea, puteti configura notificari la distanta.

1 Selectati Settings (Setdri), apoi Users (Utilizatori).

2 Selectati Manage My Account (Gestionarea contului).
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Se deschide fereastra Manage My Account (Gestionarea contului).
Username: |Siomed -
Password:
New Password:
Confirm New Password:

Electronic Signature:

E-Signature Password:

Confirm E-Signature Password:

[ conco | Romoe tncacons [

d

3 Introduceti parola.
Parola dvs. este necesard pentru a salva modificérile.
Urmatoarele informatii pot fi modificate:
* Password (Parold) - Introduceti parola de utilizator curentd pentru a salva modificarile.
* New Password (Parol& noud) - Introduceti o parol& de utilizator noud.
* Confirm New Password (Confirmati noua parold) - Reintroducetfi noua parold.

* Electronic Signature (Semnaturd electronicd) — Creati o semndturd electronica pentru rapoartele privind rezultatele
probelor, dacd suntefi conectat la un LIS.

* E-Signature Password (Parol& pentru semndtura electronicd) — Introduceti o parold pentru aplicarea unei
semngturi electronice pe rapoartele privind rezultatele probelor, dac& aceasta este configuratd in fila LIS
Settings (Setari LIS).

B NOTA: Parola pentru semndtura electronica trebuie sé fie diferitd de parola de conectare a utilizatorului.

* Confirm E-Signature Password (Confirmati parola pentru semnatura electronica) — Reintroduceti parola pentru
semndtura electronica.

4 Selectali Save Changes (Salvare modificari) dupa efectuarea modificarilor.
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Configurarea notificgrilor la distanta

Puteti configura setdri specifice de notificare la distantd pentru contul dvs. dacé notificérile la distanta sunt configurate
pe sistem. Pentru informatii despre configurarea notificarilor la distant&, consultati ,Remote Notifications (Notificari la
distantd)” la pagina 128.

1 Selectati Remote Notifications (Notificari la distantd) din fereastra Manage My Account (Gestionarea
contului).

Se afiseazd fereastra Remote Notifications (Notificari la distanta).

My Remote Notifications

Notification Email

juser@neumodx.com Send Test Message

Notify Me

Always ~ Only when I'm away (logged off)

System Notifications (Choose any combination)
Alerts Entering System State

Critical/Error Alerts All tests complete
Warning Alerts

Test Complete Notifications

None -

2 Introduceli urmatoarele informatii pentru configura notificarile la distanfa pentru contul dumneavoastra.

* Notfification Email (E-mail de notificare) — Introduceti adresa de e-mail pe care doriti s& o conectati la cont.
Selectati Send Test Message (Trimitere mesaj de testare) pentru a trimite un mesaj de testare pe e-mail.

* Notify Me (Trimite-mi notificari) — Selectati frecventa la care doriti sé fiti notificat (Never (Niciodata), While
I have tests processing (In timpul procesarii testarilor) sau Always (Intotdeauna)). Selectati Only when
I'm away (logged off) (Doar cénd sunt plecat (deconectat) pentru a activa sau dezactiva aceastd setare).

* System Notifications (Notificari de sistem) — Selectati orice combinatie dintre Critical/Error Alerts (Alerte
critice/de eroare), Warning Alerts (Alerte de avertizare) si/sau All tests complete (Toate testdrile
finalizate).

* Test Complete Notifications (Notificari de finalizare a testarilor) — Selectati frecventa cu care doriti sa fifi
notificat (None (Niciuna), My tests (Testarile mele) sau All tests (Toate testarile)). Selectati STAT tests
only (Doar test&ri STAT) pentru a activa sau dezactiva aceastd setare.
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Privilegii pentru utilizatori

Urmatoarele tipuri (roluri) de utilizatori sunt disponibile in sistem:

* Operator - privilegii limitate

* Supervisor (Supraveghetor) - privilegii depline pentru gestionarea testdrilor si setdrile sistemului

* BioMed - privilegii suplimentare pentru calibrarea sistemului si amorsarea pompei seringii

B NOTA: Asigurati-vd c rolurile de utilizator atribuite sunt respectate si c& accesul neautorizat este evitat.

Introducerea intenfionatd sau accidental& a virusilor informatici in sistem ar putea avea loc dacé este permis
accesul neautorizat.

Operator | Supraveghetor BioMed
Vizualizati conturi de utilizator, setéri software, evenimente de sistem X X X
S& incarce si sa descarce reactivii, consumabilele si suporturile de X X X
esantioane
Editarea informatiilor despre esantioane X X X
Configurarea setdrilor de aplicare limitata X X X
Crearea unui pachet pentru remedierea problemelor X X X
Golirea deseurilor biopericuloase X X X
Efectuarea de backup al bazei de date X X X
Trimiterea manuald a rezultatelor catre LIS X X X
Vizualizati raportul manifestului de sistem, raportul de control al calitatii, X X X
raportul sumar cu rezultatele, raportul cu evenimente de sistem
Efectuarea intrefinerii saptdmanale
Initierea accesului la masa de lucru prin intermediul trapei de service
Gestionati conturi de utilizator, setdrile contului de utilizator, comenzile de
testare
Curdtarea bazei de date
Exportati datele complete ale rezultatelor probelor in format Excel ca
fisier de date brute
Configurarea tuturor setdrilor de aplicare X X
Setati timpul de intrefinere a sistemului X X
Efectuati configurarea software-ului si upgrade-urile ADF X X
Add&ugati o unitate partajatd in refea si un server de notificari la distantd X X
Gestionarea analizelor, inclusiv a substantelor de control definite de X X
utilizator
Aprobarea rezultatelor probelor X
Efectuati calibrarea modulului XPCR, utilitarul de calibrare din fabricatie si
calibrarea diafoniei modulului XPCR, dacd este cazul
Efectuarea amorsdrii pompei seringii inifiate de utilizator pe reactivi in X
vrac
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Operator | Supraveghetor BioMed
Efectuarea intrefinerii instrumentului X
Upgrade firmware de sistem X
Efectuati upgrade-uri de firmware si software X

Setdarile LIS

Setarile LIS le permit utilizatorilor de nivel Supraveghetor si BioMed sa configureze o conexiune cu un sistem
informatic al laboratorului (LIS).

Consultati Ghidul NeuMoDx de integrare in LIS (40600349) pentru informatii detaliate privind conectarea la
o gazda LIS.

Configurarea setarilor LIS

1 Selectati Settings (Setdri), apoi LIS.

-o—
=< Settings

General Report Network Assay Controls Users LIS

Connectivity

LIS Configuration: None v
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(Bidirectional).

Din meniul vertical LIS Configuration (Configurare LIS), selectati Uni-directional (Unidirectional) sau Bi-directional

Atunci cénd sunt configurate pentru un comportament unidirectional, comunicatiile pot fi inifiate numai din

NeuMoDx Software pentru a transmite rezultate catre LIS. Cu toate acestea, atunci cénd este configurat pentru
comunicatii bidirectionale, software-ul poate iniia, de asemeneaq, cereri de descércare a comenzilor de testare
deschise de la gazda LIS pentru analizele configurate si active in prezent in software. Se asteaptd ca gazda LIS

s& r&spundd cu comenzile de testare care corespund analizelor acceptate.

* Tools

LIS

A Home  [E] Teststatus =S settings

General Report Network Assay Controls Users

Connectivity Status: Connected

LIS Configuration: Uni-directional ~ TCPIP HOSI:‘

Protocol: ASTM 1381/1394 ~ | TCP/IP Port; |0

Transport: TCP/IP ~

Results Approval
v Require review prior to releasing patient results
+ Require test operator to sign prior o results approval
" Allow rejecting resulls
Require e-signature to review patient results
Automatically Release Results
If patient result is Invalid
If patient result is Negative
If patient result is Positive
Please enter a TCP/IP host
Invalid TCP/P port

3 Configurati urmétoarele cadmpuri:

Conectivitate

* LIS Configuration (Configuratie LIS) (Uni-directional (Unidirectional) sau Bi-directional (Bidirectional))

Dacé sunt selectate optiunile Uni-directional Configuration (Configuratie unidirectionald) si File Transport

(Transport fisiere):
— Folder Location (Locatie folder)
— Prefix File Name (Denumire fisier prefix)
— Extension (Extensie) (de exemplu, HL7)
* Protocol (HL7 sau ASTM 1381 /1394)
* Transport (TCP/IP sau fisier)

Dacd este selectatd opfiunea TCP/IP Transport (Transport TCP/IP):

_ TCP/IP Host (Gazda TCP/IP)
—_ TCP/IP Port (Port TCP/IP)

— TCP/IP Listening Port (Port de ascultare TCP-IP) (dacé este selectatd configuratia bidirectionald)
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Results Approval (Aprobarea rezultatelor)
Require review prior to releasing patient results (Necesitd revizuire inainte de eliberarea rezultatelor pacientilor)

* Require test operator to sign prior to results approval (Se impune ca operatorul de testare s& semneze inainte
de aprobarea rezultatelor)

* Allow rejecting results (Se permite respingerea rezultatelor)

* Require e-signature to review patient results (Necesitd semnaturd electronica pentru revizuirea rezultatelor
pacientilor)

Dacé aceastd optiune este selectatd, utilizatorul trebuie s& aibd o semnéturd electronicd configuratd in User
Settings (Setdri utilizator) pentru a semna si aproba rezultatele probelor

Automatically Release Results (Eliberare automata a rezultatelor)

Transmiterea automatd a rezultatelor testarilor pacientilor (Consultati urmétoarele tipuri de rezultate care vor fi
transmise catre LIS)

* Daca rezultatul pacientului este Invalid (Nevalid)
* Daca rezultatul pacientului este Negative (Negativ)
* Daca rezultatul pacientului este Positive (Pozitiv)

* Se trimit infotdeauna rezultatele privind substanta de control de calitate

Query Host (Interogare gazda)

Bifati aceastd casetd pentru a permite sistemului s& interogheze gazda LIS pentru comenzi de testare. Aceastd
opliune nu este disponibild pentru configuratia LIS File Transport (Transport fisiere).

4 Dupa ce ati introdus informatiile de mai sus, selectati Apply (Aplicare).

5 Pentru a testa setdrile configurate, selectati Test Connection (Testare conexiune).

Apare o fereastrd de stare care aratd dacd testarea conexiunii a esuat sau a reusit.

Nr.P: 40600317-RO Rev G Setari 161



Aceastd pagind a fost &satd goald in mod intentionat.
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Capitolul 7

Instrumente

Fila Tools (Instrumente) v& permite urmétoarele actiuni:

* Vizualizarea evenimentelor de sistem
* Efectuarea anumitor activitdti de intrefinere (in funclie de privilegiile dumneavoastra de utilizator)
* Efectuarea anumitor activitdti legate de bazele de date (in functie de privilegiile dumneavoastra de utilizator)

* Accesul la asistent&d pentru remedierea problemelor

Evenimente de sistem

Fila System Events (Evenimente de sistem) v& permite s vizualizati un jurnal al activitfilor efectuate de sistem si de
utilizator. Din ecranul System Events (Evenimente de sistem) putefi selecta vizualizarea Summary Report (Raport sumar).

Accesarea evenimentelor de sistem

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi System Events (Evenimente de sistem).

Evenimentele sunt enumerate impreund cu descrierile.

@ Home  [E Teststatus =5 Settings Tools

System E
¥ Maintenance Database Support Assay
Events
Filter By m View Report
Date/Time | Code | Type | Severity | User | Description o
| |
Anti-Virus Message Received
2‘:::""2; 4095 Alert Information System An antii SCAN was
5 Severity: Informational
03-Feb-20 . The following HBV external controls have expired:
Ao:puam (G062 Alard  aing S System HBVPC:Plasma, HBVNC:Plasm.
03-Feb-20 The following CMV external controls have expired:
1009 A 2062 Alert  Warning  System CMV Positive Control;Plasma, CMV Negative
g Control-Plasma.
03-Feb-20 The following HEV QUANT LD'T external controls
10:09aM 2082 Alert  Werning  System have expired: Pos Control:Plasma, Neg
: Control:Plasma.
03-Feb-20 Anti-Virus Message Received

1009 A 1098 Alet  Information System Message: An antimalware scan was started
g Severity: Informational

The instrument was not able to connect to backup
UPS power.

orona 4020 Alet  Waming  System

e L
EI;]I;;&:;E; 4002 Alert Inf . System The cnnﬁqum:l Troubleshooting Export Path is not
i:;l;;t;\f: 4002 Alert Information System mﬁi:rmgflmd Screen Capture Output Path is not
DI Mo Wmng oyem [ SlegfeL st ol e i
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Filtrarea evenimentelor de sistem
Evenimentele de sistem afisate pot fi filtrate dup& mai multe criterii.
1 Selectati Filter By (Filtrare dupa) pentru a filtra dupa:
* Intervalele Date (Datd) si Time (Ord)
* Event Code (Cod eveniment)
* User (Utilizator)
* Severity (Severitate) (Information (Informativ), Warning (Avertisment), Error (Eroare), Critical (Critic&))

* Alerts (Alerte) si/sau Audits (Audituri): Bifati caseta corespunzatoare pentru a selecta tipul evenimentului.
Trebuie sa selectati una.

Select Date Range:

Date Range Type: Today ~
Start Filter Date: 10/06/2020 [A
Start Filter Time: 12:00 AM v
End Filter Date: 10/06/2020 E
End Filter Time: 11:59 PM v
Event Code:

2 In fereastra Filter By (Filtrare dupa), selectati intervalul de date dup& Data Range Type (Tipul intervalului de date):
* Today (Astazi)

* Previous Day (leri)

* This Week (S&ptamana aceasta)

* Previous Week (S&ptamana trecutd)
e This Month (Luna aceasta)

* Previous Month (Luna trecutd)

e Custom (Personalizat)

3 Pentru Custom Date Range Type (Tip de interval de date personalizat), selectafi urmatoarele:
* Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare)
* Start Filter Time (Ora de inceput filtrare) (ora din zi)
* End Filter Date (Data de sférsit filtrare)

* End Filter Time (Or& de sfarsit filtrare) (ora din zi)
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4 Introduceti tofi parametrii dorifi de filtrare si selectati OK pentru a continua. Sau selectati Cancel (Anulare)

pentru a pardsi fereastra fard a aplica filtre.

Vizualizarea unui raport al evenimentelor de sistem

Raportul evenimentelor de sistem arat& toate alertele si auditurile care se incadreazd in criteriile de filtrare definite.
Puteti imprima un exemplar PDF al raportului. De asemenea, puteli exporta raportul ca fisier PDF sau CSV.

1 Selectati View Report (Vizualizare raport) din ecranul System Events (Evenimente de sistem) pentru a vizualiza

raportul.

System Events Report

NeuM‘é)’iD_ﬁ

System Events Report

Meubolx 1250 Elsenhowsr F1 Ann Arbor Wi 28108

It Si: R b et W R v 4
Saftware Wersas: 1824 RS Incuded: Yoo
Birte Range Fram: OG0 1200 AN Aaabits inchutud Mo
Dumte Rasge Tec DA 1.5 P Sty
Lbuar Bt Gt
System Events,
Drtns Thrras Code Type Baveriy User Deaariptian
e Wil E= Wearclalin =iy
a1 A mas sapisadt
T | =) Rt Trlormaton | Sysem ilormak s
1202 AN e i s (T
succeselily.
T =] et Trmaten | Speem [~
1201 AN Prirse imbabed ot Wkl
Reagent sothe
0081 43TRENI 18I 011214300
20451 720422 i A ok
moduie 4
[T ) Rt Tlrmaten | Sy oty
1201 AN Priive rebaked ot Aok
Reagen sotte
10081 41O 10 1S
D006 20228 drawer A on
modue 4
e ) Rt rmaton | Sy ™
1201 AN Pt inabed o Wash
Feagen otie.
SI0GH14ETRN215101 1214520
D004 31 130422 diawin A on
modue 3
e | e o Fhomab | S [
1200 Ak Priive rebaked ot Aok
Fesyge sotse:
CID08! 42TR0IE R 10RS 21
D006 FIALII diawes A on
moduie 3
DO A et omakon | System Dy
100 Ak Prirse inkales Wt
Fieygent dote.
0061470 1SI0 1121 4220
0031 IR e 8 0
madue.
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|
Intrejlnere

Fila Maintenance (intrefinere) constd in trei subfile — General, XPCR Modules (Module XPCR) si Extraction Plate
Modules (Module placa de extractie). Fila General le permite tuturor utilizatorilor sa efectueze intrefinerea
s&ptadmanald, s& acceseze masa de lucru prin deschiderea trapei de service si s pregateasca sistemul pentru
depozitare pe termen lung. Filele XPCR Modules (Module XPCR) si Extraction Plate Modules (Module placa de
extractie) le permit tuturor nivelurilor de utilizatori s& forfeze administrarea pe module individuale si sa vizualizeze
versiunea/starea firmware-ului si benzile /godeurile disponibile pentru modulele XPCR si modulele plé&cii de
extractie. Utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed au alte privilegii explicate in sectiunile urmatoare.

Instrumente de intrefinere generald

Ecranul Intrefinere general& afiseaza numerele de serie si cele mai recente date si ore de intrefinere sadptdmanalg,
a instrumentului si preventiva. Utilizatorii la nivel BioMed pot efectua intrefinerea instrumentelor, dacd este necesar.
Intrefinerea preventiva poate fi realizatd doar de tehnicieni certificati QIAGEN.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intretinere).

& Home TestStatus 2 Settings YK Tools

System

Eventa Maintenance Database Support Assay
Extraction Plate
General XPCR Modules Modules N
Daily Upkeep Time: 12:00 AM  ~ Instrument Serial #: 96000004 ——
Automatic Restart in Day(s); 2 = Hamilton Serial #: G629

Weekly Maintenance
Required for Sample Processing
Last Performed: 01/14/2021 5:28 PM

Weekly Maintenance

Access Service Door .
Access Service Door

Instrument Maintenance
Instrument

Last Performed: 01/27/2021 12:06 PM Maintenance

Preventative Maintenance
Last Performed:  09/08/2020 5:04 PM
Next Due: 03/28/2021 5:04 PM

Prepare System For Long-Term Storage | -
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Setarea unei ore zilnice de intretinere

Utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot seta ora de intretinere zilnicd pentru pompele

modulelor XPCR, moment in care sistemul amorseaza automat pompele seringilor modulelor XPCR, efectueaza

intrefinerea instrumentului si reporneste software-ul (daca software-ul nu a fost repornit in ultimele 7 zile, in functie de
configuratia de repornire automatd).

1

Eystem Maintenance Database
vents
General XPCR Modules
Daily Upkeep Time: 12:00 AM n
[ -]
Automatic Restart in Day(s). 100 AM
2:00 AM
Weekly Maintenance 3:.00 AM
Required for Sample Proc ‘1'_00 AM
Last Performed:  01/14/2c -00AM
6:00 AM
P 7:00 AM
Access Service Door Bis i
9:00 AM
10:00 AM
Instrument Maintenanc 1455 apm
Last Performed:  01/27/2¢ 1200 PM
1:00 PM \\
—  2:00PM
Preventative Maintenal 3:00 PM
Last Pefformed: ~ 0g/oxyzc 400 PM
5:00 PM
Mext Due: 03/28/2(
e 6:00PM |
Prepare System For Lc| « r- 1ge

Setarea repornirii automate

Selectati Daily Upkeep Time (Oré zilnica de intrefinere) din ecranul Intrefinere generald.

Support Assay

Extraction Plate
Modules

Instrument Serial #: 96000004 ——

Hamilton Serial #: C629

Weekly Maintenance

Access Service Door

Instrument
Maintenance

Selectafi ora (pand la cea mai apropiatd ord) la care dorifi ca sistemul sa efectueze intrefinerea automatd a sistemului.
Aceasta este de obicei setatd intre orele 12:00 AM (12:00) si 6:00 AM (06:00) pentru a evita orele normale de
testare.

Utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot seta o repornire automatd a sistemului (in zile). Sistemul
va efectua automat un ciclu complet de alimentare dacd nu a fost oprit in acest interval de timp si este inactiv.

1
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Selectati numérul de zile dupé care doriti ca sistemul s& reporneascd automat.

System

Eiavi Maintenance Database Support Assay
Extraction Plate
General XPCR Modules Modules
Daily Upkeep Time: 12:.00 AM  ~ Instrument Serial #: 96000004 ——
Automatic Restart in Day(s). 2 - Hamilton Serial #: C629

1

Weekly. Mainteriance _ Weekly Maintenance
Required for Sample Proc
Last Performed: 01/11472(
Instrument Maintenance
Instrument
Last Performed:  01/27/2021 12:068 PM Maintenance

Access Service Door

~Noo s w
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Efectuarea intrefinerii sGptdménale

Intrefinerea sGptdmanald trebuie efectuatd o datd pe saptamand. Utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si
BioMed pot solicita intrefinerea séiptdménald, bifand caseta Required for Sample Processing (Necesard pentru
procesarea probelor), sub Weekly Maintenance (Intrefinere séptdmanald). Dacd este necesard intrefinerea
s@ptdménald, nu se pot procesa esantioane pand la efectuarea acesteia. Dacd nu este necesard intrefinerea
sGptaméanald, starea sistemului va indica faptul c& este necesard intrefinerea sdptdmanald, dar c& esantioanele vor
putea fi procesate.

1 Selectati Weekly Maintenance (intretinere saptdmanald) din ecranul intretinere generala.

System

Events Maintenance Database Support Assay
Extraction Plate
General XPCR Modules Modules
Daily Upkeep Time: 12:00 AM  ~ Instrument Serial #: 96000004 ——
Automatic Restart in Day(s): 2 » Hamilton Serial #: C629

Weekly_ Malntanance . Weekly Maintenance
Required for Sample Processing

Last Performed: 01/14/2021 5:29 FM

2 Selectafi Unload (Descdrcare) pentru a descdrca orice suporturi incarcate, dacd doriti.

3 Selectati Comments (Comentarii) pentru a introduce orice comentarii asociate cu aceastd intrefinere
sdptdmanald.

Weekly Maintenance

CAUTION: Do not use any decontamination or cleaning agents that could cause a hazard as
a result of a reaction with parts of the equipment, or with material contained in it.

CAUTION: Do not use Microcide 30, DECONEX Solarsept, alcohol, or any decontamination
or cleaning agents to clean the touchscreen.

Do nat spray or pour any decontamination or cleaning solutions directly on surfaces.

Consult NeuMoDx Technical Support to determine the compatibility of any decontamination
or cleaning agents not listed in the manual

Record any ohservations (Optional) |

Press the Unload button to have the system unload all carriers on

| . -
Opflonal the deck. Do not manually unload the carriers. Unload —
1. Unlock the Service Door. Confirm
2. Open the Service Door Confirm

Carefully wipe the specimen fube carriers and alfl external work
3. surfaces of the sysfem, except the touchscreen, with a linf-free cloth Confirm
safurated with Microcide SQ or DECONEX Solarsept.

Wipe off all system parts thaf came into contact with Microcide SQ or
DECONEX Solarsept with a lint-free cloth dampened with wafer.

Clean the touchscreen with glass cleaner wipes or apply @
NeulMoDx-approved window or glass cleaner fo a clean, lint-free
cloth and wipe the touchscreen.

In the event of biological contaminafion on the touchscreen, wipe the
screen with wipe soaked in a 10% dilution of household bleach,
followed by deionized water. Dry the touchscreen with a soft cloth.

4 Deblocati trapa de service. Aceasta trebuie s& se deschid& automat. Dacd pare sé fie blocatd, impingefi usor in sus
trapa.

Confirm

-]
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5 Curdtafi sistemul conform descrierii din , Curafarea saptamanald” la pagina 201.
6 Inchideti trapa de service si selectati Confirm (Confirmare).

7 Selectati Confirm (Confirmare) din dreptul optiunii ,Restart the system” (Repornire sistem) pentru a opri sistemul.
Asteptati 1 minut dupd oprirea sistemului, apoi porniti sistemul folosind butonul de alimentare.

Accesarea trapei de service

Puteti deschide trapa de service pentru curdfarea sau inspectarea mesei de lucru a sistemului. Deschideti trapa de
service doar atunci cand sistemul este in stare inactivd si nu se proceseazd probe.

1 Selectati Access Service Door (Accesare trapd de service) din ecranul Intrefinere generald.

2 Selectati directia in care doriti s& mutati cadrul. Pentru a continua faré a muta cadrul, selectati OK.

Select which direction you would like to maove the gantry.

You may continue the workflow without moving the gantry by clicking OK.

3 Urmati instructiunile pentru a deschide trapa de service si a accesa instrumentul. Selectali Unload (Descarcare)
pentru a descdrca suporturile inainte de accesarea instrumentului.

4 Selectafi Close (Inchidere) cand ati terminat.

Efectuarea intrefinerii instrumentului

Sistemul efectueazd zilnic intrefinerea automatd. Dacd este necesar, utilizatorii de nivel BioMed pot initia activitatea
de intrefinere zilnicd Hamilton atunci cénd sunt instruiti de catre o reprezentantd autorizatd QIAGEN.

1 Selectati Instrument Maintenance (intrefinere instrument) din ecranul Intrefinere generald.

Dupa finalizare, se afiseaza starea procedurii.

Instrument Maintenance

Instrument Maintenance successful.

Pregdtirea sistemului pentru depozitarea pe termen lung

Sistemul poate fi pregdtit pentru depozitare pe termen lung, atunci cénd nu va fi utilizat pentru o perioad&
indelungatd de timp. Depozitarea pe termen lung eliming toate consumabilele de cartuse si placi de extractie XPCR
incarcate pe module si inchide sistemul. Consultati , Depozitare pe termen lung” la pagina 202 pentru instructiuni.
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Rularea utilitarului de calibrare din fabricatie

Daca este necesar, utilizatorii autorizati de nivel BioMed pot inifia utilitarul de calibrare din fabricatie Hamilton atunci

cénd sunt instruiti de cdtre o reprezentan{d autorizatd QIAGEN.
1 Folosind ecranul tactil, descarcati toate suporturile din sistem.

2 Scoateti toate placile de extractie din modulele placii de extractie. Consultati |, Forfarea administrarii pentru

modulele placa de extractie” la pagina 183.

3 Selectafi Run Utility (Rulare utilitar) din ecranul General Maintenance (intretinere generald).

ﬁ* Home g Test Status  —o- Settings x Tools
System 5
Events Maintenance Database Support Assay

General XPCR Modules Modules

Last Performed: 01/28/2021 11:53 AM

Access Service Door

Access Service Door

Instrument Maintenance
Instrument

Last Performed:  01/29/2021 12:01 AM Maintenance

Preventative Maintenance
Last Performed:  09/09/2020 5:04 PM
Next Due: 03/28/2021 5:04 PM

Prepare System For Long-Term Storage

Extraction Plate

Long-Term Storage

Manufacturing Calibration Utility Run Utility

Upgrades Upgrades...

4 Efectuati orice activitafi de calibrare la fata locului, conform instructiunilor reprezentantului de service QIAGEN.

Upgrade-uri de software

Unele fisiere de upgrade pot fi acceptate doar pentru o anumit& versiune software. Contactati Serviciile tehnice

QIAGEN daca aveti intrebdri cu privire la compatibilitatea fisierelor. Software-ul nu v& va permite s& importati fisiere
care nu sunt acceptate. Utilizatorii la nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot efectua upgrade-uri software.

Upgrade-urile includ:

* Fisiere de ajutor (fisiere .upgradehlp)
* Clase de lichide (fisiere .upgradeliquid)
» Configuratii (fisiere .upgradeconfig)

* Pachete de metode (fisiere .upgrademp)

* Language Localizations (Localizari limbd) (fisiere .upgradelocal)

* Upgrade software (fisiere .upgradesw)
* Lansator (fisiere .upgradelauncher)

* Imagine sistem de operare (fisiere .upgradeos)
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1

NOTA: Primele cinci upgrade-uri enumerate pot fi efectuate de utilizatori de nivel Supervisor (Supraveghetor).
Ultimele trei upgrade-uri (Upgrade software, Lansator si Imagine sistem de operare) pot fi efectuate doar de
utilizatorii la nivel BioMed.

NOTA: Upgrade-urile de firmware al modulelor pot fi efectuate doar de care un utilizator la nivel BioMed si sunt
efectuate in filele Tools (Instrumente), Maintenance (Intrefinere).

NOTA: Orice upgrade de software efectuat cu suport de stocare extern (de exemplu, unitate USB) trebuie s&
includ& o scanare antivirus a suportului extern, utilizand un program antivirus curent cunoscut. Dacd aveti
intrebd&ri despre modul de scanare a suportului extern sau despre programe antivirus acceptabile, contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN.

tru a face upgrade la software

Selectati Upgrades (Upgrade-uri) din ecranul General Maintenance (intretinere generald) pentru a instala
pachetele de upgrade software furnizate de QIAGEN.

Selectati tipul de fisier de upgrade instalat.

Upgrade Software '

Upgrade Type:
Software Upgrade ~

File:

Selectati fisierul de upgrade de pe o unitate de retea sau o unitate USB, apoi selectati Upgrade.

Software-ul reporneste automat dupd instaldrile fisierelor de upgrade software. Alte upgrade-uri pot necesita
o repornire a software-ului, pentru a avea efect.

Daca software-ul nu a repornit automat, reporniti software-ul imediat dupd un upgrade reusit, selectand numele
dumneavoastrd de utilizator, apoi selectati Restart (Repornire).

Instrumente de intretinere a modulelor XPCR

Ecranul XPCR Modules Maintenance (intretinere module XPCR) afiseaza numérul de serie al modulului, versiunile

firm

ware PCR si Actuator, starea si toate benzile disponibile.

Utilizatorii de nivel supraveghetor si BioMed pot activa si dezactiva modulele si benzile selectand Service din
dreptul modulului corespunzator si bifand caseta din dreptul benzii pe care doresc s& o dezactiveze. In plus, acestia

pot

vizualiza istoricul benzilor si al modulului, selectdnd butonul View History (Vizualizare istoric) corespunzdtor.

Crosstalk Calibration (Calibrare diafonie) apare pentru tofi utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed,

dar

172
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Accesarea instrumentelor de intrefinere a modulelor XPCR

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intretinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).

Update Firmware (Actualizare firmware) apare pentru tofi utilizatorii la nivel BioMed. Perform Calibration
(Efectueaza calibrarea) apare pentru unii utilizatori de nivel BioMed pre-autorizati.

ﬁ Home  [B] Teststatus 3 settings K Tools

System i
Events Maintenance uDatabase Support Assay
General XPCR Modules Extraction Plate

Modules

Actuator FW Available 2
Version Lanes | SheRnite

App: 0,356, App: 0.57.2, Bolo: s

1 e Bolo: 19.0 190 Reany |12 Service
App: 0.356,  App: 0.57.2, Bolo:

ZRER Bolo: 1.9.0 180 Bandy  [12

Housekeeping | Update Firmware § Perform Calibration § Crosstalk Calibration

Activarea administrarii pentru modulele XPCR

> PCRFW
# | Serial # | K b

Status

Administrarea este acfiunea de mutare a cartuselor si a placilor de extractie folosite din modulele respective si
inlocuirea lor cu cartuse si placi de extractie noi. Dacd este necesar, utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si
BioMed pot activa administrarea pentru modulele XPCR. Cu toate acestea, dupd ce a fost activatd, utilizatorii nu pot
dezactiva administrarea pentru modulele XPCR. Aceasta trebuie s& raménd activata.

B NOTA: Administrarea este dezactivatd pentru modulele scoase din uz.
1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intretinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).
2 Selectati Housekeeping (Administrare).

Apare fereastra XPCR Modules Housekeeping Status (Stare administrare module XPCR).

3 Bifati caseta din dreptul optiunii Housekeeping (Administrare).

XPCR Modules Housekeeping Status .

Housekeeping

XPCR Modules Housekeeping Information

O

1 Va1

2 VaoR
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Fortarea administrarii pentru modulele XPCR

Daca doriti, puteti forta administrarea cartuselor f&rd incdrcarea unui cartus de schimb pe sistem.

1

Accesati ecranul XPCR Modules Housekeeping Status (Stare administrare module XPCR), conform descrierii din
secliunea anterioard.

Bifati caseta din dreptul modulului (modulelor) XPCR corespunzétor (corespunzatoare).

Selectati Force Housekeeping (Forfare administrare) pentru a inifia eliminarea cartusului din modulul XPCR
selectat (modulele XPCR selectate).

XPCR Modules Housekeeping Status

+" Housekeeping

XPCR Modules Housekeeping Information

Select # Serial #

2 VBOR

Force Housekeeping m

Actualizarea firmware-ului modulelor XPCR

Utilizatorii de nivel BioMed pot actualiza firmware-ul pentru modulele XPCR si modulele placilor de extractie din fila
XPCR Modules (Module XPCR) sub Maintenance (Intrefinere).

Firmware-ul poate fi actualizat numai atunci cand:

Sistemul este pregatit.
Nicio acfiune de administrare sau testare nu este in curs.
Nu sunt incdrcate suporturi, sau acestea nu se incarcd in mod activ.

Sistemul este alimentat de la refeaua de curent alternativ.

Pentru actualizarea firmware-ului modulelor XPCR

1

2

Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).

Selectati Update Firmware (Actualizare firmware).

3 Selectati Browse (Rasfoire) si navigati la fisierul de actualizare firmware (.upgradefirmware).

4 Selectafi modulele care trebuie actualizate. Toate modulele disponibile trebuie actualizate.

174
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5 Selectafi Update (Actualizare).

Firmware-ul incepe s se instaleze pentru fiecare dintre modulele selectate. Dupa finalizarea instaldrii, in dreptul

fiecarui modul actualizat este afisat mesajul Success (Reusitd).

Module Firmware Updates - XPCR Module ‘

T:\Users\MirandaB\Software Testing\Release 9\Firmware Upgrades\202101;

skt

Per 99.36.7

M Module Current Version Update Status

PCRBoard: 9357  PCR Board: Ready
+/ |[XPCR Module #1 5y oo Board: 0 67.2 Actuator Board: Ready

6 Selectafi Continue (Continuare).

Efectuarea calibréarii modulului XPCR

Anumiti utilizatori la nivel BioMed, care sunt pre-autorizati de QIAGEN, pot efectua calibrarea modulului XPCR
atunci cand |i se solicitd de catre o reprezentantd autorizatd QIAGEN.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).

2 Selectati Perform Calibration (Efectueazd calibrarea).
Butonul Perform Calibration (Efectueaza calibrarea) apare doar pentru utilizatorii de nivel BioMed pre-
autorizati.

K Tools

System 2
Evenia Maintenance Database Support Assay
General XPCR Modules Extraction Plate

Modules

PCRFW | Actuator FW | Avaitable | o,
Version | Version Status | | anes fieevice

L Serial #

App: 0.35.6, App: 0.57.2, Bolo:
A - Bolo: 190 180 Ready 12

App: 0.35.6, App: 015;_5, Bolo: Ready 12

& Bolo: 1.9.0

Housekeeping | Update Firmware rosstalk Calibration
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3 Bifati caseta (casetele) din dreptul modulului (modulelor) pe care doriti s& il (o) calibrati. Selectati Calibrate
(Calibrare) pentru a continua.

Calibration '

XPCR Module Positional Calibration

o | Seriag | Colibratsd | calibrated i Calibrated | Calibrated Z-12
; | Zcamiage X12 | “vaz Calibrated Z-1
139.1
E 1 v 1396 123.8 387.2 e
1389
2 VBOR 1394 1246 100.2 1388
1
T

|m

4 O casetd de dialog va solicitd s& incarcati consumabilele necesare. Incércati consumabilele, apoi selectati OK.
Urmati instructiunile pentru a efectua calibrarea.

5 Selectati Close (Inchidere) atunci cand calibrarea este finalizatd.

calibrarea diafoniei modulelor XPCR

Utilizatorii la nivel BioMed pot efectua calibrarea diafoniei modulului XPCR atunci cénd sunt instruiti de un
reprezentant autorizat QIAGEN. Optiunea Crosstalk Calibration (Calibrare diafonie) poate fi utilizatd pentru a tine
cont de diafonia specificd modulului XPCR intre canalele optice.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).

2 Selectati Crosstalk Calibration (Calibrare diafonie).

ﬁﬁm %Tesfsmms %":SGMMS x Tools

System A
Evenia Maintenance Database Support Assay
General XPCR Modules Extraction Plate
Modules

| PCRFW Actuator FW
# | serain | TSR

" "
Available Servl
jon Version | i ! Lanes ! i

App: 0.36.6, App; 0,57.2, Bolo;
i CH e il m
App:0.355,  App: 0.57.2, Bola: S
2 jaen Bole: 1.9.0 180 Ready 12 Service

Housekeeping | Update Firmware § Perform Calibration || Crosstalk Calibration
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3 Selectati Edit (Editare) din dreptul modulului care trebuie calibrat.

Numai utilizatorii la nivel BioMed pot edita calibrarea diafoniei modulului XPCR.

Crosstalk Calibration

XPCR Module Crosstalk Calibration

Green Into Yellow Yellow Into Orange | Orange Into Red | Red Into Far Red Edit Values

2 10 1.0 1.0 1.0 Edit

4 Introduceti valorile diafoniei pentru canale, conform instructiunilor.

XPCR Module 1

Green Into Yellow 1.5
Yellow Into Orange 1.7
Orange Into Red 1
Red Into Far Red 1

5 Selectati Calibrate (Calibrare) pentru aplicarea calibrarii diafoniei.

6 Selectati OK pentru a confirma actualizarea cu succes a calibrdrii diafoniei.

Crosstalk Calibration

Crosstalk calibration values successfully updated for XPCR
Module 1.

Punerea sau scoaterea din functiune a modulelor XPCR si/sau a benzilor

Daca este necesar, conform recomanddrilor departamentului Servicii tehnice QIAGEN, utilizatorii de nivel
Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot pune si scoate din functiune modulele si/sau benzile XPCR in mod manual.
De asemeneaq, putefi vizualiza istoricul serviciilor XPCR pentru modulele si benzile XPCR selectate.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intretinere) si, in final, XPCR Modules (Module XPCR).
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2 Selectati Service pentru Modulul XPCR pe care il puneti/scoateti din functiune.

x Tools

Maintenance  Database Support Assay

System
Events

Extraction Plate
Modules

General XPCR Modules

| PCRFW
Version

Actuator FW

Version Smiin

# Serial #

App: 0.36.6, App: 0.567.2, Bole:

iy e Bolo: 190 190 Reagy, |12
App: 0356,  App: 0.67.2, Bolo:

£ |VIeR Bolo: 18.0 1.9.0 Haady;; |12

Housekeeping | Update Firmware § Perform Calibration § Crosstalk Calibration

3 Pentru a scoate din functiune un modul XPCR intreg, debifati caseta din dreptul optiunii Module In-Service for use
(Modul in functiune pentru utilizare).

Pentru a pune in functiune modulul, bifati caseta.

Service -- XPCR Module (2) VBOR
| & Module In-Service for use | Include Lanes

Vi -

View History

# Available =

D1y

_

i

4 Pentru a scoate din funcfiune benzi individuale, debifati caseta din dreptul benzii respective pentru cartuse. Pentru
a repune in functiune benzi individuale, bifafi caseta.

ORI K PRE &R R RD KR K

5 Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva starea modulelor XPCR sau a benzilor. Selectati Cancel (Anulare)
pentru a iesi fara salvare.
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6 Selectati View History (Vizualizare istoric) in partea de sus a ecranului Service pentru a vizualiza istoricul
System Events (Evenimente de sistem) pentru respectivul modul. Selectarea optiunii ,Include Lanes” (Includere
benzi) include toate evenimentele pentru modulul respectiv ca intreg, precum si toate evenimentele pentru benzi
individuale din acel modul.

XPCR Module 1

T

08/0412021 XPCR Module in position 1 has not

11:49 AM connected.

%2:;1 2308 Alert ::"C:;:lomia iin position 1 has not
03::%%0:1 2308 Alert AaronApp i:ncnﬁ.cll;rk iin position 1 has not
02359%0:1 3045 Audit Cherissadpp ;T:.m)éﬁfomg?rwon Serial # V67, |
T e Crotan B St ot e
021;&91‘%0:1 3045 Audit Cherissadpp ;T:.T::l;‘:ﬁa%m&lmﬁon Serlal #: V&7, |
oggngrz:'ii 310 Audit MadiApp mu:g::n:;:m?mn succeeded on XFCR |
OENS29T st0 Audit MirsrideApp F oo HOUEERRpi suceseded b ARGR
08M212021  4uua Ao asoatan.  Forced Housekeeping succeeded on XFCR I

7 Selectati View History (Vizualizare istoric) din dreptul unei benzi individuale din ecranul Service pentru
a vizualiza istoricul System Events (Evenimente de sistem) pentru respectiva banda.

XPCR Module 1, Lane 1

Filter By | Clear Filter View Report
I
Alert

ate/Time
020412020 o000 XPCR module position 1 lane 1 has been taken out
10:59 AM of service. serial #: V31

Application

0200412020 XPCR module 1 lane 1 failed to start PCR. serial
el e Alert -appumen Lo

8 Selectati Close (Inchidere) pentru a inchide fereastra History (Istoric).

Filtrarea evenimentelor din istoricul modulului XPCR

Evenimentele din istoricul modulului XPCR pot fi filtrate.

1 Selectati Filter By (Filtrare dupd) pentru a filtra din lista istoricului modulului sau din lista istoricului benzii dupa:
* Date (Datd) si Time (Ora)
* Event Code (Cod eveniment)
* Severity (Severitate) (Information (Informativ), Warning (Avertisment), Error (Eroare), Critical (Critic&))

* Alerts (Alerte) si/sau Audits (Audituri): Bifati caseta corespunzatoare pentru a selecta tipul evenimentului.
Trebuie s& selectati una.
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Filter By

Select Date Range:

Date Range Type: Custom v
Start Filter Date: 05/01/2021
End Filter Date: 06/04/2021
Event Code:

2 In fereastra Filter By (Filtrare dupa), selectati intervalul de date dupa Data Range Type (Tipul intervalului de date):
* Today (Astazi)

* Previous Day (leri)

This Week (Sapt&mana aceasta)

Previous Week (S&ptaména trecutd)

This Month (Luna aceasta)

Previous Month (Luna trecutd)

Custom (Personalizat)

3 Pentru Custom Date Range Type (Tip de interval de date personalizat), selectafi urmatoarele:
* Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare)
* End Filter Date (Data de sférsit filtrare)

4 Introduceti tofi parametrii doriti de filtrare si selectati OK pentru a continua. Sau selectati Cancel (Anulare)
pentru a parasi fereastra fard a aplica filtre.
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Vizualizarea unui raport istoric al modulului XPCR

Raportul istoric al modulului XPCR araté toate alertele si auditurile modulului XPCR care se incadreaza in criteriile de
filtrare definite pentru modulul selectat. Putefi imprima un exemplar PDF al raportului. De asemeneaq, puteti exporta

raportul ca fisier PDF.

1 Selectati View Report (Vizualizare raport) din ecranul XPCR Module History Event (Eveniment din istoricul

modulului XPCR) pentru a vizualiza raportul.

Module History Report

Neul\;gD;g

Module History Report
CAAGEN
1280 Eisanhower P Ann Arbor, Ml 48108
It K 008 Macla: KPR bccki |
iatrursent Mame: ma Msehle Sural B var
Saltucars Versicn 1824 Module Firmmars Varsion: Ao 0357, Bak 155
Date Range Freen: G 1280 AU FrrrE— ™
Date Mangs To: AT4GEeT TEPM [rmp— )
Evar Cose. [T Yeu
Saverty:
XPCR Module 1 History
Dane T Code Typs Severny Usar Deserprisn
o o 1 Uiy | FPCR Mot 1 poedion T s
1AL AN [ p———y
T 2] T =) Uemdaien | XPCR Woti i pestion 7 has.
12T Al [ir—
T =m e = A R Modiu i peetion 1 has
243 PM [T p—
e =) L= Thermaion | Vetl Toot SPCR Comtrauraion
EAPM Sar # VT, Piate changes 1
TERHET £ i T o T o
2 M Berl # VET. Pime changes 1
] E =3 [ o
520 P Bar # VT, Fie chaeges
L=, 1]
T ] T = Fonced Faseknaping miccesded
730 A0 a0 KPCR moduie poasion |
T T = [y T e
018 A o0 ZPCR Mot pestion 1
T TG L= L= Fircad Fhsaig S e
Eigam o0 KPR ik st 1
T i) T T Forand PO ERATIg S e
1245 P ‘o XPCR moduie poasion |
T T o == Foroan oSG S
738 A 00 XPCR motiie poson 1
DDA 1265 P CONFOENTIAL Poe 1 ot 2

m
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Instrumente de intretinere a modulelor placé de extractie

Ecranul Intrefinere module placa de extractie afiseazd numérul modulului, numarul de serie al modulului, versiunile
firmware, starea si toate godeurile disponibile.

Utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot activa si dezactiva modulele si godeurile selectand
Service din dreptul modulului corespunzator si bifand caseta din dreptul godeului pe care doresc sa il dezactiveze.
In plus, acestia pot vizualiza istoricul godeurilor si al modulului.

Accesarea instrumentelor de intrefinere a modulelor placii de extractie

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, Extraction Plate Modules (Module
placa de extractie).

Update Firmware (Actualizare firmware) apare pentru tofi utilizatorii la nivel BioMed.

ﬁ‘ Home % Test Status 5 Settings x Tools

System

EUenia Maintenance Database Support Assay

Extraction Plate
General XPCR Modules Modules

Firmware Available
I i = N

004 App: 01133 Bolo: Ready

’ . App:u:“‘-;g‘ o = “ m
Housekeeping § Update Firmware

Activarea administrérii pentru modulele placa de extractie

Administrarea este acfiunea de mutare a cartuselor si a placilor de extractie folosite din modulele respective si
inlocuirea lor cu cartuse si placi de extractie noi. Dacd este necesar, utilizatorii de nivel Supervisor (Supraveghetor) si
BioMed pot activa administrarea pentru modulele plécii de extractie. Cu toate acestea, dupd ce a fost activatd,
utilizatorii nu pot dezactiva administrarea pentru modulele placii de extractie. Aceasta trebuie sa raménd activatd.

B NOTA: Administrarea este dezactivatd pentru modulele scoase din uz.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, Extraction Plate Modules (Module
placa de extractie).

2 Selectati Housekeeping (Administrare).

Apare fereastra Extraction Plate Modules Housekeeping Status (Stare administrare module plac& de extractie).
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3 Bifafi caseta din dreptul optiunii Housekeeping (Administrare).

Extraction Plate Modules Housekeeping Status

Housekeeping

Extraction Plate Modules Housekeeping Information

Select | 1 | Serial #

1 0oos

2 0008

Fortarea administrarii pentru modulele placa de extractie

]

Daca doriti, puteti forta administrarea placilor de extractie fard incarcarea unei placi de schimb pe sistem.

1 Accesati ecranul Extraction Plate Modules Housekeeping Status (Stare administrare module placa de extractie),
conform descrierii din secfiunea anterioard.

2 Bifati caseta din dreptul modulului (modulelor) placad de extractie corespunzdtor (corespunzdtoare).

3 Selectati Force Housekeeping (Forfare administrare) pentru a initia eliminarea plé&cii de extractie din modulul
selectat (modulele selectate).

Extraction Plate Modules Housekeeping Status

+/ Housekeeping

Extraction Plate Modules Housekeeping Information

R O

v 1 o008

2 0008

Force Housekeeping

Actualizarea firmware-ului modulelor placé de extractie

Utilizatorii la nivel BioMed pot actualiza firmware-ul pentru modulele placa de extractie.
Firmware-ul poate fi actualizat numai atunci cénd:

* Sistemul este pregdtit.
* Nicio actiune de administrare sau testare nu este in curs.
* Pe masa de lucru nu sunt incércate suporturi, sau acestea nu se incarcd in mod activ.

* Sistemul este alimentat de la refeaua de curent alternativ.
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Pentru actualizarea firmware-ului modulelor placa de extractie

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, Extraction Plate Modules (Module
placa de extractie).

2 Selectafi Update Firmware (Actualizare firmware).
3 Selectati Browse (Rasfoire) si navigati la fisierul de actualizare firmware (.upgradefirmware).
4 Selectati modulele care trebuie actualizate. Toate modulele disponibile trebuie actualizate.

5 Selectati Update (Actualizare).

Firmware-ul incepe sd se instaleze pentru fiecare dintre modulele selectate. Dupa finalizarea instalarii, in dreptul
fiecarui modul actualizat este afisat mesajul Success (Reusitd).

Module Firmware Updates - Extraction Plate Module

T:\UsersiMirandaB\Software Testing\Release 9\Firmware Upgrades\202101;

Extraction 99.15.4

Selact | Module Current Version Update Status
] |

m

6 Selectafi Continue (Continuare).

Punerea sau scoaterea din functiune a modulelor plécii de extractie si/sau a godeurilor

Dacad este necesar, conform recomanddrilor departamentului Servicii tehnice QIAGEN, utilizatorii de nivel
Supervisor (Supraveghetor) si BioMed pot pune si scoate din funcfiune modulele radiatoarelor placilor de extractie in
mod manual.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Maintenance (intrefinere) si, in final, Extraction Plate Modules (Module
placa de extractie).

2 Selectati Service pentru modulul pl&cii de extractie pe care il puneti/scoateti din functiune.

System "
Econiis Maintenance Database Support Assay
General XPCR Modules Extraction Plate

Modules

Serial Firmware | Available
i m
A S v
Housekeeping § Update Firmware

4 004 App: 0.11.:.3__Bolo: Read;
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3 Pentru a scoate din functiune un modul intreg al plécii de extractie, debifati caseta din fata optiunii ,Module In-

Service for use” (Modul in functfiune pentru utilizare).

Pentru a pune in functiune modulul, bifati caseta.

Service -- Extraction Plate Module (1) C8
Include Wells

| +” Module In-Service for use |

# Pwailable

ew ry

SR & S &) ESH K RS & S &

8

4 Pentru a scoate din functiune godeuri individuale, debifati caseta din dreptul godeului respectiv. Pentru a repune

in funcfiune godeuri individuale, bifafi caseta.

5 Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva starea modulelor placii de extractie sau a godeurilor. Selectati Cancel

(Anulare) pentru a iesi fara salvare.

6 Selectati View History (Vizualizare istoric) in partea de sus a ecranului Service pentru a vizualiza istoricul
System Events (Evenimente de sistem) pentru respectivul modul. Selectarea optiunii Include Wells (Includere

godeuri) va include toate evenimentele pentru modulul respectiv ca intreg, precum si toate evenimentele pentru

godeuri individuale din modul.

Extraction Plate Module 1

Filter By | Clear Filter

Beverity | User Description

Test Tool: Extraction Plate

052602021

on heater

EogpM S04 Ausdit Cherissafpp Configuration Serial #: 0008, Module
: Position ¥: 1, Plate changed to Empty.
05132021 Forced
sazem M0 Audit module position 1.
051802021 Forced
sazoam M0 Audit module position 1.
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7 Selectati View History (Vizualizare istoric) din dreptul unui godeu individual de pe ecranul Service pentru
a vizualiza istoricul evenimentelor de sistem pentru respectivul godeu.

Extraction Plate Module 1, Well 1

Clear Filter

DateiTime iCoﬂe |'rm |aeumn- ium |nemhuun

8 Selectati Close (Inchidere) pentru a inchide fereastra History (Istoric).

Filtrarea evenimentelor din istoricul modulului pl&cii de extractie

Evenimentele din istoricul modulului XPCR pot fi filtrate.

1 Selectati Filter By (Filtrare dupa) din lista istoricului modulului sau din lista istoricului godeului, pentru a filtra dupd:
Date (Datd) si Time (Ora)

Event Code (Cod eveniment)

Severity (Severitate) (Information (Informativ), Warning (Avertisment), Error (Eroare), Critical (Critica))

Alerts (Alerte) si/sau Audits (Audituri): Bifati caseta corespunzdtoare pentru a selecta tipul evenimentului.
Trebuie sa selectati una.

Select Date Range:

Date Range Type: Custom »
Start Filter Date: 11/01/2020
End Filter Date: 06/04/2021
Event Code:

2 In fereastra Filter By (Filtrare dupa), selectati intervalul de date dupa Data Range Type (Tipul intervalului de date):
* Today (Astazi)

* Previous Day (leri)

This Week (Sapt&mana aceasta)

Previous Week (S&ptaména trecutd)

This Month (Luna aceasta)

Previous Month (Luna trecutd)

Custom (Personalizat)
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3 Pentru Custom Date Range Type (Tip de interval de date personalizat), selectati urmétoarele:

* Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare)
* End Filter Date (Data de sférsit filtrare)

4 Introduceti tofi parametrii doriti de filtrare si selectati OK pentru a continua. Sau selectafi Cancel (Anulare)

pentru a parasi fereastra fard a aplica filtre.

Vizualizarea unui raport istoric al modulului plécii de extractie

Raportul istoric al modulului placii de extractie araté toate alertele si auditurile modulului placii de extractie care se
incadreazad in criteriile de filtrare definite pentru modulul selectat. Puteti imprima un exemplar PDF al raportului. De
asemeneaq, puteli exporta raportul ca fisier PDF.

1 Selectati View Report (Vizualizare raport) din ecranul Extraction Plate Module History Event (Eveniment din
istoricul modulului placii de extractie) pentru a vizualiza raportul.

Module History Report

dl'
NeuloDx
Module History Report
DHAGEN
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e s e Wadule Beriel ¥ ooe
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Evem Code Aty mchsies. Ve
Samtty:
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DonaTime Goan Tyme ety [ Desariprion
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Backupul bazei de date

Fila Database (Baza de date) le permite utilizatorilor de nivel Supervisor (Supraveghetor) si BioMed sa efectueze un
backup unic al bazei de date sau sa seteze o daté/ord si locatia fisierului pentru backupul de ruting si automat al
bazei de date.

Setarea unui backup automat al bazei de date

Caracteristica Automatic Database Backup (Backup automat baz& de date) le permite utilizatorilor de nivel
Supervisor (Supraveghetor) si BioMed s& configureze un backup automat al bazei de date.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Database (Baza de date).

A Home [ Teststatus =T settings YK Tools

System

Eicita Maintenance Database Support Assay

Automatic Database Backup:

Frequency: Time of the Day: Day of the Week:

Daily ~  12:00 AM v a ~
Location:

T:\Database Backups\960000041 Browse

2 Selectati Frequency (Frecventa) dorita de backup:
e Never (Niciodatd)
* Weekly (Saptamanal)
* Daily (Zilnic)
* Monthly (Lunar)

3 Selectati Time of the Day (Ora din zi) cénd s& aibd loc backupul. Aceasta este de obicei setatd de la 12:00 pan&

la 03:00 AM.
4 Dacd este selectat backup weekly (saptamanal), selectati day of the week (ziua saptamaénii) doritd.
5 Selectali Browse (Ra&sfoire) si navigati la folderul in care se va crea backupul fisierului.

6 Selectati Apply (Aplicare) pentru a salva setérile de backup al bazei de date.
Utilitarele pentru baza de date (backup si curdtare)

Functia Database Utilities (Utilitare baze de date) le permite utilizatorilor s& efectueze un backup unic al bazei de
date sau curdtarea unicd a bazei de date. Tofi utilizatorii pot efectua un backup. Utilizatorii de nivel Supraveghetor si
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BioMed pot curdta baza de date. Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé o baza de date trebuie

restauratd.
System Maintenance Database
Events

Automatic Database Backup:

tings 3K Tools

Support Assay

Fraquency: Time of the Day: Day of the Week:
Daily ~  12:00 AM »o |Sunday
Location:

T.\Database Backups\36000004}

Browse

Backup
Last Backup Performed On: 01/28/2021 12:00 AM

Purge
Last Purge Performed On: N/A

Restore

Database Utilities

01/27/2021 m

Local Drive v

Efectuarea unui backup unic al bazei de date

1 Selectati Backup sub Database Utilities (Utilitare baze de date).

2 Selectati folderul in care doriti sa salvati backupul.

3 Se va crea un backup al bazei de date si acesta va fi salvat in locatia fisierului definitd in pasul 2 sau sub
Automatic Database Backup (Backup automat baza de date).

Ferestrele pop-up furnizeaz& o actualizare a starii de backup.

Database Backup

Database backup in progress, please wait.
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Efectuarea unei curdfdri unice a bazei de date

Utilizatorii de nivel Supraveghetor si BioMed pot curdta baza de date.

‘ AVERTISMENT: Tntotdeauna creati un backup al bazei de date inainte de o curdfare.

Setati data pentru curdtare. Curdtarea bazei de date eliming toate datele de testare inainte de data stabilita.

2 Selectati Purge (Curdtare).

Se afiseazd o fereastrd pop-up de confirmare. Selectati Yes (Da) pentru a continua sau Ne (Nu) pentru a reveni
la ecranul Database (Baza de date).

| Database Purge

Purging the database will remove all data prior to 12/15/2018. Make sure you have a backed up
database. Would you like to continue?

Ferestrele pop-up furnizeazd o actualizare a starii de curdfare. Selectati OK atunci cand curdfarea este
finalizata.

Database Purge

Database purge successful.
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Instrumente de asistentd

Utilizati instrumentele Support (Asisten}d) pentru a vizualiza rapoarte si a crea pachete pentru remedierea
problemelor, pentru a ajuta la investigarea problemelor asociate cu funcfionalitatea sistemului. Poate fi selectat atét
intervalul de timp, cét si tipul pachetului pentru remedierea problemelor care trebuie creat.

Crearea pachetelor pentru remedierea problemelor

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Support (Asistentd).

System

Events Maintenance Database Support Assay

Troubleshoot Reports

Troubleshooting Package

Create Package

Select Date Range: Select Troubleshooting Package Options:
Date Range Type: Today ~ Data Export ~

Start Filter Date: 04-Feb-20 Application Logs
End Filter Date: 04-Feb-20 Database Backup

Instrument Logs

Screen Capture Files

Sample Results Reports

Systemn Events Reports

Raw Data Export

2 Din fila Troubleshoot (Remedierea problemelor), selectati intervalul de date dorit:
* Today (Astazi)
* Previous Day (leri)
* This Week (Saptdmana aceasta)
* Previous Week (Saptadmana trecutd)
* This Month (Luna aceasta)
* Previous Month (Luna trecutd)

e Custom (Personalizat)

B NOTA: Pentru intervalul de date personalizat, alegeti o Start Filter Date (Datd de incepere a filtrarii) si End
Filter Date (Data de sféarsit al filtrgrii).

3 Selectati opfiunea Troubleshooting Package (Pachet pentru remedierea problemelor) dorita.
Cele mai multe pachete pentru remedierea problemelor create vor fi Data Export (Export de date) (setare implicitd&).

Informatiile (optiunile) incluse in pachetul pentru remedierea problemelor sunt preselectate in mod implicit. Daca
doriti s& includeti informatii suplimentare, bifafi caseta asociatd cu optiunea respectiva.
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4 Selectali Create Package (Creare pachet).

Este afisatd o fereastrd care va solicita sa introducefi o scurtd descriere a motivului pentru crearea pachetului
pentru remedierea problemelor.

Create Troubleshooting Package

Give a brief description of why you are generating a troubleshooting
package:

5 Introduceti o descriere (1-2.000 de caractere) si selectali Generate Package (Generare pachet).

6 Navigati la locatia in care doriti s& salvati pachetul pentru remedierea problemelor. Dacé a fost definitd o cale
de fisier pentru Troubleshooting Output Path (Cale de iesire pentru remedierea problemelor) in fila Report
(Raportare) sub fila Settings (Setdri) (pagina 124), nu vi se va solicita s selectati un folder.

Ferestrele pop-up furnizeazd o actualizare a starii credrii pachetului pentru remedierea problemelor.

B NOTA: Aceastd acfiune ar putea sa dureze cateva minute.

Creating Troubleshooting Package

Troubleshooting package created successfully.

Un fisier arhivat criptat este salvat in locatia selectatd.

Vizualizarea rapoartelor de sistem

Utilizati fila Reports (Rapoarte) sub Support (Asistentd) pentru a vizualiza rapoartele manifestului de sistem si
rapoartele de intrefinere preventiva.

Vizualizarea raportului manifestului de sistem

Raportul manifestului de sistem afiseazd istoricul si starea curentd a sistemului, inclusiv informatii despre ADF-uri, ID-ul
de internet al computerului si modulele XPCR si modulele placii de extractie. Putefi imprima un PDF al raportului si
exporta raportul ca PDF.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Support (Asistentd) si, in final, Reports (Rapoarte).
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2 Selectali View Report (Vizualizare raport) pentru System Manifest Report (Raportul manifestului de sistem).

R B Sows Ko

System

Events Maintenance  Database Support Assay

Troubleshoot Reports

System Manifest Report

System Usage Report

Se afiseaza System Manifest Report (Raportul manifestului de sistem).

System Manifest Report

NEUM%?_&
System Manifest Report
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Vizualizarea raportului de utilizare a sistemului

Raportul de utilizare a sistemului afiseaza istoricul si starea curentd a sistemului, inclusiv informatii despre ADF-uri si
modulele XPCR si modulele placii de extractie. Puteti imprima un PDF al raportului si exporta raportul ca PDF.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Support (Asistentd) si, in final, Reports (Rapoarte).

2 Selectati View Report (Vizualizare raport) pentru System Usage Report (Raportul de utilizare a sistemului).

A Home [ Teststatus =T settings MK Tools
System .
Evanis Maintenance Database Support Assay
Troubleshoot Reports

System Manifest Report View Report

System Usage Report View Report

3 Va apdrea o fereastrd pop-up pentru a filira intervalul de date si informatiile despre tendintele datelor pe care
doriti s& le includeti in raport.

System Usage Report

Select Date Range:

Date Range Type: This Month >
Start Filter Date: 04/01/2021
End Filter Date: 04/14/2021 &

Include Assay Trending

Include Mon-Patient Samples

Include Result Trending

Include XPCR Module Trending

Include Extraction Plate Module Trending
Include XPCR Module Results Trending

Include Extraction Plate Module Results Trending
Include Error Trending

Include Status Trending

4  Selectati intervalul de date dupd Date Range Type (Tipul intervalului de date):
* Today (Astazi)

* Previous Day (leri)

* This Week (S&ptamana aceasta)

* Previous Week (S&ptamana trecutd)
e This Month (Luna aceasta)

* Previous Month (Luna trecutd)

e Custom (Personalizat)
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5 Pentru Custom Date Range Type (Tip de interval de date personalizat), selectati urmétoarele:
* Start Filter Date (Dat& de inceput filtrare)
* End Filter Date (Data de sférsit filtrare)

6 Pentru a filtra informatiile despre tendintele datelor, bifati caseta din dreptul opfiunilor furnizate:
* Include Assay Trending (Se include tendinta analizelor)
* Include Non-Patient Samples (Se includ probe care nu apartin pacientilor)
* Include Result Trending (Se include tendinta rezultatelor)
* Include XPCR Module Trending (Se include tendinfa modulelor XPCR)
* Include Extraction Plate Module Trending (Se include tendinta modulelor placii de extractie)
* Include XPCR Module Results Trending (Se include tendinta rezultatelor modulelor XPCR)

* Include Extraction Plate Module Results Trending (Se include tendinta rezultatelor modulelor pléacii de
extractie)

* Include Error Trending (Se include tendinta erorilor)

* Include Status Trending (Se include tendinfa starii)

Se afiseazd System Usage Report (Raportul de utilizare a sistemului).

System Usage Report

Neu."u‘l?}_’_[_];g

Syztem Usage Report

CIAGEN
1250 Esennower P Ann Arte, Wi 45108
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Irerumars Harma Bt Inchude XPCR Nodibe Rensit

e Range Frem: 08NIRIT 1200 AN et Exeaction Pt Mosuse
Trusding:

Istrumant Lisage Metres

[ rps—— SERLTOR 1148 AM Tatnd Taata Cosnt: am
ksl Systam Lptims fhoure): " Sacrasshs Teats Caunt

Gurtent Ustime feurs: 4 Fuilad Tt Count: s
Tastinn Time fnourst & Usar Abcried Taats Count

Eerun Tine it ] Barun Teats Count

Baoros Count ™ Repeat Tests Cownt (]

Cumalathes Teating Days: It Tasin Busosss Fnke:
Srenrage Toa Curation fmins}: =
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o 2

Systam Usage Report

Anusy Matrics
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Vizualizarea raportului de intrefinere sGpt@ménald

Raportul de intrefinere saptdmanalé afiseazd istoricul de intrefinere s&ptaménald si orice comentarii care au fost
introduse. Puteti imprima un PDF al raportului si exporta raportul ca fisier PDF sau CSV.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Support (Asistentd) si, in final, Reports (Rapoarte).
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2 Selectali View Report (Vizualizare raport) pentru Weekly Maintenance Report (Raportul de intrefinere
saptamanald).

System

Evania Maintenance Database Support Assay
Troubleshoot Reports
System Manifest Report
System Usage Report
Weekly Maintenance Report

3 Introduceti criteriile de filtrare pentru intervalul de date dorit si selectati View Report (Vizualizare raport) sau
Close (Inchidere) pentru a inchide fereastra fard aplicarea unui filtru.

Weekly Maintenance Report

Select Date Range:

Date Range Type: This Month -
Start Filter Date: 01/01/2021 23]
End Filter Date: 01/28/2021 )

View Report
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Se afiseazd Weekly Maintenance Report (Raportul de intrefinere saptamanald).

Weekly Maintenance Report ‘
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Vizualizarea raportului de intrefinere preventiva

System Preventative Maintenance Report (Raportul de intrefinere preventiva a sistemului) enumerd istoricul de
intrefinere preventivd si informatii privind starea curentd a instrumentului. Putefi imprima un exemplar PDF al
raportului. Putefi exporta raportul ca fisier PDF sau CSV.

1 Selectati Tools (Instrumente), apoi Support (Asisten}d) si, in final, Reports (Rapoarte).

2 Selectati View Report (Vizualizare raport) pentru Preventative Maintenance Report (Raportul de intrefinere

preventivd).
A Home  [S] Teststatus S Settings K Tools
System s
Evanis Maintenance Database Support Assay
Troubleshoot Reports
System Manifest Report
System Usage Report
Weekly Maintenance Report
Preventative Maintenance Report

3 Introduceti criteriile de filtrare pentru intervalul de date dorit si selectati View Report (Vizualizare raport) pentru
a vizualiza raportul sau Close (Inchidere) pentru a inchide fereastra f&ra aplicarea unui filtru.

Preventative Maintenance Report

Select Date Range:

Date Range Type: This Month ~
Start Filter Date: 10/01/2019 =

End Filter Date: 10/16/2019

m
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Se afiseazd Preventative Maintenance Report (raportul de intrefinere preventiva).

Preventative Maintenance Report ‘
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Preventative Maintenance Report
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Capitolul 8

Curatare si intretinere

Curatare

Folositi echipament individual de protectie adecvat si respectati instructiunile de sigurantd la curdtarea sistemului.

ATENTIE: Contactul cu esantioanele si materialele biologice poate transmite o infectie potential letald. Utilizati
precautiile universale atunci cénd manipulati esantioanele biologice sau instrumentele care intrd in contact cu
esantionul.

Curdtarea sGptamanald

ATENTIE: Nu utilizati agenti de decontaminare sau de curdtare care ar putea genera un pericol, ca urmare

a reactiei cu anumite parfi ale echipamentului sau cu materialele incluse in acesta. Consultati departamentul Servicii
tehnice QIAGEN pentru a determina compatibilitatea oricarui agent de decontaminare sau de curdfare care nu
este menfionat in manual.

1 Stergeti cu grija suporturile de eprubete pentru esantioane, suporturile de consumabile si toate suprafetele de lucru
externe ale NeuMoDx 96 Molecular System, cu excepfia ecranului tactil, cu o lavetd fard scame, imbibatd cu
Microcide SQ sau DECONEX Solarsept, la inceputul sau sfarsitul fiecarei saptamani de utilizare. Nu pulverizati si
nu varsati solutie de curdtare direct pe suprafefe.

2 Stergefi toate partile sistemului care au intrat in contact cu Microcide SQ sau DECONEX Solarsept cu o lavetd fara
scame, umezitd cu apd.

3 Pentru a curdta ecranul tactil, stergefi-l cu servefele de curdfare pentru sticla sau aplicati un agent de curdtare
pentru geamuri sau sticld, aprobat de QIAGEN, pe o lavetd curatd, fard scame, si stergeti ecranul tactil. Nu
aplicati niciodatd agentul de curdfare direct pe ecranul tactil. Nu utilizati alcool (metil, etil sau izopropil) pentru
a curdta ecranul tactil. In cazul contaminérii biologice pe ecranul tactil, stergeti ecranul cu servetele inmuiate intr-
o dilutie de 10% de indlbitor de uz casnic, urmaté de apd deionizatd. Uscati ecranul tactil cu o lavetd moale.

ATENTIE: Nu utilizafi Microcide SQ, DECONEX Solarsept, alcool sau orice agent de decontaminare sau de
curdtare pentru a curdfa ecranul tactil. Consultati departamentul Servicii tehnice QIAGEN pentru a determina
compatibilitatea oricarui agent de decontaminare sau de curdfare.

Curdtarea scurgerilor
Toate scurgerile trebuie curdtate imediat cu ajutorul echipamentului individual de protectie adecvat.

1 Stergefi toate suprafetele externe expuse de pe sistem si raftul incarcatorului automat, folosind o lavetd fara scame,
umezitd cu Microcide SQ sau DECONEX Solarsept. Lasati solutia s& se aseze timp de 10 minute, apoi stergeti cu
servefele far& scame umezite cu apd deionizatd pentru a indeparta reziduurile.

2 Lasati suprafetele de lucru sé se usuce.
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Depozitare pe termen lung

1

Pregdtiti sistemul pentru depozitarea pe termen lung. Selectati Long Term Storage (Depozitare pe termen lung)
din General, fila Maintenance (Intrefinere) sub Tools (Instrumente). Selectati Yes (Da) pentru a continua.

Sistemul va efectua automat administrarea pe toate placile de extractie si cartusele.

ﬁ Home @ Test Status  —o- Settings x Tools
System 2
Events Maintenance Database Support Assay

Extraction Plate
Madules

Last Performed: 01/28/2021 11:53 AM |

General XPCR Modules

Access Service Door -
Access Service Door

Instrument Maintenance
Instrument —

Last Performed: 01/29/2021 12:01 AM Maintenance

Preventative Maintenance
Last Performed:  09/09/2020 5:04 PM
Next Due: 03/268/2021 5:04 PM

Prepare System For Long-Term Storage Cong-Term Storags

Manufacturing Calibration Utility

i LD

2 Inainte de a opri sistemul, utilizai software-ul pentru a expulza toate consumabilele si suporturile de eprubete

pentru esantioane din masa de lucru a sistemului. Scoateti toate consumabilele si eprubetele pentru esantioane
nefolosite din suporturile aferente.

Utilizati o lavetd f&ra scame pentru a sterge toate suprafefele externe accesibile cu Microcide SQ sau DECONEX
Solarsept, urmat de apd. Acestea includ suporturile, masa de lucru, raftul incarcatorului automat si dulapul. Nu
utilizati Microcide SQ sau DECONEX Solarsept pe ecranul tactil. Deschideti trapa de service pentru a accesa
masa de lucru, dacd este necesar.

Pentru a curdfa ecranul tactil, stergeti-I cu servetele de curdfare pentru sticld sau aplicati un agent de curdtare
pentru geamuri sau sticld, aprobat de QIAGEN, pe o lavetd curatd, fard scame, si stergeti ecranul tactil. Nu
aplicati niciodatd agentul de curdtare direct pe ecranul tactil. Nu utilizati alcool (metil, etil sau izopropil) pentru
a curdta ecranul factil. In cazul contamindrii biologice pe ecranul tactil, stergeti ecranul cu servetele inmuiate intr-
o dilutie de 10% de indlbitor de uz casnic, urmatd de apd deionizatd. Uscati ecranul tactil cu o lavetd moale.

ATENTIE: Nu utilizati Microcide SQ, DECONEX Solarsept, alcool sau orice agent de decontaminare sau de
curdfare pentru a curdta ecranul tactil. Consultati departamentul Servicii tehnice QIAGEN pentru a determina
compatibilitatea oric&rui agent de decontaminare sau de curdtare.

5 Folosind incarcatorul automat, returnati toate suporturile goale pe masa de lucru pentru depozitare sigurd.

6 Folositi software-ul pentru a elimina cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase, apoi aruncati placile de

202

extractie si cartusele intr-un recipient pentru deseuri biopericuloase. Stergeti cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase cu Microcide SQ, dupé care stergefi cu apd. Returnati cosul de gunoi pentru deseuri
biopericuloase pe masa de lucru a sistemului, pentru depozitare sigurd. Pentru instructiuni detaliate despre golirea
cosului, consultati ,Golirea cosului de gunoi pentru deseuri biopericuloase” la pagina 77.
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7  Utilizati software-ul pentru a deschide sertarul pentru deseuri de vérfuri biopericuloase. Eliminati punga pentru
deseuri de varfuri biopericuloase, apoi inchideti sertarul. Pentru instructiuni detaliate, consultati , Golirea cosului
de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase” la pagina 73.

8 Inchideti instrumentul selectand numele de utilizator din coltul din stanga jos al ecranului tactil, apoi selectand
Shutdown (Oprire).

User Options

Please select:

9 Dupa ce instrumentul este oprit, deconectati cablul de alimentare al instrumentului de la UPS. Lasati cablul de
alimentare UPS conectat la priza de perete pentru a menfine incdrcatd bateria UPS.

10 Asigurafi-va cd trapa de service este inchisa si blocata.

11 Pentru a scoate sistemul din depozitarea pe termen lung, urmati procedura de pornire a sistemului, la pagina 42.

Decontaminarea sistemului

Urmatorul protocol de decontaminare trebuie respectat inainte de a efectua lucréri de service pe sistem.

Purtati echipament individual de protecfie adecvat, inclusiv manusi de unica folosinta fara pulbere, halat de laborator
si protectie pentru ochi la efectuarea decontamindrii.

1 Inainte de a opri sistemul, utilizati NeuMoDx Software pentru a expulza toate suporturile de consumabile si de
eprubete pentru esantioane din masa de lucru a sistemului si pentru a le scoate din sistem. Golifi cosul de gunoi
pentru deseuri de varfuri biopericuloase si cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase.

2 Opriti sistemul.
Deconectati cablul de alimentare al instrumentului de la priza UPS si cablul de alimentare UPS de la priza de perete.

4 Stergeli toate suprafetele expuse de pe masa de lucru a sistemului si de pe raftul incarcatorului automat, inclusiv
cosul de gunoi pentru deseuri de varfuri biopericuloase si cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase, cu
Microcide SQ sau DECONEX Solarsept. Lasati s& actioneze timp de 10 minute, apoi stergefi. Utilizati servetele
f&rd scame cu apd deionizatd pentru a elimina reziduurile.

5 Pulverizati toate suporturile cu Microcide SQ sau DECONEX Solarsept. Lasati s& actioneze timp de 10 minute,
apoi stergeti. Utilizati servetele f&rd scame cu ap& deionizatd pentru a elimina reziduurile.

6  Curdtati monitorul cu ecran tactil utilizand servefele de curdtare pentru sticla sau pulverizati un agent de curdtare
pentru geamuri/sticld pe un servetel fard scame, apoi stergeti ecranul tactil. Nu aplicafi niciodatd agentul de
curdfare direct pe monitorul cu ecran tactil. Dacd este suspectatd contaminarea biologicd, ecranul tactil poate fi
curdfat cu un servetel f&rd scame, umezit cu o dilufie de 10% de indlbitor de uz casnic, apoi cu un servetel f&ra
scame, umezit cu ap& pentru a indepdrta toate urmele solutiei de indlbire. Ecranul trebuie apoi uscat cu un
servetel curat, fard scame.

2 ATENTIE: Nu utilizafi Microcide SQ, DECONEX Solarsept, alcool sau orice agent de decontaminare sau de

curdfare pentru a curdta ecranul tactil, deoarece aceste solutii pot deteriora suprafata ecranului tactil.
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|
Intretinerea preventiva

Pentru sistemele NeuMoDx, recomand@m un serviciu bianual de intrefinere preventiva (Preventive Maintenance,
PM), efectuat de un specialist de service pe teren QIAGEN calificat, care face parte dintr-un acord anual de prestare
servicii. Serviciul de intrefinere preventiva constd in urmatoarele, dar nu se limiteaza la:

* Testarea performantei modulului XPCR

* Testarea performantei modulului radiatorului plécii de extractie
* Tnlocuirea proactivd a pieselor supuse uzurii

* Lubrifierea sistemului

* Verificarea software-ului sistemului

* Verificari operationale si verificarea modulelor integrate

* Curdfare si intrefinere

* Documentatie pentru indeplinirea cerinfelor de reglementare

Durata estimatd a PM pentru NeuMoDx 96 Molecular System este de aproximativ 2 zile. Daca avetfi intrebari,
contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.

|
Expedierea si depozitarea sistemului

Expedierea

Activitgtile de relocare si de transport al instrumentului trebuie sa fie efectuate de personal de service instruit de
QIAGEN si un transportator de marfa aprobat.

Conditii de depozitare si transport

Se aplica conditiile generale de mediu pentru transportul si depozitarea NeuMoDx 96 Molecular System.
e Umiditate: 20 — 90% (f&r& condens)

* Temperaturd: Intre =20 si 60 °C
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Capitolul 9

Remedierea problemelor

]
Erori de sistem

Erorile de sistem pot fi vizualizate in fila System Events (Evenimente de sistem) in fila Tools (Instrumente) (consultati
,Evenimente de sistem” la pagina 163).

In multe dintre urmd&toarele cazuri de eroare, sistemul va continua s functioneze la randament redus.

* Daca nu sunt afectate toate modulele, NeuMoDx System poate continua s& funcfioneze cu aceste erori.

* Daca se inregistreazd o eroare numai pe anumite benzi ale unui modul, puteti continua s& utilizati instrumentul cu
un numdr total redus de benzi disponibile sau s& dezactivati intregul modul si s& utilizati sistemul numai cu
celelalte module.

» Cand este posibil, efectuati un ciclu de alimentare pentru a reporni sistemul.

* Dacd eroarea persistd, contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.

Dacé sistemul este intr-o stare de eroare:

* Nu pot fi incarcate consumabile sau esantioane noi.

* Toate probele care nu suntin PCR vor fi abandonate si li se va atribui un rezultat neconcludent.

* Asteptali pand la terminarea tuturor testarilor efectuate in PCR, apoi reporniti sistemul.

Erori
Urmatoarele conditii de eroare pot apdrea din executia metodei de sistem si sunt afisate in raportul Evenimente de
sistem.
Cod Descriere Severitate Actiune
7005 Instrumentul a detectat lipsa unui | Critica Daca este posibil, efectuati un ciclu de alimentare
varf pe un canal pentru a reporni sistemul. Dacd eroarea persistd,
contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
7006 Intrefinerea Hamilton a esuat Critica Dacad este posibil, efectuati un ciclu de alimentare
pentru a reporni sistemul. Dacd eroarea persistd,
contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
7100, 7150, Instrumentul nu a reusit sa Informativ Daca este posibil, efectuati un ciclu de alimentare
7200, 7300, colecteze un vérf pentru a reporni sistemul. Dacd eroarea persistd,
7500, 7700, contactafi departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
7730
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Cod Descriere Severitate Actiune
7140, 7190, Instrumentul nu a reusit sa Informativ Daca este posibil, efectuati un ciclu de alimentare
7210, 7370, expulzeze un varf pentru a reporni sistemul. Dacd eroarea persistd,
7640, 7720, contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
7740
7110 Instrumentul nu a reusit s& aspire | Informativ Daca problema persistd, inlocuiti recipientul cu
solutia tampon in timpul LHPA solutie tampon. Dacd nu a fost rezolvatd, contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
7120 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
distribuie solufia tampon in Servicii tehnice QIAGEN.
timpul LHPA
7130, 7515 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Daca eroarea persistd, contactati departamentul
porneascd sau sd finalizeze Servicii tehnice QIAGEN.
o etapd de incdlzire
7161 Instrumentul nu a reusit s& aspire | Avertisment Asigurafi-va c& eprubeta pentru esantioane contine
proba; nu a fost detectat lichid un volum suficient pentru fiecare tip de suport de
esantioane.
7162 Instrumentul nu a reusit sa Avertisment Consultati cazul de utilizare , Cantitate insuficientd”
aspire; cantitatea de probd nu din , Scenarii de utilizare” la pagina 217.
este suficientd
7163 Instrumentul nu a reusit sa Critica Consultati cazul de utilizare ,Cheag detectat in
aspire; a fost detectat un cheag esantion” din , Scenarii de utilizare” la pagina 217.
in proba
7180 Instrumentul nu a reusit sa Avertisment Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
amestece placa de extractie in Servicii tehnice QIAGEN.
timpul LHPA
7301, 7511, Instrumentul nu a reusit s& aspire | Informativ Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
7561, 7581 mediul de transport sau aerul de Servicii tehnice QIAGEN.
suflare
7310 Instrumentul nu a reusit s& aspire | Informativ Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
de pe placa de extractie in Servicii tehnice QIAGEN.
timpul LHPB
7320 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Sunt preconizate reincercdri. Contactati
realizeze etansarea in timpul departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé rata
LHPB rezultatelor nevalide creste si problema persistd.
7321, 7601 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Sunt preconizate reincercdri. Contactati
distribuie volumul de verificare departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé rata
a etansdrii rezultatelor nevalide creste si problema persistd.
7330, 7350, Instrumentul nu a reusit sa Informativ Daca eroarea persistd, contactati departamentul
7530, 7550, blocheze, sa deblocheze, sa Servicii tehnice QIAGEN.
7610, 7630 deschidd sau sd inchida
supapele modulului XPCR
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Cod Descriere Severitate Actiune
7340 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Sunt preconizate reincercdri. Contactati
distribuie proba in timpul LHPB departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé rata
rezultatelor nevalide creste si problema persistd.
Daca este suspectatd o scurgere, utilizatorii de nivel
BioMed pot scoate modulul din funcfiune.
7360 Instrumentul nu a reusit sa Avertisment Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
distribuie inapoi catre placa de Servicii tehnice QIAGEN.
extractie in timpul LHPB
7510 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Dacd eroarea persistd, contactati departamentul
pregdteascd eliberarea Servicii tehnice QIAGEN.
ulterioard in timpul LHPC
7520, 7600 Instrumentul nu a reusit sa Informativ Asigurafi-va c& bandeletele de testare sunt complet
realizeze etansarea in timpul asezate pe suportul pentru bandelete de testare. Sunt
LHPC preconizate reincercari. Contactati departamentul
Servicii tehnice QIAGEN dacad rata rezultatelor
nevalide creste si problema persistd.
7540, 7620 Instrumentul nu a reusit s& aspire | Informativ Sunt preconizate reincercdri. Contactati
sau s& distribuie pe cartus in departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé rata
timpul LHPC rezultatelor nevalide creste si problema persistd.
7560, 7570, Instrumentul nu a reusit s& aspire | Informativ Sunt preconizate reincercéri. Contactati
7580, 7590 sau sa distribuie pe bandeleta departamentul Servicii tehnice QIAGEN dacé rata
de testare in timpul LHPC rezultatelor nevalide creste si problema persistd.
7800, 7801 Eroare de instrument in Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
incercarea de a colecta sau
expulza instrumentele de
apucare CO-RE
7803 Eroare instrument in incercarea Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
de a scoate varfurile
Alerte

O alerta reprezint& orice eveniment care, atunci cand apare, trebuie anunfat operatorului si poate necesita anumite
mdsuri corective. Alertele sunt inifiate de sistem. In multe cazuri, alertele sunt pur informative.

Cod Descriere Severitate Actiune
1010 Baza de date nu a fost curdtata Informativ Luati in considerare efectuarea unei curdtdri a bazei
in termen de 6 luni de la pornire. de date. Intotdeauna creati mai intdi un backup al
bazei de date.
2010 Sistemul a intrat intr-o stare de Critica Asteptati p&nd la finalizarea analizei PCR a tuturor

eroare si se vor finaliza doar
testarile in PCR

probelor si reporniti sistemul. Contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
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Cod Descriere Severitate Actiune
2022 Utilizatorul a identificat un risc de | Critic& Dupé ce toate procesdrile s-au oprit, utilizati ecranul
contaminare si toate procesdrile tactil pentru a deschide trapa de service (consultafi
probelor au fost abandonate +Accesarea trapei de service” la pagina 169) si
curdtati sistemul asa cum este descris in , Curdtarea
scurgerilor” la pagina 201.
2031 A rdmas un singur slot pentru Critica Luati in considerare golirea cosului de gunoi pentru
deseurile cartuselor deseuri biopericuloase, cand este posibil.
2032 Au fost utilizate toate sloturile Critica Goliti cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase,
pentru deseurile cartuselor cand este posibil.
2033 A rdmas un singur slot pentru Criticé Luati in considerare golirea cosului de gunoi pentru
deseurile pldcii de extractie deseuri biopericuloase, cand este posibil.
2034 Au fost utilizate toate sloturile Critica Goliti cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase,
pentru deseurile placii de cand este posibil.
extractie
2605 A apdrut o eroare in incercarea | Criticd Cénd sistemul comunica faptul ca aceastd
de a muta cartusul din pozitia operatiune este sigurd, scoateti cartusul din modulul
modulului XPCR [nr.]. Cartusul XPCR si plasati-l intr-un cos de gunoi extern pentru
trebuie scos manual din deseuri biopericuloase. Contactati departamentul
instrument. Servicii tehnice QIAGEN.
A apdrut o eroare in incercarea | Criticd Cand sistemul comunica faptul ca aceastd
de a muta placa de extractie din operatiune este sigurd, scoateli placa de extractie
pozitia modulului pl&cii de din modulul plécii de extractie si plasati-o intr-un cos
extractie [nr.]. Placa de extractie de gunoi extern pentru deseuri biopericuloase.
trebuie scoas& manual din Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
instrument.
2606 Energia UPS a instrumentului Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
este acum scdzutd
Testari abandonate din cauza Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
energiei scdzute in UPS
2607 Oprire inifiata din cauza Critica Reporniti sistemul cand alimentarea este restabilita.
alimentdrii critice prin UPS
2617 S-au detectat esecuri multiple de | Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
aspirare dacd problema persistd.
2629 Mesaij critic de alertd antivirus Criticé Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4000 Eroare software neasteptatd Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4001 Autentificarea operatorului Informativ Incercati reconectarea utilizatorului. Dacd aceastd
a esuat acliune nu reuseste, efectuati un ciclu de alimentare
pentru a reporni sistemul. Dacd eroarea persistd,
contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4002 Calea nu este accesibila Informativ Modificati calea de export a fisierelor configurate in

fila Settings (Setari).
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Cod Descriere Severitate Actiune
4008 Backupul bazei de date a esuat | Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4009 Curdtarea bazei de date a esuat | Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4015 Crearea pachetului pentru Informativ Tncercati sa recreati pachetul pentru remedierea
remedierea problemelor a esuat problemelor. Dacd aceastd acfiune nu reuseste,
efectuati un ciclu de alimentare pentru a reporni
sistemul. Dacd eroarea persistd, contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4016 Capturd de ecran esuatd Informativ Reincercati captura de ecran.
4020 Instrumentul nu se poate conecta | Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
la alimentarea de rezervé prin
UPS
4022 Instrumentul a trecut de la Critica Numai testdrile efectuate in PCR vor fi finalizate.
utilizarea curentului electric de la Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
refea la alimentarea prin UPS dacd nu suspectati o pand de curent.
4023 Instrumentul a trecut de la Avertisment Nu se aplica
utilizarea alimentarii prin UPS la
utilizarea curentului electric de la
retea
4027 Suportul nu poate fiincércat (nu | Avertisment Impingeti suportul pand cand acesta se opreste intr-o
este prezent) suprafatd solidd in raftul incarcatorului automat,
astfel incat acesta sa poatd fi detectat de sistem.
Reincercati sa incarcati suportul.
4028 Suportul nu poate fi descarcat Informativ Reincercati sd descdrcati suportul. Dacd eroarea
(doar suportul) persistd, reporniti sistemul atunci cénd este posibil.
4028 Suportul nu poate fi descarcat Informativ Suportul este necesar pentru probele in curs.
(rezervat) Asteptati ca aceste probe in curs s& se termine cu
consumabilele de pe acel suport si incercati din nou
descarcarea suportului.
4031 Eroare neasteptatd a bazei de Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
date
4035 Eroare de incarcare consumabil | Avertisment Cititi informatiile de pe ecran si fixafi consumabilele
pe suport in mod corespunzdtor. Reincercati s&
incdrcati suportul.
4035 Reactiv PCR expirat Avertisment Scoatefi bandeletele de testare de pe masa de lucru
dupd expirarea duratei lor de utilizare pe instrument.
4035 Reactiv Wash sau Release Avertisment Inlocuiti reactivul Wash si/sau Release in consecinfd.
expirat
4036 Consumabilul expir& in decurs Avertisment Aruncati consumabilul specific atunci cénd durata de

de 1 ora

utilizare pe instrument a acestuia a expirat.
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Cod Descriere Severitate Actiune

4036 Reactivul PCR expird in decurs Avertisment Scoateti bandeletele de testare de pe masa de lucru

de 12 ore dupd expirarea duratei lor de utilizare pe instrument.

4036 Reactivul Wash sau Release Informativ Tnlocuiti reactivul Wash si/sau Release in consecinfd.

expird in decurs de 12 ore
4038 Amorsarea reactivului PCR a fost | Informativ Nu se aplica
inifiata

4045 Substantele de control definite Informativ Executati substantele de control definite de utilizator
de utilizator expird in decurs de solicitate.
2 zile

4046 Substantele de control definite Avertisment Executati substantele de control definite de utilizator

de utilizator au expirat solicitate.

4048 Comunicatiile cu modulul XPCR | Informativ Nu se aplica

au fost restabilite

4049 Comunicatiile cu modulul placii | Informativ Nu se aplica

de extractie au fost restabilite

4050 Reactiv sau deseuri insuficiente Avertisment Tnlocuiti reactivul Wash si/sau Release si goliti

pentru a efectua amorsarea deseurile in consecinta.

4051 Eroare la incarcarea probelor Avertisment Citifi informatiile de pe ecran si corectati-le in
consecinfd. Definifi cate o comanda de testare pentru
fiecare esantion, dacda este necesar.

4051 Stabilitatea pe instrument Informativ Scoateti esantioanele de pe masa de lucru dupa

a probei a expirat expirarea duratei lor de utilizare pe instrument.

4052 Proba expird in decursde 1 ord | Avertisment Scoateti suportul de esantioane de pe sistem dupd
expirarea duratei lui de utilizare pe instrument.

4055 Punga pentru deseuri solide la Avertisment Luati in considerare golirea deseurilor

20% capacitate biopericuloase.

4056 Baza de date nu a beneficiat de | Informativ Faceti backup la baza de date.

backup in termen de 1 lund de la
pornire

4056 La pornirea aplicatiei, ultimul Informativ Creati manual un backup al bazei de date, daca

backup automat a fost ratat doriti.

4058 Capacitatea de stocare a bazei | Avertisment Faceti backup la baza de date. Luati in considerare

de date atinge limita efectuarea unei curdtari a bazei de date.

4059 Calibratoarele curbei standard Avertisment Executati un set de calibratoare pentru testarea

au expirat necesard.

4060 Calibratoarele curbei standard Informativ Executati un set de calibratoare pentru testarea

expird in 2 zile necesard, dacd dorifi.

4062 Substantele de control externe Avertisment Executati substantele de control externe pentru

ale testarilor active au expirat

testdrile necesare.
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Cod Descriere Severitate Actiune

4063 Substantele de control externe Informativ Executati substantele de control externe pentru
expird in decurs de 4 ore testarile necesare, daca dorifi.

4064 Date duplicate ale sistemului Informativ Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
optic primite

4065 Imposibil de executat din nou Informativ Proba a fost scoasa de pe masa de lucru a sistemului,
proba prin urmare nu este posibild repetarea executiei.

Repetati executia testdrii infroducand o noud
comandd de testare pentru esantionul respectiv si
reincdrcand-o pe masa de lucru.

4066 Imposibil de repetat testarea Informativ Proba a fost scoasd de pe masa de lucru a sistemului,
probei prin urmare nu este posibild repetarea. Repetati

testarea introducé@nd o noud comanda de testare
pentru esantionul respectiv si reincarcand-o pe masa
de lucru.

4067 Imposibil de repetat executia sau | Informativ Daca doriti, forfati manual o repetare sau o repetare
de repetat testarea probei, din a executiei testdrii, introducand o noud comandd de
cauza numdrului de incercdri testare pentru esantionul respectiv si reincarcandu-|

pe masa de lucru.

4068 Intrefinerea Hamilton automatd Informativ Nu se aplica
a reusit

4069 Intretinerea Hamilton a esuat Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
(inainte de reincercare)

4070 Eroarea de verificare Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
a manifestului fisierului extern nu
este specifica unui fisier

4072 Fisier de definifie a analizei Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
deteriorat detectat in baza de
date

4073 Rezultat al testarii deteriorat Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
detectat in baza de date

4074 Intrefinerea Hamilton nu Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
ainceput

4075 Conexiunea cu LIS a esuat Avertisment Asigurati-va ca LIS este conectat si functional.

Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
dacd problema persista.

4076 Conexiunea cu LIS restabilita Avertisment Nu se aplica

4077 Proba nu mai este incdrcatd Informativ Fluxul de lucru al testarii reflexelor nu este posibil, din

cauzd c& esantionul a fost scos de pe masa de lucru
a sistemului.
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Cod Descriere Severitate Actiune
4079 Analiza pentru reflexe nu exista | Informativ Fluxul de lucru al testdrii reflexelor nu este posibil, din
sau nu este activé cauzd c& ADF pentru testarea reflexelor nu este
prezent sau activ in sistem.
4080 Analiza pentru reflexe nu Informativ Fluxul de lucru al testarii reflexelor nu este posibil, din
acceptd tipul esantionului cauzd c& ADF pentru testarea reflexelor nu accepta
tipul de esantion incarcat.

4081 LIS nu a reusit s& trimit& rezultate | Avertisment Asigurati-va ca LIS este conectat si functional.
Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
dacd problema persistd.

4082 Calibratoarele curbei standard Informativ Executati un set de calibratoare pentru testarea

expird in 7 zile necesard, dacd dorifi.

4083 Calibratoarele curbei standard Avertisment Executati un set de calibratoare pentru testarea

expird in 4 ore necesard, dacd dorifi.

4085 LIS nu a reusit sa descarce Avertisment Asigurati-va cd LIS este conectat si functional.

comenzile de testare Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN
dacd problema persistd.

4086 Semnarea raportului a esuat Informativ Reincercati semnarea raportului.

4087 Aprobarea raportului semnat Informativ Reincercati aprobarea raportului.

a esuat

4090 Intrefinere preventivé aproape Avertisment Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.

de expirare

4091 Intrefinere saptamanala Avertisment Efectuati intrefinerea s&ptdménald, cand este posibil.

aproape de expirare

4092 Repornire aplicatie dupd ora de | Informativ Nu se aplica

repornire

4093 Repornirea automatd a fost Informativ Dacad repornirea automatd nu a avut loc, reporniti

anulatd sistemul atunci cand este posibil.

4094 Deconectare acces la distantd Informativ Dacd este neprevézutd, contactati departamentul
Servicii tehnice QIAGEN. Dacé este prevazutd, nu se
aplica.

4095 Mesaj de alertd antivirus Informativ Nu se aplica

4096 Remote Notification Connection | Avertisment Confirmati acuratetea informatiilor despre serverul de

Failure (Eroare conexiune notificari la distantd. Contactati departamentul
notificare la distanta) Servicii tehnice QIAGEN dacd problema persista.

4097 Eroare la trimiterea notificarii la | Avertisment Confirmati acuratefea adresei de e-mail

distanta

a utilizatorului pentru notificari la distan{a. Contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN daca
problema persistd.
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Cod Descriere Severitate Actiune
4098 Alerta de incompatibilitate Informativ Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
a senzorului cartusului
modulului PCR
4099 Eroare la scanarea unui fisierin | Eroare Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
timpul importului
4100 Exportul automat al raportuluinu | Avertisment Confirmati conectivitatea cdii de iesire implicite
a reusit pentru exportul raportului in Report Settings (Setdri
raport). Contactati departamentul Servicii tehnice
QIAGEN daca problema persista.
4101 Tipdrirea automatd a raportului Avertisment Confirmati conectivitatea imprimantei implicite in
nu a reusit Report Settings (Setdri raport). Contactati
departamentul Servicii tehnice QIAGEN daca
problema persista.
4102 Windows Defender nu ruleaza Critica Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN.
4103 Denumirea fisierului este prea Informativ Redenumiti fisierul cu o denumire de fisier mai scurta.
lunga
4104 Repornirea automatd a fost Informativ Nu se aplica
anulatd de utilizator

]
Semnalizari

Semnalizari software

Semnalizarile software indica evenimente care au avut loc in timpul configurdrii testarii si al procesarii probelor.
Aceste semnalizari vor apdrea ca alerte in raportul System Events (Evenimente de sistem) si ca semnalizari pe
rapoartele individuale privind rezultatele probelor si in Summary Report (Raport sumar).

Cod . . .
. Semnalizare Severitate Descriere

semnalizare

1 Manual Barcode Entry Informativ ID probd introdus manual
(Introducere manuald cod de
bare)

4 User Aborted Eroare Utilizatorul a abandonat testarea
(Abandonat de utilizator)

5 Instrument Shutdown Avertisment Testari invalidate prin oprirea instrumentului
(Oprire instrument)

6 Quantity Not Sufficient Eroare Cantitate insuficientd

(Cantitate insuficientd)
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Cod

. Semnalizare Severitate Descriere
semnalizare

10 Sample Handling Failure Eroare Eroare la manipularea probei

(Eroare la manipularea probei)
12 Sample Expired Eroare Proba a expirat
(Proba a expirat)
13 Aborted due to Low UPS Power | Eroare Sistemul ruleaza cu putere redusé
(Abandonat din cauza energiei
scdzute in UPS)

14 Critical UPS Power Error (Eroare | Eroare Sistemul ruleaza cu putere critica

criticd de alimentare UPS)

15 Dilution Factor setto {0} Informativ Factor de dilutie modificat

(Factor de dilutie setat la {0})
0 = dilution factor value
(0 = valoarea factorului de
dilutie)
19 LED failed during PCR Eroare Nu se aplica
(LED esuat in timpul PCR)
2001 Run Frequency Error Eroare Eroare substan{a de control
(Eroare frecventa de executie)

2024 System Error (Eroare de sistem) Eroare Testarea cantitativd (cu exceptia substantelor
standard) a fost executatd, dar nu a fost disponibil&
nicio curba standard

2025 Sample processed without valid | Eroare Testarea cantitativa (cu exceptia substantelor

calibrators (Proba procesata standard si a calibratoarelor) a fost executatd, dar
f&ra calibratoare valide) nu a fost disponibil niciun set de calibratoare valide

2026 System Error (Eroare de sistem) Eroare Probd procesata fard substante de control externe
valide

2027 System Error (Eroare de sistem) Eroare Probd procesatd utilizand mai multe loturi de
bandelete de testare

2030 External Control Error (Eroare Eroare Testare invalidatd din cauza erorii substantei de

substantd de control externd) control externe
2035 System Error (Eroare de sistem) Eroare Utilizatorul a inchis software-ul in timpul testarii;
testare invalidatd
7001 Hamilton Method Stopped Critica Metoda Hamilton oprité de utilizator
(Metoda Hamilton opritd)

7002 Hamilton Disconnected Critica Instrumentul Hamilton deconectat
(Hamilton deconectat)

7003 Hamilton method operation Critica Functionarea metodei Hamilton a esuat

failed (Functionarea metodei
Hamilton a esuat)
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Cod

. Semnalizare Severitate Descriere
semnalizare

7004 Hamilton instrument connection Criticd Conectarea instrumentului Hamilton a esuat
failed (Conectarea instrumentului
Hamilton a esuat)

7802 Hamilton instrument is not Critica Instrumentul Hamilton nu este conectat
connected (Instrumentul
Hamilton nu este conectat)

Semnalizari pentru procesarea rezultatelor

Semnalizarile pentru procesarea rezultatelor sunt urmarite pe testare, pentru a indica evenimentele care au avut loc
in timpul procesdrii rezultatelor. Aceste semnalizari vor apdrea in rapoartele individuale privind rezultatele probelor
si in raportul sumar.

Cod . .
. Semnalizare Severitate
semnalizare
1000 User Aborted Test Eroare
(Utilizatorul a abandonat testareal)
1002 Insufficient Raw Readings (Citiri brute insuficiente) Eroare
1003 Inconsistent Calculation Parameters Eroare

(Parametri de calcul contradictorii)

1004 Fixed Baseline Used (Linie de baza fixa utilizata) Informativ

1005 End Point Fluorescence Met Failed Informativ
(Fluorescenta cu punct final atins& a esuat)

1006 Peak Location Failed (Locafia maximd a esuat) Informativ

1007 Invalid Peak Height Calculation Eroare
(Calcul nevalid al inalfimii maxime)

1008 Invalid Ct Calculation (Calcul Ct nevalid) Eroare

1010 EPR Calculation Failed (Calculul EPR a esuat) Eroare

101 Baseline Calculations Failed Eroare

(Calculele liniei de baza au esuat)

1012 Outlier Removal Failed Eroare
(Eliminarea deviatfiei extreme a esuat)

1013 Fill Check Failed (Verificarea umplerii a esuat) Informativ

1014 Standard Curve Not Present Eroare
(Curba standard nu este prezentd)

1015 Standard Curve Not Valid Eroare
(Curba standard nevalida)
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Cod

. Semnalizare Severitate

semnalizare

1016 Result Below Control Lower Limit (Rezultat sub limita | Informativ
inferioard a substantei de control)

1017 Result Above Control Upper Limit (Rezultat peste Informativ
limita superioard a substantei de control)

1018 Result Below Target Lower Limit Informativ
(Rezultat sub limita inferioard a fintei)

1019 Result Above Target Upper Limit Informativ
(Rezultat peste limita superioard a fintei)

1020 Peak Not Detected (Maximul nu a fost detectat) Informativ

1021 Internal Control Missing Eroare
(Substanta de control internd lipsa)

1022 Algorithm Not Supported Eroare
(Algoritmul nu este acceptat)

1023 Ct Threshold Not Reached (Pragul Ct nu a fost Informativ
atins)

1024 Starting Fluorescence Exceeded Eroare
(Fluorescentd de pornire depdsitd)

1025 Below EPR Threshold (Sub pragul EPR) Informativ

1026 Quantitation Error (Eroare de cuantificare) Informativ

1027 Quantitation Adjusted (Cuantificare ajustatd) Informativ

1028 Quant Positive with Fill Check Failure (Cuantificare | Informativ
pozitivé cu eroare la verificarea umplerii)

1029 Recommend Repeat Testing (Se recomand& Informativ
repetarea testdrii)

1030 Baseline Slope Threshold Failed Informativ
(Pragul pantei liniei de baza a esuat)

1031 EPR Threshold Met Failed (Pragul EPR atins a esuat) | Eroare

1034 Inhibition Detected (Inhibitie detectatd) Informativ

1035 Ct Below Peak Minimum (Ct sub minimul de varf) Informativ

1037 Early Amplification Detected Informativ
(Amplificare timpurie detectatd)

1038 Single Point Baseline Used Informativ
(Linie de baza intr-un singur punct folositd)

1039 Overall EPR Threshold Check Failed Informativ

(Verificarea pragului EPR general nu a reusit)
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Cod

semnalizare

Semnalizare

Severitate

1040

Derivative Data Filter Implemented
(Filtru de date derivate implementat)

Informativ

Scenarii de utilizare

2 ATENTIE: Departamentul Servicii tehnice QIAGEN trebuie contactat imediat dacd apare o scurgere in interiorul

mesei de lucru a sistemului, care nu poate fi curdtatd in mod adecvat de catre utilizator.

Urmati instructiunile de pe ecran, in funclie de disponibilitate. Daca problemele persistd, contactati departamentul
Servicii tehnice QIAGEN.

Caz de utilizare

Actiune

Conexiunea instrumentului Hamilton a esuat la
pornirea sistemului 2.

J—

w

Confirmati daca trapa de service este inchisa si blocata.

Confirmati daca platforma este liberd si niciun suport nu blocheaza
incarcatorul automat.

Confirmati dacd instrumentul Hamilton este conectat la sistem.
Dupd confirmare, selectati Retry (Reincercare) pentru a reinifializa
instrumentul Hamilton.

Daca problema persistd, contactati departamentul Servicii tehnice
QIAGEN.
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Caz de utilizare

Actiune

Cartus sau placd de extractie suspectate a fi 1.
scapate de sistem

Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile de pe ecran , Dropped
plate handling” (Manipularea placii scapate).

Trapa de service se va debloca si se va deschide. Dacd pare sé fie
blocatd, impingeli usor in sus trapa.

Analizati cu atentie masa de lucru inainte de a incepe. In cazul unei
scurgeri, consultati , Curdtarea scurgerilor” la pagina 201.
Instructiunile de pe ecran vor indica locatia posibild a consumabilului
cu rosu. Consumabilul poate fi in modulul XPCR, pe radiatorul pldcii
de extractie, scdpat pe masa de lucru, in graifdrele CO-RE sau
amplasat in cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase.

Scoatefi cartusul sau placa de extractie conform instructiunilor. Dacé
graifdrele CO-RE fixeaza cartusul sau placa de extractie, selectati
comanda OPEN (DESCHIDERE) de pe ecran pentru a deschide
paletele. Dacd placa de extractie se afld incd pe modulul de
extractie, selectati RELEASE (ELIBERARE) pentru a deschide
mecanismele de blocare care fixeazd placa. Dacéa placa de
extractie sau cartusul au fost scapate in cosul de gunoi
pentru deseuri biopericuloase, acestea trebuie scoase din
cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase. Asezati cu
grijd cartusul sau placa de extractie intr-o pungd separatd pentru
deseuri biopericuloase, care nu se afla pe sistem.

Daca suporturile au fost scoase de pe masa de lucru pentru curdtare,
asigurati-va cd toate consumabilele inc&rcate ramén exact asa cum
erau si reincdrcafi suporturile prin comenzi, utilizénd numai
NeuMoDx Software. Nu forfafi manual un suport pe masa de lucru.
Puneti la loc cosul de gunoi pentru deseuri biopericuloase si inchidefi
trapa de service, pand cand aceasta se blocheaza. inchideti
fereastra informativé si schimbati manusile.

Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN in cazul in care
cartusul sau placa de extractie este blocat/d sau nu poate fi scos/
scoasd cu usurintd de pe masa de lucru.

j—

Mesaj pop-up de la aplicatia Hamilton: Service
door open (Trapé& de service deschisd) 2.

Citii cu atentie si urmati toate instructiunile de pe ecran.
Asigurafi-va cé& trapa de service este complet inchisg, tragand in jos
manerul.

Selectati comanda , Lock Service Door” (Blocare trapa de service),
apoi selectati ,Execute” (Executare).

Tn cazul in care NeuMoDx Software intr& intr-o stare de eroare,
reporniti sistemul dupd ce toate probele din PCR au finalizat
procesarea.
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Caz de utilizare

Actiune

Mesaj pop-up de la aplicatia Hamilton: Tips
present (Varfuri prezente)

J—

Cititi si urmati cu atentie toate instructiunile de pe ecran.
2. Asigurafi-v& cd nu se va produce o coliziune cu vérfurile.
* Dacd nu existd pericol de coliziune, atunci cand suntefi intrebati
dacd existd vreun indiciu de coliziune, selectati ,No” (Nu).
* Dacd existd pericol de coliziune, contactatfi departamentul Servicii
tehnice QIAGEN.
3. O adoua fereastrd pop-up va confirma c& nu existd pericol de
coliziune. Selectati din nou ,No” (Nu).
4. Sistemul va continua s& arunce varfurile in cosul de gunoi pentru
deseuri de vérfuri biopericuloase.

Mesaj pop-up de la aplicatia Hamilton: CO-RE
Grippers or Teaching Tips present (Graifdre
CO-RE sau varfuri de invafare prezente)

Contactati departamentul Servicii tehnice QIAGEN. Nu incercati s
parcurgetfi ferestrele pop-up de eroare f&rd asistentd, pentru a evita
eliminarea graifarelor CO-RE sau a vérfurilor pentru invatare in cosul de
gunoi pentru deseuri de vérfuri biopericuloase.

Eroare la citirea codului de bare

1. Selectati butonul ,,..."” pentru a vedea cauza erorii (eroare la citirea
codului de bare, consumabil expirat etc.).

2. Descarcati suportul si reincarcati-l. Scoateti posibilele consumabile
expirate inainte de reincdarcare.

3. In functie de momentul in care apare problema:

a Dacd problema apare la un consumabil, utilizati un alt lot de
consumabile si vedefi dacd problema este rezolvatd. In acest
caz, contactafi departamentul Servicii tehnice QIAGEN si
raportati erorile de citire, impreund cu lotul consumabilului sau al
reactivului.

b Daca problema apare la o eprubetd pentru esantioane,
asigurati-va cd afi orientat codul de bare al eprubetei pentru
esantioane spre scaner si incercati din nou. Dacd problema nu s-
a rezolvat, confirmati c& nu este afectat codul de bare si c&
respectd specificatiile privind codurile de bare, de la
pagina 225. Tn cazul in care codul de bare nu respectd
specificatiile privind codurile de bare, etichetati din nou proba cu
un cod de bare valid. In cazul in care codul de bare este
deteriorat, introduceti manual codul de bare (dacd este
configurat pentru a permite intfroducerea manuald) sau etichetati
din nou proba.

4. Pentru a continua executia, incercati sa incarcati suporturile in diferite
benzi sau sa schimbati suporturile, daca acestea sunt disponibile.
Daca scanerul are dificultdfi cu o pozitie goald, curdfati codurile de
bare ale suporturilor folosind apa si frecati cu o lavetd de laborator
cu scame putine.

5. Dacé problema persistd, contactati departamentul Servicii tehnice

QIAGEN.
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Caz de utilizare

Actiune

Atunci cénd incdrcati suporturile pe raftul 1.
incarcatorului automat, nu este perceputd
o OPRIRE fizicg, iar suportul este incarcat
dincolo de incéarcdatorul automat

Cérligele de oprire ale incarcatorului automat este posibil s& nu se
angajeze. Incercati sa incdrcati/descarcati un suport pe cealaltd
parte a mesei de lucru, folosind NeuMoDx Software. Cénd
incarcatorul automat se deplaseazé in acea pozitie, carligul de
oprire se poate reangaja. In acest moment, reincercati incarcarea
suportului.

Daca problema persistd, contactati departamentul Servicii tehnice
QIAGEN pentru inlocuirea carligului de oprire.

Suport blocat in timpul procesului de incdrcare 1.

Daca suportul este incarcat partial cénd survine eroareq, incercati sa
trageti usor suportul inapoi inspre dumneavoastrd, dincolo de
cérligul de oprire. Nu impingeti suportul in sistem deoarece aceastd
actiune va anula toate testdrile in curs.

Selectati optiunea de reincercare cu suportul scos complet.
Incarcatorul automat va initializa si va confirma faptul c& suportul nu
mai este prezent. Asigurati-vd cd s-a angajat carligul de oprire (a se
vedea mai sus) si reincdrcati suportul.

Daca problema persistd, contactati departamentul Servicii tehnice

QIAGEN.

Suportul este incarcat complet pe sistem, darnu | 1.
este recunoscut ca fiind incarcat de catre
NeuMoDx Software 2.

Nu incercati s& descarcati manual suportul, deoarece aceastd
actiune va anula toate testdrile in curs.

Daca probele asteaptd consumabilul pe acel suport, incarcati mai
mult pe un alt suport, daca este posibil. Asteptati pand la finalizarea
procesdrii tuturor probelor si reporniti sistemul.

Veli putea sa scoateti suportul dupa repornirea sistemului.

Dacd problema persistd, contactati departamentul Servicii tehnice

QIAGEN.

Cheag detectat in esantion 1.

Daca se detecteazd un cheag in timpul aspirdrii esantioanelor,
sistemul va expulza varful in eprubeta pentru esantioane si va opri
procesarea pentru testul respectiv.

Scoateti suportul doar dupé finalizarea aspirdrii pentru toate
esantioanele de pe suportul respectiv.

NOTA: Aceastd acfiune va anula setdrile ,Rerun” (Repetarea
execuliei) si ,Repeat” (Repetare) pentru orice esantion din stativul
respectiv.

Scoateti cheagul si varful si reincarcati esantionul sub o noua
comanda de testare, asiguréindu-vé cd afi scos toate esantioanele
deja procesate din suportul respectiv, inainte de reincarcare.

La reincdrcarea suportului de eprubete pentru esantioane, selectati
opfiunea Treat Samples as New (Se trateazd probele ca noi).
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Caz de utilizare Actiune

Eroare de volum insuficient al esantionului: 1. Dacd este posibil, diluati in matricea adecvatd pand cénd volumul
Quantity Not Sufficient (QNS) (Cantitate esantionului se afld la nivelul minim de umplere pentru eprubeta si
insuficientd) suportul respectiv, apoi reincdarcati esantionul. Pentru testarile

cantitative, se poate seta un factor de dilufie in software, consultati
,Editarea unei testari” la pagina 99.

2. Daca se pare cd existd un volum suficient pentru eprubeta si suportul
respective, reincarcati esantionul si reincercati. Asigurati-va ca
volumul de aspiratie al probei plus 150 pl volum mort este disponibil
pentru eprubetele secundare din suportul de esantioane cu 32 de
eprubete, volumul de aspiratie al probei plus 600 pl volum mort
pentru eprubetele secundare din suportul de esantioane cu 24 de
eprubete si volumul de aspiratie al probei plus 100 pl volum mort
pentru eprubete secundare de 1,5 ml in suportul de eprubete cu
volum redus.

Lampa de avertizare si bara de stare sunt rosii, 1. Confirmati ce consumabile lipsesc/sunt necesare din notificarea

soliciténd consumabile barei de stare sau navigati la fila Consumables Summary (Sumar
consumabile), selectdnd semnul de exclamatie galben din partea de
jos a ecranului.

2. Incércati o cantitate mai mare de consumabil necesar pe masa de
lucru a sistemului.

Consumabilul este raportat ca expirat de Mesaijul privind expirarea se referd la timpul petrecut de consumabil pe
software, dar data de expirare tipdritd este in masa de lucru a sistemului.
viitor Temporizatorul de pe instrument porneste la prima citire a codului de

bare al consumabilului de cdtre sistem.
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Aceastd pagind a fost &satd goald in mod intentionat.
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Capitolul 10

Specificatii tehnice

|
Specificatiile instrumentului

Dimensiuni fizice

Articol

Specificatie

Lafime 137,2 cm (54 in.)
Adancime 109,2 cm (43 in.)
Inalfime 109,2 cm (43 in.)

Greutate totald

272 kg (600 Ib.)

Cerinfe de mediu

Articol

Specificatie

Temperaturd de functionare

18 -28 °C

Umiditate ambiantd de functfionare

20 - 60% fara condens

Altitudine maxima

2.000 m (6.562 ft)

Temperaturd in stare de nefunctionare

-20°C - 60°C

Umiditate relativa in stare de
nefunctionare

20 - 90% fara condens

Nivelul de zgomot

< 65 dBA

Locatie de utilizare

A se utiliza doar in interior
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Specificatii electrice

Specificatiile electrice sunt setate de fabrica inainte de instalare. Eticheta instrumentului va indica ce specificatie
electrica a fost setatd si cifra de inceput a numdrului de serie corelat. Consultati , Etichete” la pagina 19.

500200 NeuMoDx 96 Molecular System

Avrticol Specificatie
Putere absorbitd maxima 1.920 W
Tensiune de intrare 120/230V c.a. #10%
Curent maxim 16A/8A
Frecventd 60/50 Hz
Categoria instalatiei I
Gradul de poluare 2
Gradul de protectie IP OO

Locatie de utilizare

A se utiliza doar in interior

Lungimi de unda optice

Excitatie (nm) Emisii (nm) Eticheta canal
1 470 510 Verde
2 530 555 Galben
3 585 610 Portocaliu
4 632 662 Rosu
5 686 785 Lumind rosie
indepartata
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|
Specificatiile codurilor de bare

Etichete cu coduri de bare ale eprubetelor pentru esantioane

Etichetele cu coduri de bare ale eprubetelor pentru esantioane trebuie sd fie aplicate pe fiecare eprubetd pentru
esantioane, in orientare peisaj. Odatd scanat de sistem, numdrul codului de bare este denumit ID-ul esantionului.
Fiecare eprubetd pentru esantioane trebuie sd aibd un ID de esantion unic.

Etichetele cu coduri de bare ale eprubetelor pentru esantioane nu sunt furnizate de QIAGEN. Urmatoarele linii
directoare sunt recomandate pentru o performant& optima:

Strategie recomandatd de imprimare si etichetare

* Etichete direct termice sau etichete cu transfer termic de 50 x 50 mm (2 x 2 inch)

* Eticheta trebuie amplasatd pe eprubeta pentru esantioane in orientare peisaj (eticheta prezentatd mai jos este in

orientare portret)

c —|-—|-7 B =|J =J] c F
D
036 8717
I~ : ;

Dimensiune Min. Max.
A | Lungime eticheta - 80 mm
B Lungime cod - T4 mm
C |Zona libera 3 mm
D | Latime etichetd 12 mm
E Latime cod 12 mm
F giisctﬁgtg de la cod la marginea B 1 mm

* Pana la 20 de caractere pe fiecare ID esantion
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* Sunt acceptate toate caracterele ASCII (nu este sensibild la literele mari si mici), cu exceptia<>:" /\ | 2 * " &
~, [. Consultati tabelul urmétor pentru toate caracterele ASCII acceptate. Nu toate caracterele ASCII sunt
acceptate de fiecare simbolisticd pentru coduri de bare.

* Unele caractere cu accent sunt acceptate de software-ul NeuMoDx pentru ID-urile probelor pacientilor, dar este
posibil s& nu fie acceptate de fiecare simbolistic& pentru coduri de bare. Consultati tabelul urmator pentru toate

226

caracterele cu accent acceptate.

Caractere ASCIl acceptate
(spativ) 9 G Q ] h r }
I 0 ; H _ i s
# 1 = I S i t
$ 2 @ J T a k v
% 3 A K U b | %
! 4 B L \Y c m w
( 5 C M W d n X
) 6 D N X e o y
+ 7 E (@) Y f p z
- 8 F P VA g q {

NeuMoDx 96 Molecular System Manual de operare
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Caractere cu accent acceptate
A C i 0 P a i 0 u
A E I o} R ® i 6 y
A E D U 3 c 7 5 b
A E N U a é i 6 y
A E o U a é 0 u
A i o) U a é fi v
£ i 0 Y a é (o} a




Simbolisticd recomandaté pentru codurile de bare

* Codul 128 este recomandat pentru densitatea mare si capacitatea de a accepta atat coduri de bare
alfanumerice, cét si coduri de bare numerice.

* Se pot utiliza si Code 39, Code 39 ASCII, Codabar si Interleaved 2 of 5 (ITF).

* Densitdtile optime:

8,22 mil x dimensiune cu 22,145 characters/inch

SAU

9,86 mil x dimensiune cu 18,424 characters/inch

* Codurile de bare tiparite trebuie s fie unidimensionale (1D)

Pozitionarea etichetelor cu coduri de bare pe eprubeta pentru esantioane

* Amplasati eticheta in orientare peisaj (dupd cum se aratd) intre 20 si 100 mm de la baza eprubetei.

* Eticheta trebuie sa se fixeze perfect, la un unghi de ~ 90° fatd de eprubeta.

110 oy

100 prieny

20 mm
30rm

4

"
SMP-CAR- 24
SMP-CAR-12

/f,u'f'latrnrr&i’///( /J/

Specificatiile volumului de umplere

Urmétorul tabel prezintd volumele minime recomandate de umplere (pl) pentru fiecare suport de eprubete pentru
esantioane, pentru volumele aspirate ale esantioanelor utilizate frecvent. Volumele minime sigure de umplere ale
esantioanelor pot varia pentru fiecare tip de esantion. Formarea de bule in prob& poate afecta detectia nivelului de lichid.

Volum aspirat al
esantionului (pl)

Suport de eprubete pentru
esantioane cu 32 de

Suport de eprubete pentru
esantioane cu 24 de

Suport de eprubete pentru
esantioane cu volum

eprubete* eprubete ™ * redus™**
200 400 800 300
250 400 850 350
400 550 1.000 500
550 700 1.150 650
600 750 1.200 700

* Pentru suportul cu 32 de eprubete, volumul de umplere minim recomandat este de 400 ul pentru volume ale esantioanelor de

maximum 250 pl.

** Pentru suportul cu 24 de eprubete, volumul de umplere minim recomandat este de 800 pl pentru volume ale esantioanelor de

maximum 200 pl.
* %
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1 —
Conformitate

NeuMoDx 96 Molecular System este conform cu urmatoarele standarde internationale:
e EC61010-1:2010/AMD1:2016

* |EC 61010-2-010:2019

* |EC 61010-2-101:2018

* |EC 61326-1:2020

* |EC 61326-2-6:2020

e CAN/CSA-c22.2 No. 61010-1-12 +UPD1:15 +UPD2:16+ AMD1:2018
e CAN / CSA-c22.2 No. 61010-2-010:19

* CAN / CSA-c22.2 No. 61010-2-101:19

* UL Standards: ANSI/UL 61010-1-2012 +AMD1:2018

* ANSI/UL 61010-2-010-2019

e ANSI/UL 61010-2-101-2019

* FCC 47 CFR Part 15 Subpart B Class A

e CANICES-3(A) / NMB-3(A)
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A

acces la distanta 128
accesorii 29
acronime 9
addugarea unui utilizator nou 154
analize IVD
flux de lucru 81
incarcarea esantioanelor 94
prezentare general& a procesdrii probelor 82
asistentd tehnicé 10

bandelete de testare 35
incdrcare 48
specificarea lotului preferat 49
suporturi 29

bard de stare 38

baza de date
backup 187
backup automat 187
curdfare 189

biopericuloase
cos de gunoi pentru deseuri 33
cos de gunoi pentru deseuri de varfuri 33
pungd pentru deseuri 34
recipient pentru deseuri 34

C

camerd 38
cartuse 35
detalii suport 60
suport 32
verificarea starii 59
cerinte de parol& 153
cod de bare
permite esantionul intfrodus manual 123
simbolisticd recomandata 227
specificatii 225-227
comandad de testare
creare 84
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Index

creare manuald 84

descdrcarea din LIS 93

importul fisierului in format Excel 91
componente si accesorii 29—34
computer, ecran tactil 25

conectare
expirare pentru lipsa de activitate 153

conectarea 43

consumabile 34-36
detalii suport 56
incdrcare 52
rezumat de inventar 72
cos de gunoi 24
placi de extractie/cartuse 33
varf 33
cos de gunoi pentru deseuri
golire 77-80
creare
comandd de testare 84
pachete pentru remedierea problemelor 190
substante de control definite de utilizator 138
curafare
decontaminare 203
instrument 201
curbe standard 134-137
activare 137
scanare in 136

D

decontaminare 203

definitii 8

depozitare pe termen lung 202
depozitare, termen lung 202

detalii suport
cartuse 60
consumabile 56
eprubete pentru esantioane 57
pléci de extractie 60

detaliile suportului de
eprubete pentru esantioane 57
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deseuri de amorsare c&utare 39

golire 67 import
sticla 35 fisier de mapare a substantelor de control 149
verificare stare 68 importul
deseuri de varfuri fisierelor ADF 130
golire 73-76 fisierului Excel al comenzii de testare 91
recipient 33 instalare 41-42
domeniul de utilizare 21 locatia unitatii 41
politica 41
E .
instrument
eprubete pentru esantioane buton de alimentare 43
incdrcare 53 caracteristicd de intrefinere 169
suporturi 30 computer cu ecran tactil 25
erori 205 curdtare 201
estimated completion time (timp estimat péana la finaliza- decontaminare 203
re) 38 depozitare 204
export depozitare pe termen lung 202
raport al evenimentelor de sistem 165 intrefinere sGptdmanald 168
raport al manifestului de sistem 191 mas& de lucru 24
raport de intrefinere preventiva 198 modul de reactivi lichizi 28
raport de utilizare a sistemului 193 modul placé de extractie 27
raport QC 153 module XPCR 27
raport sumar 118 oprirg 45
export date brute 108 pornire 42 g
prezentare general& 23-28
exportare o remedierea problemelor 217
raport de infrefinere sapt&manala 195 robot de manipulare a lichidelor (LHR) 26
exportul serfar cu reactivi 25

datelor brute 108
raportului privind rezultatele probelor 108, 125

extractia XPCR 83

instrumente
backupul bazei de date 187
evenimente de sistem 163
intrefinere 166
pachete pentru remedierea problemelor 190

F

firmware, actualizare
modul placa de extractie 182
module XPCR 173 1

flux de lucru 81 incdreare

G bandelete de testare si solutie tampon pentru liza 48
consumabile 52

instrumentul Hamilton, informatii dispozitiv 120

gestionarea conturilor de utilizator 155

incdrcarea
golire suporturilor de esantioane 53, 94
cos de gunoi pentru deseuri biopericuloase 77-80 inlocuire

deseuri de varfuri biopericuloase 73-76 reactiv Release 65
sticld cu deseuri de amorsare 67 reactiv Wash 63

I intrefinere
caracteristicd automata 169

ID esantion depozitare pe termen lung 202
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instrumente 166

repornire automatd 167
séptaménala 168

utilitar de calibrare din fabricatie 170

L
limitari 10

lizare/legare 83
M

masd de lucru 24

modul de reactivi lichizi 28

modul placd de extractie
activarea administrarii 181
actualizare firmware 182
fortarea administrarii 182
instrumente de intrefinere 181
punere/scoatere din funcfiune 183
raport istoric 186

Module XPCR
Raport istoric 180

module XPCR 27
activarea administrgrii 172
actualizare firmware 173
amorsarea pompelor 70
calibrare 174
calibrarea diafoniei 175
fortarea administrarii 173
instrumente de intrefinere 171
pompe, ora de intrefinere zilnicd 167
punerea/scoaterea din funcfiune 176

modulul placii de extractie 27

notificari la distanta
configurarea 128, 157

o

oprirea 45
ora si data, setare 122

P
pachete pentru remedierea problemelor 190
PCR in timp real 84

placa de extractie 35
detalii suport 60
verificarea st&rii 59
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pornirea sistemului 42
repornire automatd 167
precautii 10-16
precautii de sigurantd 10-16
prezentare generald
instrument 2328
procesarea probelor, IVD 82
software 36—40

prezentare generald a procesdrii probelor 82
proces de manipulare a lichidelor A 82
proces de manipulare a lichidelor B 83
proces de manipulare a lichidelor C 83
pungd pentru deseuri 34

rapoarte
controlul calitafii 149-153
evenimente de sistem 165
export testare 108
istoric modul plac& de extractie 186
istoric modul XPCR 180
intrefinere preventiva 198
intrefinere s&ptdmanal& 195
manifest de sistem 191
rezultatele probelor 106—108
setdri 124
sumar 116
utilizarea sistemului 193
raport al evenimentelor de sistem 165
raport de control al calitdtii 149—153
raport de intrefinere preventiva 198
raport de intrefinere s&ptdmanal& 195
raport sumar 116
raportul de utilizare a sistemului 193
raportul manifestului de sistem 191
reactiv Release 35
amorsarea modulelor XPCR 70
inlocuire 65
verificare stare 68
reactiv Wash 35
amorsarea modulelor XPCR 70
inlocuire 63
verificare stare 68
recipient pentru deseuri, optional 34

remedierea problemelor
acces la distanta 128
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erori de sistem 217

scenarii de utilizare 217
rezultate 114

raport 106—108
rezultatele probelor

consultati rezultatele

rezumat de inventar 72
robot de manipulare a lichidelor (LHR) 26

S

scaner de coduri de bare 33
sertar cu reactivi 25
setdri
analizé 130
flux de lucru 122
generale 119
LIS 159
localizare 121
raport 124
reflexe 132-134
retea 126
substante de control 138
unitate 119
utilizator 153
setdri analiza 130
setari de refea 126
acces la distanta 128
notificari la distanta 128
unitate partajata in refea 126
setdri generale 119
setari LIS 159
setari pentru reflexe 132—134
setdrile substantelor de control 138
simboluri 16-19

sistem
calibrare 42
componente si accesorii 29—34
conectare 43
consumabile 3436
decontaminare 203
depozitare 204
etichete 19
evenimente 163
flux de lucru 21
instalare 4142
limitari 10
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masd de lucru 24
pornire 42
repornire automata 167
software
bar& de stare 38
conectare 43
ecranul de pornire 37
erori de sistem 205
file 40
prezentare generald 36-40
repornire 44
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