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Apie Sj vadovg

GeneXpert® Dx sistemos operatoriaus vadove yra pateikiamos instrukcijos apie
GeneXpert Dx sistemos naudojimg. Norint laikytis programinés jrangos naudojimo
instrukcijy, bitina turéti pagrindines naudojimosi kompiuteriu zinias. Turite bti
susipazing su Microsoft® Windows® grafine naudotojo sgsaja. Jei neturite $iy ziniy,
prasome perskaityti Windows pateikiamg dokumentacija.

Saugos informacija

8 skyriuje, Pavojus, yra pateikiama svarbi saugos informacija, kurig biitina perskaityti
pries pradedant naudoti GeneXpert Dx sistemg. Saugos informacijg biitina atidziai
perskaityti ir jg suprasti prie§ naudojant instrumentg. Jei instrumentas bus naudojamas
nesusipazinus su pavojaus informacija ar be tinkamo apmokymo naudotis sistema, galima
rimto suzeidimo, instrumento sugadinimo, klaidingy rezultaty gavimo ar duomeny
praradimo rizika.

|spéjimuose yra aprasomos galimos nepageidaujamy reakcijy, suzalojimo ar mirties rizika naudotojui bei
kitam personalui, jei nebus laikomasi atsargumo priemoniy ir pateikty instrukcijy.

Siuose pranesimuose yra pateikiama informacija apie tai, jog nesilaikant pateikty instrukcijy, kyla sistemos
sugadinimo, duomeny praradimo ar klaidingy rezultaty gavimo rizika.

Siuose pranesimuose yra pateikiama uzduoties atlikimui bei optimaliam sistemos veikimui batina
informacija.

Pastabose pateikiama informacija yra taikoma tik specifiniams atvejams ar uzduotims.
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Vadove pateikiami simboliai ir ant GeneXpert Dx sistemos
esancios Zymos

Sios piktogramos ir simboliai yra naudojami Siame vadove ir GeneXpert Dx
Zyméjime:

Simbolis Reiksmé

In vitro diagnostinis medicinos prietaisas

<
=

CE Zyma—Europos atitiktis

M
m

Nenaudokite pakartotinai

Skaitykite naudojimo instrukcijas

Gamintojas

|galiotas atstovas Europos bendruomeneéje

Atskiras elektros ir elektronikos jrangos atlieky surinkimas pagal 2002/96/EB
direktyvg Europos Sajungoje.

Sio tipo jspéjimo Zenklinimas nurodo potencialig biologinio pavojaus rizika.
Biologiniai méginiai, tokie kaip Zmogaus ir (ar) gyvano audiniai, kiino skysciai
ir kraujas gali pernesti infekcines ligas. Laikykités vietiniy, valstybiniy,
regioniniy ir Salies saugos taisykliy dél méginiy tvarkymo ir iSmetimo.

Sio tipo jspéjimo Zenklinimas nurodo pavojingos auk$tos jtampos dalis
GeneXpert Dx sistemos elektros sistemoje. Nenuimkite S$iuo Zenklu
pazymety skydeliy.

Sio tipo Zenklinimas jspéja apie galima duomeny praradima, jei nebus
tinkamai laikomasi nurodyty procedadry. Norint iSvengti duomeny praradimo,
skaitykite pateikiamg papildomg informacijag.

Sio tipo Zenklinimas nurodo jspéjimg ar ragina atkreipti démesj j informacija,
kuriai néra pritaikytas atskiras jspéjamasis simbolis. Norint iSvengti
suzalojimo ar jrangos sugadinimo, batina perskaityti prie Sio simbolio pateiktg
informacija.

> ] B
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Cepheid buveiné

Bendrovés buveiné Buveiné Europoje

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189, JAV

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-
Scopont, Prancizija

Telefonas: +1 408.541.4191 Telefonas: +33 563 825 300

Faksas: +1 408.541.4192 Faksas: +33 563 825 301

www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Techniné pagalba

Pries susisiekiant su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi, turékite $ig

informacija:

. Produkto pavadinimas

. Partijos numeris

. Serijinis instrumento numeris

. Klaidy pranesimai (jei yra)

. Programinés jrangos versijos numeris, kompiuterio aptarnavimo zZymos
numeris

Regionas Telefonas E. pastas

JAV + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Australija ir + 1 800 130821 .
Naujoji +0800 001 028 techsupportANZ@cepheid.com
Zelandija

Brazilija ir Lotyny Amerika

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

Kinija + 86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com
Prancuzija + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Vokietija +4969 710 480 480 | support@cepheideurope.com

Indija, Balnglade$as, Butanas,
Nepalas ir Sri Lanka

+91 1148353010

techsupportindia@cepheid.com

Italija

+ 39 800 902 567

support@cepheideurope.com

Piety Afrika

+27 861227635

support@cepheideurope.com

Jungtiné Karalysté

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Belgija, Nyderlandai ir
Liuksemburgas

+ 33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Kitos Europos, Vidurio Ryty ir
Afrikos Salys

+ 33 563 825 319
+971 4253 3 218

support@cepheideurope.com

Kitos Salys

+1 408 400 8495

techsupport@cepheid.com

Kity Cepheid ofisy kontakting informacijg rasite tinklalapyje www.cepheid.com,
www.cepheidjapan.com ar www.cepheidinternational.com juostoje SUPPORT.
Pasirinkite Contact Us parinkt;.
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Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089- 81470 Maurens-

1189, JAV Scopont, Prancizija
Telefonas: Telefonas: +33 563 825 300
+1.408.541.4191 Faksas: +33 563 825 301
Faksas: +1.408.541.4192 www.cepheidinternational.com
Garantija

Toliau pateikta informacija apima produktui taikoma garantija, nurodomg pirkimo sutartyje (paprastai
jvardijama kaip ,Pirkimo sutartis* ar ,Pardavimo sutartis*), pagal kurig i3 Cepheid® nupirktas
GeneXpert® instrumentas ir ¢ia apraSoma programing jranga.

Pirkéjas negali keisti ar pasalinti etikeciy, zenklinimo, simboliy, serijiniy numeriy, autoriniy teisiy,
patento, prekybinio Zenklo, prekybos paslapiy, nuosavybés ir (ar) kity teisiniy pareiSkimy,
pateikiamy Siame vadove, esanciy ant GeneXpert instrumento, GeneXpert programinéje jrangoje
ar susijusiuose dokumentuose.

GeneXpert instrumento ribotoji garantija

Cepheid uztikrina, kad (i) GeneXpert instrumentas (“instrumentas”) neturi medziagy ar gamybos
defekty, (ii) instrumentas kartu su GeneXpert Dx sistemos programine jranga (“produktas”) atitinka
Cepheid pateikiamas specifikacijas ir (iii) produktas atitinka instrumento Zyméjime nurodoma
informacija. Si garantija galioja 12 ménesiy nuo prekeés pristatymo pirkéjui (garantinis laikotarpis). Jei
garantiniu laikotarpiu nustatoma, jog instrumento techniné jranga turi defekty ar, jei produktas
neatitinka auksciau minimo (ii) ar (iii) punkto, Cepheid jsipareigoja atlikti remontg ar keitimg Cepheid
nurodytoje vietoje, Cepheids léSomis. Si garantija yra taikoma tik pirkejui, taciau ne treciosioms
Salims, kaip yra sutarta rastu su Cepheid, ir yra taikoma tik naujai Cepheid pagamintiems produktams.
Cepheid nesuteikia garantijos, jei instrumento defektai atsirado dél (i) netinkamo jdiegimo, iSdiegimo
ar tyrimy atlikimo, (ii) jei pirkéjas neuztikrino instrumentui tinkamy darbo salygy, (iii) jei instrumentas
buvo naudojamas nenurodytu tikslu, (iv) dél nepatvirtinty priedy naudojimo, (v) dél nejprasto fizinio ar
elektrinio poveikio, (vi) dél modifikacijy ar remonto, atlikto ne Cepheid ar ne Cepheid jgalioto
techninio aptarnavimo tiekéjy, del (vii) bet kurio kito netinkamo instrumento naudojimo,
piktnaudziavimo ar nepriezidros. Instrumentas yra pagamintas ir sertifikuotas kompetentingy jstaigy
kaip integruota instrumento/reagenty/sgnaudiniy medziagy sistema. Nepatvirtinty daliy, reagenty ar
kity medziagy naudojimas kartu su instrumentu panaikina instrumentui teikiamg garantijg ir techninio
aptarnavimo sutartj tarp Cepheid ir pirkéjo.

KITOS, NEI AISKIAI ISREIKSTA GARANTIJA ORIGINALIOJE PIRKIMO SUTARTYJE, NEGALIOJA
IR NERA JOKIY KITUY AISKIAI NEISREIKSTY SUTEIKIAMY GARANTIJY. CEPHEID ATSISAKO
KITY, ISREIKSTY AR NUMANOMU GARANTIJY, SUSIJUSIY SU PRODUKTU, |]SKAITANT BET
KOKIAS NUMANOMAS PREKYBINES BEI TINKAMUMO TAM TIKRIEMS TIKSLAMS GARANTIJAS.
CEPHEID VADOVAI, DARBUOTOJAI IR PARDAVEJAI NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES DEL
BENDROS, PASEKMINES, NETYCINES AR TYCINES ZALOS, SUSIJUSIOS SU INSTRUMENTO
DEFEKTU. BE TO, CEPHEID NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES DEL NAUDOTOJO
PASYVAUS AR AKTYVAUS APLAIDUMO PRODUKTUI.

Pirkéjo iSskirtiné teisé defektyvaus instrumento ar neatitinkancio produkto atveju yra apribojama
defektyvaus instrumento remontu ar keitimu. Jei Cepheid negali remontuoti ar pakeisti defektyvaus
instrumento ar neatitinkancio produkto, Cepheid pasiims produkta ir grazins jsigijimo metu sumokeétg
sumg. Jei Cepheid negali remontuoti ar pakeisti defektyvaus instrumento ar neatitinkancio produkto,
ar jei iSskirtiné pirkéjo teisé neatitinka pagrindinio tikslo, Cepheid jokiomis sglygomis negrazins
didesnés sumos uz sumg, sumokeéta jsigijimo metu.
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Cepheid GeneXpert Dx sistemos programinés jrangos licencija

Cepheid yra iSskirtinis Cepheid GeneXpert Dx sistemos programinés jrangos (“programiné jranga”),
susijusiy dokumenty, fiziniy laikmeny, visy autoriniy teisiy, prekybos paslapciy, patenty, prekybiniy
pavadinimy bei kitos intelektinés ar pramoninés nuosavybés teisiy turétojas. Fizinés programinés
irangos laikmenos ar kopijos (diskuose, juostose, popieriuje ar kitoje formoje) iSlieka Cepheid
nuosavybe, o kopijos yra laikomos paskolintomis pirkéjui suteikiamos licencijos laikotarpiu ir
salygomis. Pirkéjas aiSkia supranta, kad programiné jranga, jos dalys ar kopijos néra pirkéjo
nuosavybé. Programinés jrangos idejos ir frazés, nuosavybés informacija ir prekybos paslaptys yra
konfidencialios ir priklauso Cepheid.

Pirkéjas neardys ar netaikys inzineriniy pakeitimy programinei jrangai, neatskleis, neplatins,
nedemonstruos, neskolins, nepublikuos, neperduos (parduodant, keiCiantis, dovanojant, ir t.t.) bei
niekaip kitaip neplatins programinés jrangos ir susijusiy dokumenty, kartu ar dalimis, treiosioms
Salims be iSankstinio rastisko Cepheid leidimo.

Licencijos suteikimas: Cepheid nei$skirtinémis sglygomis pirkéjui suteikia neperleidziamos licencijos
(slicencija“) vieng (1) programinés jrangos kopija, jdiegta kompiuteryje, Cepheid tiekiamame kartu su
GeneXpert instrumentu (-ais) ir susietg su GeneXpert instrumentu (-ais). Galima sukurti vieng (1)
atsargine kopijg. Pirkéjas negali kopijuoti ar modifikuoti, dubliuoti, iSversti, ardyti ar dekompiliuoti
programinés jrangos be iSankstinio rastiSko Cepheid sutikimo. Jei programiné jranga bus naudojama
ne su Cepheid tiekiamu kompiuteriu, skirtu GeneXpert instrumentui, Cepheid negarantuos
veiksmingumo ir negalés suteikti techninés pagalbos kilus problemoms. Pirkéjas negali Sio vienam
naudotojui skirto produkto naudoti tinkle. Licencija suteikia pirkéjui galimybe skambinti nemokama
Cepheid techninés pagalbos linija. Licencija galioja iki jos nutraukimo. Cepheid Sios licencijos
galiojimg gali sustabdyti, jei pirkéjas nevykdys Sios licencijos ar originalios pirkimo sutarties salygy.
Jei bus sustabdytas Sios licencijos galiojimas, pirkéjas privalés sunaikinti visas programinés jrangos
kopijas ir susijusius dokumentus.

Valstybés jsigijimo atveju, programiné jranga yra komerciné kompiuteriné programiné jranga, kuriai yra
taikomos apribotos teisés pagal FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Galutinio naudotojo licencijos sutartj rasite: C:\program files\cepheid\genexpert
4.0\resources\en_us\files\DxLicenseAgreement.pdf.

Jei turite 4.4 ar ankstesne programinés jrangos versijg, licencijos sutartj jums pateiks Cepheid
techninio aptarnavimo skyrius.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Prekybinis Zenklas ir autorinés teisés

Cepheid®, Cepheid logotipas, GeneXpert® ir -CORE® yra prekybiniai Zenklai,
priklausantys Cepheid. Adobe® ir Acrobat® yra registruoti prekybiniai Zenklai, priklausantys
Adobe Systems Incorporated.

Ethernet® yra registruotas prekybinis Zenklas, priklausantis Xerox Corporation.

Microsoft® ir Windows® yra registruoti prekybiniai Zenklai, priklausantys

Microsoft Corporation. Visi kiti prekybiniai Zenklai yra atitinkamy turétojy

nuosavybeé.

Siame naudotojo vadove pateikta informacija yra apsaugota autoriniy teisiy. Jokios $io vadovo dalys
negali bati fotografuojamos ar dauginamos bet kokia forma be iSankstinio rastiSko Cepheid sutikimo.

© Cepheid 2019 — Visos teisés saugomos.

Atsakomybés atsisakymas

Visi pavyzdziai (spaudiniai, grafiniai elementai, ekrano vaizdai, ir t.t.) yra pateikiami informavimo ir
iliustravimo tikslu ir negali bdti naudojami klinikiniame ar priezidros vertinime. Spaudiniuose ar ekrano
vaizduose pateikti duomenys neatspindi tikrujy pacienty pavardziy ar tyrimo rezultaty. Vadove
pavaizduotos etiketés gali skirtis nuo faktiniy produkty etike€iy. Cepheid neteikia jokiy pareisSkimy ir
garantijy dél GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadove pateiktos informacijos tikslumo ir patikimumo.
Pateikiama informacija yra gauta i§ GeneXpert veikima iSmananciy ir apmokyty asmeny, ar i§
asmeny, kuriuos tiesiogiai stebéjo Cepheid techninio aptarnavimo ar serviso atstovai.

Periodiskai atnaujinamos Sio naudotojo vadovo versijos turi bati laikomos kartu su originaliu
naudotojo vadovu.

Siame vadove aprasytus produktus galima jsigyti ne visose $alyse.

REACH direktyva 1907/2006/EB netaikoma in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams.

Sis produktas turi ekspozicijos rizikg chemikalams, galintiems sukelti véZj ir paveikti reprodukcine sistema,
pagal Kalifornijos valstijos informacijg. Daugiau informacijos rasite apsilanke

https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Jvadas—Paskirtis ir funkcijos

Siame skyriuje pateikiama GeneXpert Dx sistemos apZvalga. Temos:
. Skyrius 1.1, Paskirtis

. Skyrius 1.2, Terminai, naudojami sistemos apraSyme

. Skyrius 1.3, GeneXpert instrumenty modeliai

. Skyrius 1.4, Sistemos komponentai

. Skyrius 1.5, GeneXpert kasetés

. Skyrius 1.6, GeneXpert Dx programiné jranga

. Skyrius 1.7, Darbo eigos apzvalga

. Skyrius 1.8, Prie$ naudojant instrumentg

GeneXpert Dx programinés jrangos 5.3 versija palaiko Microsoft Windows XP, Windows 7 ir

Pastaba Windows 10 operacines sistemas. Prireikus pagalbos, susisiekite su regioniniu Cepheid
techninés pagalbos centru.

1.1 Paskirtis

GeneXpert Dx sistema automatizuoja ir integruoja méginio paruosima, nukleino ragsciy
amplifikacijg ir taikinio sekos aptikimg méginyje ar kompleksiniuose méginiuose,
atliekant tikro laiko polimerazés grandinés reakcijg (PGR). Sistema yra skirta in vitro
diagnostiniam naudojimui, kuomet pacienty méginiy (méginiy) nereikia apdoroti rankiniu
bddu ir pateikia apibendrintus iSsamius tyrimo rezultato duomenis lenteléje ir grafiniu
formatu.

GeneXpert Dx sistema yra iSskirtinai naudojama tik Cepheid Xpert tyrimy atlikimui.
Laboratorijos personalas tyrimus gali atlikti GeneXpert Dx platformoje, naudojant i3
anksto nustatytos paskirties tyrimus.

1.2 Terminai, naudojami sistemos aprasyme

Siame vadove naudojami terminai GeneXpert Dx sistemy aprasyme:
. GeneXpert Dx sistemg sudaro kompiuteris, GeneXpert instrumentas ir
brak3niniy kody skaitytuvas.

. GeneXpert instrumente yra komponentai, skirti méginiy apdorojimui. GeneXpert
instrumenty pavyzdziai pateikiami 1-1, 1-2, 1-3 ir 1-4 iliustracijose.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jvadas—Paskirtis ir funkcijos

1.3 GeneXpert instrumenty modeliai

1.4

Yra trys skirtingi GeneXpert R1 instrumentai:

GeneXpert GX-l instrumentg sudaro vienas modulis (ar viena dalis) vieno méginio
apdorojimui. Prie kompiuterio galima prijungti daugiausiai keturis GeneXpert GX-I
instrumentus.

GeneXpert GX-1V instrumentg gali sudaryti iki keturiy moduliy. Kiekvienas

modulis apdoroja vieng méginj. Prie kompiuterio galima prijungti daugiausiai
keturis GeneXpert GX-IV instrumentus.

GeneXpert GX-XVI instrumentg gali sudaryti iki $eSiolikos moduliy. Kiekvienas
modulis apdoroja vieng méginj.

Yra keturi skirtingi GeneXpert R2 instrumenty modeliai:

GeneXpert GX-I instrumentg sudaro vienas modulis (ar viena dalis) vieno méginio
apdorojimui. Prie kompiuterio galima prijungti daugiausiai keturis GeneXpert GX-I
instrumentus.

GeneXpert GX-Il instrumentg sudaro vienas arba du moduliai. Kiekvienas modulis
apdoroja vieng méginj. Prie kompiuterio galima prijungti daugiausiai keturis
GeneXpert GX-Il instrumentus.

GeneXpert GX-IV instrumentg gali sudaryti iki keturiy moduliy. Kiekvienas

modulis apdoroja vieng méginj. Prie kompiuterio galima prijungti daugiausiai
keturis GeneXpert GX-IV instrumentus.

GeneXpert GX-XVI instrumenta gali sudaryti iki SeSiolikos moduliy. Kiekvienas
modulis apdoroja vieng méginj. Prie kompiuterio galima prijungti vieng GeneXpert
GX-XVI instrumenta.

Kadangi GeneXpert Dx sistemy funkcijos yra identiSkos, Siame dokumente prietaisai
nebus identifikuojami kaip R1 ar R2, nebent atkreipiant démesj j specifinius sistemy
skirtumus.

Sistemos komponentai

GeneXpert Dx sistemos komponentai:

GeneXpert instrumentas—j instrumentg yra talpinamos GeneXpert kasetés,
instrumente vyksta meginiy lizavimas kasetése, nukleino rag&c¢iy iSskyrimas ir
taikinio seky amplifikavimas. Kadangi modeliai gali bti valdomi nepriklausomai
vienas nuo kito, tuo pat metu instrumente galima atlikti skirtingus tyrimus
skirtingiems méginiams.

Stalinis arba neSiojamas kompiuteris—jame paleidziama GeneXpert Dx sistemos
programiné jranga ir talpinama GeneXpert Dx sistemos rezultaty duomeny bazé.
Programinéje jrangoje galite pasirinkti tyrimo aprasymo failus, stebéti tyrimo
procesa, perzilréti rezultatus ir eksportuoti pasirinktus duomenis j naudotojo
programine jrangg, pvz., Microsoft Excel, papildomai analizei. Programinéje
jrangoje taip pat galima archyvuoti ar atsidaryti paieSkos rezultaty duomenis ir
tvarkyti duomeny bazés duomenis. Cepheid Link jungtis jgalina kaseciy
atsekamuma.

BraksSniniy kody skaitytuvas—supaprastina duomeny jvedimg j sistema.

1-2
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Jvadas—~Paskirtis ir funkcijos

1.4.1 GeneXpert Dx Sistemos komponentai

GeneXpert GX-| instrumentas Stalinis kompiuteris Monitorius

!

Braks$niniy kody skaitytuvas

Pav. 1-1. GeneXpert GX-I techninés jrangos komponentai (pavaizduotas stalinis kompiuteris)

GeneXpert GX-Il instrumentas Stalinis kompiuteris Monitorius

Braksniniy kody skaitytuvas

Pav. 1-2. GeneXpert GX-II techninés jrangos komponentai (pavaizduotas stalinis kompiuteris)

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jvadas—Paskirtis ir funkcijos

GeneXpert GX-IV instrumentas Stalinis kompiuteris Monitorius

/

F

F

Braksniniy kody skaitytuvas

Pav. 1-3. GeneXpert GX-IV techninés jrangos komponentai (pavaizduotas stalinis kompiuteris)

GeneXpert GX-XVI instrumentas Stalinis kompiuteris Monitorius

Braks$niniy kody skaitytuvas

Pav. 1-4. GeneXpert GX-XVI techninés jrangos komponentai (pavaizduotas stalinis kompiuteris)

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jvadas—~Paskirtis ir funkcijos

1.5 GeneXpert kasetés

. Méginiai yra paruoSiami ir apdorojami vienkartinio naudojimo, tyrimui specifinése
GeneXpert kasetése (zr. pav. 1-5). Méginys ir reagentai yra patalpinami j kasete,
kuri yra jkeliama j instrumento modulj.

. Kasetés néra tiekiamos kartu su instrumentu; jos yra |sigyjamos atskirai.
Norédami uzsisakyti, susisiekite su Cepheid. Kontaktiné informacija pateikiama
Techninés pagalbos skyriuje.

Pav. 1-5. GeneXpert kaseté

1.6 GeneXpert Dx programiné jranga

GeneXpert Dx programiné jranga yra jdiegiama tiekiamame kompiuteryje. Siame
skyriuje apraSomos programinés jrangos funkcijos yra skirtos in vitro diagnostiniam
naudojimui (pav.1-6):

. Administracinés uzduotys—sistema yra konfigliruojama pagal jstaigos poreikius:
nustatomi sistemos naudotojai, leidimai (prieigos privilegijos), importuojami ir
trinami vitro diagnostiniy tyrimy apraSymai, generuojamos iSoriniy kontroliy
grafiky ataskaitos bei tvarkomi tyrimy duomenys duomeny bazéje.

. Tyrimy uzduotys—sukuriamas ir paleidZziamas in vitro diagnostinis tyrimas, tyrimo
stabdymas proceso metu, tyrimo progreso stebéjimas, tyrimo rezultaty perZidra,
tyrimo informacijos redagavimas, tyrimo ataskaity generavimas.

. PrieziGros uzduotys—ijvairiy priezitros uzduociy atlikimas, jskaitant Module
Reporter ir Plunger jrankiy panaudojimg moduliy stimokliy valymui, savipatikros
tyrimas gedimy aptikimui, kalibracijy bei tyrimy skai€iaus nustatymas, moduliy
dureliy atidarymas bei
EEPROM atnaujinimas.

In vitro diagnostiniy tyrimy atlikimo darbo eiga apraSyta 1.7 skyriuje.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jvadas—Paskirtis ir funkcijos

Tyrimas Administravimas

Priezidra

=
il

Create Test

B

Pav. 1-6. GeneXpert Dx programinés jrangos savybés

1.7 Darbo eigos apzvalga

Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules H Tests Since Launch
Sample | Remaining Sample Mod [ | Error | Start
‘ o, ‘ o | Prooress | swtws | TECRCS in ! Mame | User | Ressh | Assay |SWS| cows| Date
Available
Available
Available
Available
-
Messages:
Launched GeneXpen® Dx Syslem al 04/19/19 12:32.52
Version 5.3
Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 702078
Module A1: Performing Self-Test at 04/19/19 12.32°53
Module A2: Performing Self-Test at 04/19/19 12:32:54

GeneXpert Dx sistemos darbo eiga apima Siuos etapus:

. 1.7.1 skyrius, |diegimas ir darbo eigos nustatymai

. 1.7.2 skyrius, Tyrimo vykdymo eiga

1-6
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Jvadas—~Paskirtis ir funkcijos

1.7.1 |diegimas ir darbo eigos nustatymai
Lenteléje 1-1 pateikiamos jdiegimo ir GeneXpert Dx sistemos nustatymo uzduotys.
Atkreipkite démesj, kad nors ir in vitro diagnostiniy tyrimy apradymuy failai gali bati
importuojami, GeneXpert Dx sistemos programiné jranga neleidzia jy modifikuoti.
Lentelé 1-1. Sistemos jdiegimo ir nustatymo uzduotys.
Etapas Uzduotis Skyrius
1 GeneXpert Dx sistemos jdiegimas Skyrius 2.5
2 Kompiuterio jjungimas Skyrius 2.6
3. Programinés jrangos paleidimas Skyrius 2.9
4 Raidziy priskyrimas instrumentui (pasirinktinai) Skyrius 2.10
5 Naudotojy ir leidimy nustatymas Skyrius 2.11
6 GeneXpert Dx sistemos konfiglravimas Skyrius 2.12
7 Jdiegimo ir nustatymy tinkamumo patikra Skyrius 2.13
8 Tyrimy apraSymy faily tvarkymas Skyrius 2.14
Po sistemos jdiegimo ir paleidimo, gali bati atliekamos Sios uzduotys:
. Naujy naudotojy pridéjimas (2r. skyriy 2.11.3.1).
. Papildomy GeneXpert instrumenty jdiegimas (Zr. skyriy 2.5.2).
1.7.2 Tyrimo vykdymo eiga

Lenteléje 1-2 pateikiamos méginio apdorojimo GeneXpert Dx sistemoje uzduotys.
Atkreipkite démesj, kad nors ir in vitro diagnostiniy tyrimy apradymy failai gali bati
importuojami, GeneXpert Dx sistemos programiné jranga neleidzia jy modifikuoti (zr.
skyriy 1.6). Jei sistema prijungta prie pagrindinio kompiuterio, skaitykite skyriy 5.20.

Lentelé 1-2. Tipiné tyrimo darbo eiga

Etapas Uzduotis Skyrius
1 GeneXpert Dx sistemos paleidimas Skyrius 5.2
2 Patikrinkite galimy tyrimy sarasg. Jei reikia, Skyrius 5.4 ir
importuokite tyrimo aprasymy failus Skyrius 2.14
3 Sukurkite tyrimg Skyrius 5.6
4 |kelkite kasete j instrumento modulj Skyrius 5.7
5 Pradékite tyrimg Skyrius 5.8
6 Stebékite tyrimo eigg Skyrius 5.9
7 Perziarékite tyrimo rezultatus Skyrius 5.11
8 Tyrimo rezultaty duomeny tvarkymas Skyrius 5.16
9 Sistemos priezitra 9 skyrius
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas s
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Jvadas—Paskirtis ir funkcijos

Pav. 1-7 grafinis tyrimo darbo eigos vaizdavimas.

1. Patikrinkite tyrimy sgrasg (skyrius 5.4)

2. Sukurkite ir pradékite tyrimg (skyrius 5.6 ir skyrius 5.8)
3. Stebékite tyrimo eigg (skyrius 5.9)

4. Perzitrékite rezultatus (skyrius 5.11)

5 5 5 = »
E GeneXpeft® Dx System | — [E'J “
> ! iy
al ¥ - @-” I.I
4] ) > [] ® |
Creale Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules E Tests Since Launch
Module | Sample Remaining Sample Mod ‘ Error | Start
N ‘ Assay | ) . Progress - Status | TestTime D Siae User Result Assay | Status Status Date
A1 | | | Available ‘
A2 | Avallable |
A3 | Available I
Ad | Available ‘
Messages:
Launched GeneXpert® Dx System at 04/19/18 12:32.52
Version 5.3
Instrument [A] has been assigned to instrument SIN 702078
Module A1: Performing Self-Test at 04/19/19 12:32:53
Module A2: Performing Sell-Test at 04/19/19 12:32:54
L

Pav. 1-7. GeneXpert Dx sistemos langas ir tipiné tyrimo vykdymo eiga

1.8 Pries naudojant instrumentg

Perskaitykite visg naudotojo vadovg ir susipazinkite su saugos informacija, pateikiama

8 skyriuje.
|spéjimas
Jei instrumentas bus naudojamas nesusipaZinus su pavojaus informacija ar be tinkamo
' apmokymo naudotis sistema, galima rimto suzeidimo, instrumento sugadinimo ar duomeny
. praradimo rizika.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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2 |diegimo proceddiros ir specialieji
reikalavimai

Siame skyriuje aprasomos sistemos jdiegimo ir nustatymy atlikimo procediiros. Siame
skyriuje apraSytas procediiras atlikti gali GeneXpert Dx sistemos administratorius ar tokias
teises turintis personalas, nebent nurodyta kitaip. Temos:

Skyrius 2.1, GeneXpert Dx sistemos pakuotés turinys
Skyrius 2.2, Reikalingos netiekiamos medziagos

Skyrius 2.3, Rekomenduojamos medziagos

Skyrius 2.4, Sistemos pastabos

Skyrius 2.5, GeneXpert Dx sistemos jdiegimas

Skyrius 2.6, Kompiuterio jjungimas

Skyrius 2.7, Windows kalba ir klaviattiros konfigiiracija
Skyrius 2.8, Kompiuterio konfigiiracija

Skyrius 2.9, Programinés jrangos paleidimas pirma karta
Skyrius 2.10, Raidés instrumentui priskyrimas

Skyrius 2.11, Naudotojy ir leidimy nustatymas

Skyrius 2.12, Sistemos konfigiiracija

Skyrius 2.13, Idiegimo ir nustatymy patikra

Skyrius 2.14, Tyrimy aprasymy ir serijai specifiniy parametry tvarkymas
Skyrius 2.15, Sistemos paleidimas i$ naujo

Skyrius 2.16, GeneXpert Dx programinés jrangos iSdiegimas ar pakartotinis
jdiegimas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo 2.1

vadovas



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

2.1 GeneXpert Dx sistemos pakuotés turinys

. GeneXpert Dx sistemos pakuotéje yra Sie komponentai:
. GeneXpert instrumentas:
. Stalinis ar neSiojamas kompiuteris su jdiegta GeneXpert DX programine jranga

bei kita reikalinga programine jranga.
. Tinklo keitiklis (jei sistema sudaro du ar daugiau instrumenty).
. 2D bruksniniy kody skaitytuvas

. Maitinimo laidas, tipas: IEC-320-13, 10A/125V Siaurés Amerika arba
10A/250V tarptautinis, skirtas:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 ir
*  GeneXpert GX-XVIR1/R2)

. DC adapterio maitinimo laidas (GeneXpert GX-I R2 ir GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet® kryzminis kabelis

. GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovo CD

. Atitikties sertifikatas

2.2 Reikalingos netiekiamos medziagos

Netiekiamos medziagos, kuriy reikia naudojant GeneXpert Dx sistema:
. Tyrimui specifinés GeneXpert kasetés

. Tyrimui specifiniai reikalavimai (skaitykite tyrimo pakuotés apraSymga arba
Salyje galiojancias taisykles).

Norédami uzsisakyti GeneXpert kasetes, susisiekite su Cepheid. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

2.3 Rekomenduojamos medziagos

. Nepertraukiamo maitinimo $altinis (UPS).
. Spausdintuvas.

Norédami uzsisakyti spausdintuva ar UPS, susisiekite su Cepheid. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

2.2 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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2.4
2.4.1

Démesio

Svarbu

242

Démesio

243

Svarbu

Sistemos pastabos

Sistemos komponentai

GeneXpert Dx sistemos komponentai buvo testuoti ir kvalifikuoti, taip uztikrinant
optimaly veiksminguma.

Nekeiskite kompiuterio nustatymuy, jdiegtos programinés jrangos bei kity sistemos komponenty,
nebent Cepheid nurodé kitaip. Nejdiekite nepatvirtintos programinés jrangos. Nekeiskite sistemos
daliy be Cepheid Zinios.

Kompiuterio nustatymy, jdiegtos programinés jrangos ar kity sistemos komponenty keitimas be
Cepheid zinios gali baigtis duomeny praradimu, sistemos veiksmingumo pablogéjimu, instrumento
sugadinimu ir garantijos nutraukimu.

Nejdiekite naujy Microsoft SQL programos versijy.

Tinklo jungtis

GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje yra dvi eterneto plokstés. GeneXpert
instrumentui sukonfigliruotos plokstés informacija yra pateikta kompiuterio galinéje
dalyje esancioje etiketéje. Kompiuter] prie instrumento junkite tik tiekiamu eterneto
laidu. I$samios jdiegimo instrukcijos pateiktos skyriuje 2.5.1.

Nekeiskite interneto protokolo (IP) nustatymy eterneto jungciai su GeneXpert Dx sistema. IP
keitimas gali iSSaukti instrumento komunikacijos klaidg.

Programinés jrangos laikmenos

GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje Microsoft Windows operaciné sistema yra jdiegta ir
aktyvuota. Kompiuterio transportavimo déZzéje yra Microsoft atkiirimo laikmenos ir
GeneXpert programinés jrangos laikmenos.

Laikmenas laikykite originalioje pakuotéje saugioje vietoje. Prireikus i$ naujo jdiegti programine
jranga, jums reikés originalios laikmenos. Be to, i$ naujo aktyvuojant programine jranga, jums reikés
produkto numerio (numeris nurodytas autentiSkumo sertifikate, esaniame ant jdiegimo laikmenos
pakuotés).

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.3
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2.5 GeneXpert Dx sistemos jdiegimas

6 spalvy GeneXpert Dx sistemai ir moduliams reikia 2.1 ar vélesnés programinés jrangos
Démesio yersijos, o] 19 spalvy GeneXpert Dx sistemai ir moduliams reikia 4.7b ar vélesnés programinés
jrangos versijos.
Norint iSvengti techninés jrangos gedimy, GeneXpert Dx 2.1 (ar vélesnés versijos) programiné
jranga turi bati jdiegta PRIES prijungiant ir jjungiant 6 spalvy instrumentg ar modulius, o
GeneXpert Dx 4.7b (ar vélesnés versijos) programiné jranga turi bati jdiegta PRIES prijungiant ir
jjungiant spalvy instrumentg ar modulius.

Ispéjimas GeneXpert instrumenty svoris yra nurodytas Skyriuje 4.2. Bikite atsargis iSpakuojant
instrumenta.

L Nekelkite instrumento, jei nesate apmokyti ir Salia néra kas galéty padéti. Instrumento
ﬁ kélimas ar neSimas be tinkamo apmokymo ar pagalbos, gali baigtis asmens suzalojimu,

instrumento apgadinimu bei garantijos nutraukimu.

Prie$ instrumento jdiegima perskaitykite skyriy 4 ir skyriy 7, kad susipazintuméte su sistemos
Svarbu specifikacijomis ir reikalavimais.

2.5.1 GeneXpert Dx sistemos jdiegimas

Tolimesniuose skyriuose aprasomos GeneXpert Dx sistemy jdiegimo procediiros.

1. ISpakuokite sistemg ir jsitikinkite, kad pakuotéje yra visi skyriuje 2.1 apraSyti
komponentai.

2. Instrumentg statykite ant tvirto, kieto, lygaus pavirsiaus. UZtikrinkite, kad
maitinimo laidas ir galinéje dalyje esantis jjungimo/i§jungimo jungiklis biity
lengvai pasiekiami.

Démesio Patikitet 5 > cofi A . <se—Nebtot . e
galinéje apatinéje dalyje ir oro jtraukimo angos galinéje virSutinéje dalyje. Netinkama ventiliacija
gali sukelti instrumento gedima.

3. Vieng tickiamo eterneto laido galg prijunkite prie galinéje kompiuterio puséje
esancios tinklo jungties (priklausomai nuo GeneXpert modelio, zr. pav. 2-1, pav. 2-
2, pav. 2-3 ar pav. 2-4). Etikétéje nurodoma, kad jungtis yra skirta GeneXpert
instrumentui.

GeneXpert instrumento ir kompiuterio sujungimui naudokite tiekiamg eterneto laida. Jei laido néra,
ar reikia papildomo laido, susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi. Kontaktiné

Svarbu informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.
Produkty uzsakymo numeriai pateikiami skyriuje 9.16.
Démesio
Nekeiskite interneto protokolo (IP) nustatymy eterneto jungé&iai su GeneXpert instrumentu. IP
keitimas gali i§Saukti instrumento komunikacijos klaidg.
2.4 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Su GeneXpert instrumentu tiekiamas kompiuteryje po jo pagaminimo yra nustatomas teisingas IP
Pastaba adresas. Taciau, jei kompiuteris nekomunikuoja su instrumentu, atlikite skyriuje 2.8.3 apraSomus
veiksmus.

4. Viena tickiamo eterneto laido galg prijunkite prie galinéje kompiuterio puséje
esancios tinklo jungties (Zr. pav. 2-1, pav. 2-2, pav. 2-3 ar pav. 2-4).

5. Prie instrumento ir kompiuterio prijunkite tickiamus maitinimo laidus (ar DC

adapterio maitinimo laidg), tuomet laidus prijunkite prie nepertraukiamo maitinimo
Saltinio (UPS).

Démesio

Uztikrinkite, kad UPS bty prijungtas prie tinkamai jzemintos elektros grandinés. Nejzemintos
grandinés naudojimas gali pakenkti instrumentui.

6. Atlikite skyriuje 2.6 aprasomus veiksmus. Jei yra jdiegiami keli instrumentai,
atlikite veiksmus, aprasomus skyriuje 2.5.2.

GX-l instrumentas (vaizdas i$ galo)

Prijunkite tiekiama eterneto laidg - Jjungimo/isjungimo

Prijunkite prie Prijunkite prie UPS

UPS

Pav. 2-1. GX-l instrumento prijungimas prie kompiuterio

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.5
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FLELEELEEELNL

GX-ll instrumentas (vaizdas i§ galo)

Prijunkite tiekiamg eterneto laidg Jjungimo/iSjungimo

jungiklis
K DC adapterio
Pr.uunklte maitinimo
prie UPS laidas

Prijunkite prie UPS

P
Pav. 2-2. GX-Il instrumento prijungimas prie kompiuterio

X-IV instrumentas (vaizdas i§ galo) ——0
O UOORONON00RORCNUNInUAnOnoN

ljungimo/iSjungimo
jungiklis

Kompiuteris (vaizdas i$ galo)

Prijunkite prie
uPs

Prijunkite prie
—UPS

Prijunkite tiekiamg eterneto laidg
Pav. 2-3. GX-IV instrumento prijungimas prie kompiuterio

2.6 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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252

Démesio

Démesio

Pastaba

GX-XVI instrumentas (vaizdas i$ galo)

o ) . Jjungimo/
Kompiuteris (vaizdas i galo) i§jungimo

jungiklis

Prijunkite prie T S
—UPS __ Prijunkite prie
UPS

Prijunkite tiekiamg eterneto laidg

Pav. 2-4. GX-XVI instrumento prijungimas prie kompiuterio

Papildomy instrumenty jdiegimas

Prie$ diegiant papildomus instrumentus, uZtikrinkite, kad GeneXpert Dx programiné jranga yra
iSjungta.

6 spalvy GeneXpert Dx sistemai ir moduliams reikia 2.1 ar vélesnés programinés jrangos
versijos, o 10 spalvy GeneXpert Dx sistemai ir moduliams reikia 4.7b ar vélesnés programinés
jrangos versijos.

Norint iSvengti techninés jrangos gedimy, GeneXpert Dx 2.1 (ar vélesnés versijos) programiné
jranga turi biti jdiegta PRIES prijungiant ir jjungiant 6 spalvy instrumentg ar modulius, o
GeneXpert Dx 4.7b (ar vélesnés versijos) programiné jranga turi bati jdiegta PRIES prijungiant ir
jjungiant 10 spalvy instrumentg ar modulius.

Prijungiant papildomus instrumentus, kompiuterio iSjungti nereikia.

Prie vieno kompiuterio galima prijungti daugiausiai keturis GeneXpert GX-1, GeneXpert
GX-II ar GeneXpert GX-IV instrumentus. Jei yra diegiami keli instrumentai, kompiuterj
prijunkite prie tiekiamo tinklo keitiklio ir tik tuomet prie jungiklio junkite instrumentus.
Zr. pav. 2-5.

1. I$pakuokite papildomg instrumentg (-us), maitinimo laidus, tinklo keitiklius ir
eterneto laidus.

2. Jei veikia GeneXpert Dx programiné jranga, jg iSjunkite.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.7
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3. I8 anksciau jdiegto instrumento iStraukite eterneto laidg. Eterneto laidg palikite
prijungtg kompiuteryje.

4. Laisvg eterneto laido galg prijunkite prie laisvos tinklo keitiklio jungties. Eterneto
laidas yra naudojamas kompiuterio prijungimui prie tinklo keitiklio.

5. Antruoju eterneto laidu papildomg instrumenta prijunkite prie laisvos tinklo
keitiklis jungties. Vieng eterneto laido galg prijunkite prie galinéje instrumento
puséje esancios tinklo jungties, kitg - prie laisvos tinklo keitiklio jungties.

6. Kitus papildomus instrumentus prie tinklo keitiklio prijunkite kartodami 5 punkta.

7.  Tiekiamg maitinimo laidg prijunkite prie instrumento, tuomet - prie
nepertraukiamo maitinimo $altinio (UPS). Sj veiksma kartokite visiems
papildomiems instrumentams.

Pastaba Instrumentai turi biti ISJUNGTI, kol nebus atlikti kompiuterio nustatymai.

8. Briik$niniy kody skaitytuva prijunkite prie laisvos kompiuterio USB jungties.
Skaitytuvo nejunkite j} USB Sakotuva.

9. Atlikite skyriuje 2.6 aprasytus veiksmus.

Instrumentas Instrumentas

Jjungimo/
iSjungimo
jungiklis

Kompiuteris (vaizdas i$ galo)

rijunkite prie Prijunkite
UPS prie UPS
Tinklo keitiklis

(vaizdas i$ galo)

Prijunkite tiekiamus eterneto laidus
Pav. 2-5. Keliy GX-IV instrumenty prijungimas prie kompiuterio
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2.6 Kompiuterio jjungimas

Po GeneXpert DX sistemos jdiegimo, jjunkite kompiuterj ir prisijunkite prie
sistemos atlikdami zemiau aprasyta procediirg.

1. Jjunkite GeneXpert Dx sistemos kompiuterj.

2. Palaukite, kol sistema uzsikraus.
Jei naudojate Windows 7, atsidarys Windows Account langas. Zr. pav. 2-6.
Jei naudojate Windows 10, atsidarys Windows Lock langas. Zr. pav. 2-7. Pele

spragtelékite bet kurioje ekrano vietoje - atsidarys Windows Account and Password
langas. Zr. pav. 2-9.

3. Windows Account lange pasirinkite Cepheid naudotojo paskyrg (zr. pav. 2-6 ir
pav. 2-9).

«  Jei naudojate Windows 7, atsidarys Windows Password langas. Zr. pav. 2-8.

» Jei naudojate Windows 10, atsidarys Cepheid naudotojo slaptazodzio
jrasymo laukelis. Zr. pav. 2-9.

GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje yra sukonfigiiruotos dvi Windows paskyros.
Cepheid-Admin paskyra yra skirta administravimui, pvz., programingés jrangos
atnaujinimui, sistemos konfigtiravimui ir darbui; Cepheid-Techsupport paskyra
yra skirta tik Cepheid techniniam aptarnavimui. Zr. pav. 2-6 ir pav. 2-9.

Démesio
Prisijunkite naudodami i§ anksto sukonfigiruotg paskyrg. Jei jungsités naudodami kitg profilj,
valdymo nustatymai bus neteisingi.

w. Windows 7/ Professional

Pav. 2-6. Windows 7 paskyros ekranas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.9
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

Thursday, April 14

Pav. 2-7. Windows 10 Lock ekranas

Pradinis prisijungimo slaptazodis pateiktas Zemiau. Pirmojo prisijungimo metu
jums reikés pakeisti slaptazodj. Nekeiskite naudotojo pavadinimo ar profilio
nustatymy. Prisijungimo informacija:

»  Paskyros pavadinimas: Cepheid-Admin

«  Slaptazodis: cphd

Windows Password lange (Zr. pav. 2-8 ir pav. 2-9) jraSykite slaptazod]. Pradinis
slaptazodis cphd turi buti pakeistas pirmojo prisijungimo metu (to paprasys

programing¢ jranga). Kuomet sistemos administratorius pakeis slaptazodj, jrasykite
priskirta slaptazodj.

2-10
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Pav. 2-8. Windows 7 Password ekranas

Cepheid-Admin

8 Cepheid-Admin

.Q Cepheid-Techsup...

Pav. 2-9. Windows 10 Account and Password ekranas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 211
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Po pirmojo prisijungimo prie GeneXpert sistemos per Cepheid-Admin paskyrg ir jrasius slaptazod;]
cphd , sistema nedelsiant pateiks slaptazodzio keitimo praSyma. Keisdami slaptazodij, laikykités

Pastaba ekrane pateikiamy instrukcijy. JraSykite senajj slaptazodj (cphd) ir du kartus jrasykite naujajj
slaptazodi. |simikite ir uzsiraSykite naujajj slaptazod,.

Po pirmojo prisijungimo prie sistemos, slaptazodzio keitimo praSymas nebebus pateikiamas.

Démesio

tyrimo metu.

Nekeiskite Cepheid naudotojo profilio nustatymy. Profilio keitimas gali jtakoti duomeny praradimg
A

5. GeneXpert Dx programiné jranga automatiskai jsijungia po sistemos jjungimo.
Programing jrangg galima jjungti rankiniu biidu paspaudus GeneXpert Dx
piktograma ekrane. Zr. Pav. 2-10.

Pav. 2-10. GeneXpert Dx sistemos piktograma

6. GeneXpert Dx programing jrangg iSjunkite paspausdami File meniu parinktj EXit.

2.6.1 Antivirusiné programiné jranga
. Jei naudojate Windows 7, Zr. skyriy 2.6.1.1.
. Jei naudojate Windows 10, Zr. skyriy 2.6.1.2.

26.1.1  Windows 7 antivirusiné programiné jranga

Norint GeneXpert Dx sistemos kompiuterj su Windows 7 operacine sistema apsaugoti
nuo virusy, kurie gali pakenkti duomenims ar veiksmingumui, Cepheid grieZtai
rekomenduoja jdiegti ir periodiskai atnaujinti antivirusing programg. Virusai j
kompiuterio sistema gali patekti prijungiant kompiuterj prie vietinio ar pasaulinio tinklo
arba eksportuojant duomenis j iSorines saugojimo laikmenas.

Cepheid patvirtino keleta komerciskai jsigyjamy rinkoje esanciy Symantec
Corporation ir McAfee Inc sprendimy.

Jei programiné jranga yra perkama i§ komercinio tiekéjo, jrangg idiekite vadovaudamiesi
tiekéjo pateiktomis instrukcijomis. Antivirusinés programinés jrangos aktyvavimas
paprastai yra uzbaigiamas prisijungiant prie interneto. Laikykités specifiniy aktyvavimo
instrukcijy, pateikiamy ekrane jdiegimo metu ar programinés jrangos dokumentuose.

Pastaba Norint aktyvuoti antivirusine programineg jrangg, paprastai kompiuteris turi bati prijungtas prie
interneto. UZtikrinkite, kad atnaujinimo grafikas baty nustatytas tuo laiku, kai néra renkami
duomenys.

2.12 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jei jlisy jstaigoje reikalaujama naudoti kito tipo antivirusing programing jranga, tuomet
jstaiga tampa atsakinga dél sprendimo suderinamumo su Cepheid produktais patvirtinimo.

ISlaikykite aktyvig antivirusine programg ir reguliariai atlikite jos atnaujinimg. Jei GeneXpert Dx
sistemos kompiuteris yra prijungtas prie interneto, prie$ tolimesnj GeneXpert Dx programinés

Svarbu jrangos naudojima, paleiskite antivirusine programg ir jsitikinkite, kad sistemos rezultatai atitinka
prijungtos LIS iSvesties rezultatus.
Démesio
GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje yra jdiegta Windows Firewall programa, kuri ir toliau gali
bati aktyvi. Nenaudokite ir nejjunkite kitokiy nei Windows firewall produkty. Tai gali jtakoti
duomeny surinkimo funkcijg.
Démesio GeneXpert Dx sistemos komponentai buvo testuoti ir kvalifikuoti, taip uZtikrinant optimaly

veiksminguma. Nekeiskite kompiuterio nustatymy, jdiegtos programinés jrangos bei kity sistemos
komponenty, nebent Cepheid nurodé kitaip. Nejdiekite nepatvirtintos programinés jrangos.
Nekeiskite sistemos tinklo jungéiy.

26.1.2 Windows 10 antivirusiné programine jranga

GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje su Windows 10 operacine sistema yra jdiegta
Windows Defender Antivirus programa, apsauganti nuo virusy, kurie gali pakenkti
duomenims ar veiksmingumui. Kadangi Windows Defender Antivirus programa
sistemoje yra kartu su Windows 10, ji yra automatiSkai atnaujinama kartu su operacine
sistema. Cepheid nerekomenduoja naudoti papildomos antivirusinés programos
GeneXpert Dx sistemos kompiuteriui su Windows 10.

Svarbu Jei yra jgalinta Bitlocker funkcija, naudotojas yra atsakingas dél Sifravimo kodo. Daugiau
informacijos rasite apsilanke https://www.microsoft.com.
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2.7

2.8

Windows kalba ir klaviatlros konfigUracija

Kompiuterio Windows operacinei sistemai ir klaviatiirai yra sukonfigtiruota angly kalba.
Jei norite pakeisti kalbos ir klaviatiiros nustatymus, skaitykite prieda C.

Kompiuterio konfiglracija

GeneXpert Dx programinés jrangos 5.3 versija palaiko Microsoft Windows XP,

Pastaba Windows 7 ir Windows 10 operacines sistemas. Windows XP nustatymai nebus paveikti

atliekant programinés jrangos atnaujinimg. Prireikus pagalbos, susisiekite su regioniniu

Cepheid techninés pagalbos centru.

Siame skyriuje aprasomy veiksmy atlikimas:

. Isitikinkite, kad yra pasirinkti kompiuterio jgalinimo nustatymai tinkamam
sistemos veikimui. Zr. skyriy 2.8.1.

. Nustatykite kompiuterio datg ir laikg, kad sistemos naudojimo metu biity
pritaikomas tikslus laikas ir data. Zr. skyriy 2.8.2.

. Patikrinkite IP adreso nustatymus, kad biity uztikrintas tinkamas sistemos
darbas. Zr. skyriy 2.8.3.

2.8.1 ]galinimo nustatymai

Kompiuteryje yra sukonfigtiruoti tinkami jgalinimo nustatymai. Jei reikia nustatyti i$

naujo:

. Jei naudojate Windows 7, Zr. skyriy 2.8.1.1.

. Jei naudojate Windows 10, zr. skyriy 2.8.1.2.

2.14 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Jgalinimo nustatymy pasirinkimas, jei naudojate Windows 7

1.  Windows uzduociy juostoje pasirinkite Windows piktograma.

2. Pasirinkite Control Panel. Jei vaizdo reZimas yra nustatytas kaip Small icons, All
Control Panel Items langas bus rodomas, kaip pavaizduota pav. 2-11. Pasirinkite
Power Options.

(ol JB 5 » Control Panel » u:wpnm:s-;s

50 CERCT ]

¥ Action Center

EX Color Management
] Desktop Gadgets

e Ease of Access Center
i Getting Started

‘:T Internet Cptions

F Mouse

[ Programs and Features

&§ Sound

1B System

'; Windows Anytime Upgrade
[ Windows Mobility Center

W HP ProtectTook Security Manager

B Performance Information and Tools

{2 Administrative Tools
8 Credential Manager
@ Device Manager

Flash Player

o HomeGroup

&= Indexing Options

&= Keyboard

58 Network and Sharing Center
! Personalization

& Recovery

0 Speech Recognition
k. Taskbar and Start Menu
a Windows CardSpace

Q Windows Update

View by:  Smali icons ~

g AutoPlay H Backup and Restore
a Default Programs

B Oisplay

<5 Date and Time

e Devices and Printers
E Folder Options JA Fonts

L& HP 3D DriveGuard HP Power Assistant

€2 intel® Rapid Storage Technelogy

(B Mail (Microsoft Outlook 2013)

IR Intel(R) Graphics and Media

03} Location and Other Sentors

Parental Controls

3 Power Options

_m,, Matification Area loons
| Phone and Modem

B Region and Language
& SRS Premium Sound PRO @ Sync Center
B, User Accounts

0 Windows Firewall

[ Troubleshooting

B Windows Defender

Pav. 2-11. All Control Panel Items langas

# RemcteApp and Desktop Connections
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» Control Panel » All Control Panel tems » Power Options v | ¢y W Search Control Panel p
Control Panel Home e
Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you d conserve energy. Make a plan active by I
selecting it, or choose a plan and cuslom-:e it by chmgmg its power settings. Tell me more about power 1
Choose what the power plans
buttons
Choose what closing the fid Plans shown on the battery meter
does { Bﬂru:ed |r!|:nmmu|de61 hange plan settings
Create a power plan ly balances p with energy consumption on capable are,
& Choose when to tum off the
display i@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
W Change when the computer
sleeps Show additional plans. (%
See also
Personalization
Windows Mability Center
User Accounts Screen brightness © D i
Pav. 2-12. Power Options langas
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3. Cepheid Setup—Do Not Alter lange spustelékvite Change plan settings. Zr.
pav. 2-12. Atsidarys Edit Plan Settings langas. Zr. pav. 2-13.
=rat K
el @ » Control Penel » Al Control Panel kems b Power Options » EditPlan Settings - 4]
Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter
Choose the sleep and display settings that you want your computer to use. I

i
] On battery AW Plugged in
\ N\ :
O Dim the display: Never ‘ [hiever | |
K2 Turn off the d.isplcy'.\r:lm \ N""‘E =)

W Putthe computer to sleep: |I‘¢em "| IN&B x|

& Adjust plan brightness: o Y= 0O ) %

\'ane advanced power settings

Save changes | | Cangel

Pav. 2-13. Edit Plan Settings langas.
Isitikinkite, kad funkcijos Dim the Display, Turn off the display ir Put the
computer to sleep yra nustatytos ties parinktimi Never, On battery ir Plugged in
parinktyse. Zr. pav. 2-13.

Spustelékite Change advanced power settings (Zr.pav. 2-13). Atsidarys
Power Options Advanced settings langas. Zr. pav. 2-14.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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— ==

I
3 Power Options

| Advanced settings .

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

¥ Change settings that are currently unavailable

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] |

t Internet Explorer -
A ¥ Desktop background settings
\-_.. Wireless Adapter Settings
= Sleep )
#| Sleep after r

7 Allow hybrid sleep

On battery: Never
Plugged in: Never

o Allow wake timere

N

.

Pav. 2-14. Power Options Advanced settings langas.

6. Power Options Advanced settings lange dukart spustelékite parinktj Sleep , kad
rodomas vaizdas baty prapléstas ir dukart spustelékite Hibernate after. Zr. pav.

2-14.

A. Staliniai kompiuteriai: Jsitikinkite, kad Setting reik§mé nustatyta ties nuliu (0)
arba Never. Jei taip néra, nustatykite Setting reik§me ties nuliu (0) arba

Never.

B. Tik neSiojami kompiuteriai: Isitikinkite, kad On battery ir Plugged in
reik§més yra nustatytos ties Never. Jei taip néra, spustelékite ON battery ir

(ar) Plugged in ir rodykliniais klavi$ais nustatykite reik§mes ties nuliu (0).

7.  Paspauskite Apply ir OK, kad uzdarytuméte Power Options langg. Atsidarys Edit
Plan Settings langas.

8.  Paspauskite Cancel , kad uzdarytuméte Edit Plan Settings langa. Atsidarys

Power Options langas (zr. pav. 2-15).

9. Tik neSiojami kompiuteriai: Power Options lange spustelékite parinktj Choose
what closing the lid does . Atsidarys System Settings langas (Zr. pav. 2-16).

Parinktji When | close the lid nustatykite ties Do nothing, o visas kitas parinktis -
ties Sleep ir spustelékite Save Changes.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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@

ontrol Panel H
gl Select a power plan

Require 3 password on wakeup Power plans can help you imize your computer’s perf € or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power dan

buttons do

Choose what closing the lid Plans shown on the battery mater

does Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan A ically bal perf; with energy c ption on capable hard
& Choose when to turn off the
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
% Change when the computer
sleeps Show additional plans L

Ser zho

Personalization

‘Windows Mobility Center

User Accounts Screen brightness: © _J

Define power buttons and turn on password protection

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

Power and sleep buttons and lid setgngs

Li On battery 29 Pluggedin
0 When | press the power hm&ynp \ "S}e&p 'i
When I press the sleep buttoly ‘gl \ ‘[_Sh_ep vl
s When [ close the fid: '] Do nothing »|

Password protection on wakeup

#) Change settings that are currently unavailable

Require a password [recommended)
When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct

p {to unlock the comp Create or change your user account password

(& Don't require & password
‘When your computer wakes from sleep, anyone can access your data because the computer isn't
locked.

Savechanges | | Cancel |

Pav. 2-16. System Settings langas

10.  Tik neSiojami kompiuteriai: Paspauskite Cancel , kad uzdarytuméte Edit Plan
Settings langg. Atsidarys Power Options langas (Zr. pav. 2-12).

11.  Paspauskite deSiniajame virSutiniame lango kampe esantj raudong X, kad
uzsidaryty Power Options settings ir Control Panel langas.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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2.8.1.2 ]galinimo nustatymy pasirinkimas, jei naudojate Windows 10

Windows uzduociy juostoje pasirinkite Windows piktograma.

2. Pasirinkite Windows System > Control Panel. Jei vaizdo rezimas yra
nustatytas kaip Small icons, All Control Panel Items langas bus rodomas, kaip

pavaizduota pav. 2-17. Pasirinkite Power Options.

B AR Cantrod Panel fams

Adjust your computer's settings

£ Administrative Tools

& BitLacker Drive Encryption
g Default Programs

B8 Energy Star

. Fonts

F Infraed

= Kuybioard

& Phane and Madem

F Ragion

& Speach Recognition
B Taskbar and Navigation

& Windows Mobility Canter

A Bl » Control Panel * Al Control Panel fterms

€D Audio Controls
i Color Management

& Devica Manager

5 File Explorer Options

*4 HomeGroup

B intel® Graphics Settings

¥ Language

‘W Power Options

4, RermsteApp and Desktop Connectio
2 Storags Spaces

[ Troubleshooting

B Windows To Go

g AutoPlay

B Credential Manager

® Devices and Printers
% Fila History
@ HP Client Sacurity
@ Intel® Rapid Storage Technology
& Mouse

and Features

wl Maintenance
® Sync Center
B Liser Accounts

@ Work Folders

¥ Backup and Restore (Windows 7)
2 Date and Time

& Ease of Access G
& rash

& Indexing Options

) Internet Dptions
i 2
Natwark and Sharing Cantes
i
B Recoveny
9
B System

ol Windows Firewal

Pav. 2-17. All Control Panel Items langas

W Power Options = =] ;s

« v 4 W » Control Panel » AN Control Panel ltems * Power Dplions v B Search Control Pansl o

Controd Paned Home
Choose or customize a power plan
Choose what the powet A power plan is a collection of hardware and settings (like displaWbrightness, sleep; etc) that manages
buttons do how your computer uses power, Tell me mor power plang
Choose what dosing the lid Plans shown on the battery mates
(@) Copheid Sotup - Do Not Altes Change plan settings
=owar plan
[ iy it b fuem o the 7 Power saver Change plan settings

Saves enargy by reducing your compater's performance where possible,
W Change when the competer
sleeps Hide additional plans

-
B vowwenarmystar o :
5 () Balanced [recommended) Change plan satting:

Automatically hatances performance with enargy consumption on capable hardware

nance, but may use mare mergy

ormmerdnd) Change plan setfing

1 balance of performance with energy consumgtion an HF Notebook PC

Windows Mobility Cénter

User Accounts

Pav. 2-18. Power Options langas

3. Cepheid Setup—Do Not Alter lange spustelé¢kite Change plan settings. Zr.
pav. 2-18. Atsidarys Edit Plan Settings langas. Zr. pav. 2-19.
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L
- « 4 W » Conrol el » Al Control Pasel loms > Power Optiom 3 Echt Plan Settings v B Seach ol Pare -]

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

Choose the seep and dnplay settings that you want yous comgater 10 uwe.

l O batter A Pogged i
& Tum ol the dig Never \ Maver v
\ @ Put the computer to sie M N Never v
Pav. 2-19. Edit Plan Settings langas.

4.  Isitikinkite, kad parinktys Turn off the display ir Put the computer to sleep
yra nustatytos ties Never ir On battery ir Plugged in parinktims. Isitikinkite,
kad Adjust plan brightness slankioji juosta yra nustatyta ties ryskiausia
pozicija. Zr. pav. 2-19.

5. Spustelékite Change advanced power settings (Zr.pav. 2-19). Atsidarys
Power Options Advanced settings langas. Zr. pav. 2-20.

W Power Options
Advanced settings
V= Select the power plan that you want to customize, and
> then choose settings that reflect how you want your
’ computer to manage power.
Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~
On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes
[# Internet Explorer
\ [H Desktop background settings
[+ Wireless Adapter Settings
[ Sleep
[ Sleep after
[ Allow hybrid sleep
= Hibernate after
On battery: Never
Plugged in: Never 9
\ Restore plan defaults
OK Cancel Apply
Pav. 2-20. Power Options—Advanced settings (Sleep) langas
220 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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6. Power Options Advanced settings lange dukart spustelékite parinktj Sleep, kad
rodomas vaizdas baty prapléstas ir dukart spustelékite Hibernate after. Zr. pav.
2-20.

A. Staliniai kompiuteriai: Isitikinkite, kad Setting reik§mé nustatyta ties nuliu (0)
arba Never. Jei taip néra, nustatykite Setting reikSme ties nuliu (0) arba
Never.

B. Tik neSiojami kompiuteriai: jsitikinkite, kad On battery ir Plugged in
reik§més yra nustatytos ties Never. Jei taip néra, spustelékite On battery ir
(ar) Plugged in ir rodykliniais klavi$ais nustatykite reikSmes ties nuliu (0).

7.  Power Options Advanced settings lange dukart spustelékite parinktj Display, kad
rodomas vaizdas buty prapléstas ir dukart spustelékite Enable adaptive
brightness. Zr. pav. 2-21.

A. Staliniai kompiuteriai: jsitikinkite, kad Setting reik§mé nustatyta ties Off. Jei
taip néra, nustatykite Setting reikSme ties Off.

B. Tik nesSiojami kompiuteriai: jsitikinkite, kad On battery ir Plugged in

reik§més yra nustatytos ties Off. Jei taip néra, nustatykite On battery ir
(ar) Plugged in reikSmes ties Off.

' Power Options

Advanced settings

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

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] >

[ Intel(R) Graphics Settings A
[ Power buttons and lid

\ [H PCl Express

I+ Processor power management

[ Display
B Turn oft display after

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

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Pav. 2-21. Power Options—Advanced settings (Display) langas

8.  Paspauskite Apply ir OK , kad uzdarytuméte Power Options langa. Atsidarys Edit
Plan Settings langas.

9.  Paspauskite Cancel , kad uzdarytuméte Edit Plan Settings langa. Atsidarys
Power Options langas (zr. pav. 2-22).

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.21
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10.  Tik neSiojami kompiuteriai: Power Options lange spustelékite parinktj Choose
what closing the lid does. Atsidarys System Settings langas (Zr. pav. 2-23).
Visas parinktis nustatykite ties Do nothing ir paspauskite Save Changes.

W Power Options = (=] P

« » 4 W » Contiol Panel > ANl Control Panel ltems 3  Power Options v B Seach Contral Panel »
Contrest Paned Home
Choose or customize a power plan

Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (ke display brightness, skeep, etc) that manages
i plans

butter how your computer uses power. Tell me mcne sbout pewer ol

Choose what dosing the lid Plans shown on the battery meter

dows

L @) Copheid Sotup - Do Not Alter Change plon settings
Create & powear plan

& ch
display

sowhsort o turn o the s Power saver Change plan settings
Saves energy by reducing your computer's performance where possible:
W Change when the camputer

sheeps Hide additional plans

=
B vowwenergystar gov ; ;
= d frecommended] Change plan seifing

Automatically balances perfarmance with energy consumption an capable hardware

Favors performance. but may use more energy,

“yHP Optimized {recommended)

Windows Mohbility Center

User Aczounts

Pav. 2-22. Power Options langas

- v 4 @ » Control Fanel » All Control Panel items » Power Options » System Settings v B Search Contral Pansl »

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you malke to the settings on this
page apply 1o all of your power plans.

@ Change sattings that are cur

Power and sleep buttons and lid Sgings

v ailabih
. on h§ 29 Pluggedin

@ Whien | prass the power B - Do nothing Do nasthilng s
@ When 1 press the sleap bl Dio nothing \ Do nasthing b
\h When | -dose the fid: Do nothing N\ | D nesthiing =

Shutdhawn settings
Tutn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown, Restart isn't atfected. Leamn Mors
Sleep
Show in Power menu.
Hibernate
Shew in Power menu.
Lock
Show in-acoount plcturs e

i Save changus Cancel
Pav. 2-23. System Settings langas

11.  Tik neSiojami kompiuteriai: paspauskite Cancel , kad uzdarytuméte Edit Plan
Settings langg. Atsidarys Power Options langas (Zr. pav. 2-18).

12.  Paspauskite deSiniajame virSutiniame lango kampe esantj raudong X, kad
uzsidaryty Power Options settings ir Control Panel langas.
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2.8.2 Datos ir laiko nustatymas

Nustatykite datg ir laika:

. Jei naudojate Windows 7, Zr.skyriy 2.8.2.1.

. Jei naudojate Windows 10, Zr.skyriy 2.8.2.2.

2.8.2.1 Datos ir laiko nustatymas, jei naudojate Windows 7

1.  Paspauskite Control Panel > Date and Time. Atsidarys Date and Time

dialogo langas. Zr. pav. 2-24.

Pav. 2-24. Date and Time Properties dialogo langas

2. Spustelékite Change Date and Time... . Atsidarys Date and Time dialogo

Thursday, April 14, 2019

J Time:
2:02:39 PM

L'_p’ ' Change date and time...

Time zone -

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada)
Change time zone...

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

[#] Notify me when the clock changes

Get more time zone indgrmation online

How do 1 set the clock andN\ig

langas. Zr. pav. 2-25.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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_ Date and Time Setii
*

Set the date and time:

Date: Time:

4« April, 2019 »
Su Mo Tu We Th Fr Sa

:
Change calendar seitings

Pav. 2-25. Date and Time Settings dialogo langas.
3. Nustatykite tinkamg datg ir laika.

4.  Paspauskite OK. Zr. pav. 2-24.

5. Paspauskite Change Time Zone... . Atsidarys Time Zone Settings dialogo
langas. Zr. pav. 2-26.

Set the time zone:

ime zone:

‘(UTC—DB:OD) Pacific Time (US & Canada) -

[¥] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

5] [oma ]

Pv. 2-26. Time Zone Settings dialogo langas

6. Pasirinkite tinkamg vietinio laiko zong ir, jei reikia, pazymékite
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time laukel;.

7.  Paspauskite OK , kad uzdarytuméte Time Zone Settings dialogo langa, tuomet
paspauskite OK kad uzdarytuméte Date and Time dialogo langa.

Démesio
g Datos ir laiko nustatymy nekeiskite, kuomet vyksta tyrimas.

224 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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2.8.2.2

1. Paspauskite Control Panel > Date and Time. Atsidarys Date and Time

Datos ir laiko nustatymas, jei naudojate Windows 10

dialogo langas. Zr. pav. 2-27.

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:
3:14:45 PM

!;Change date and time...

Time zone

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

Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

N

OK Cancel Apply

Pav. 2-27. Date and Time Properties dialogo langas

2. Spustelékite Change Date and Time... . Atsidarys Date and Time Settings
dialogo langas. Zr. pav. 2-28.

Set the date and time:

Date:

Time:

1 April 2019

Su Mo Tu We Th Fr
27 28 29 30 31 1
3 4 5 6 7 8
10 11 12 1314 15
17 18 19 20 21 22
24 25 26 27 28 29
1 2 3 4 5 6

Change calendar settings

[ rascrul

\
\

‘ 0K Cancel

Pav. 2-28. Date and Time Settings dialogo langas.
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3. Nustatykite tinkamg datg ir laika.
4.  Paspauskite OK . Zr. pav. 2-27.

5.  Paspauskite Change Time Zone... . Atsidarys Time Zone Settings dialogo
langas. Zr. pav. 2-29.

% Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Pav. 2-29. Time Zone Settings dialogo langas

6. Pasirinkite tinkama vietinio laiko zong ir, jei reikia, pazymékite
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time laukel;.

7. Paspauskite OK , kad uZdarytuméte Time Zone Settings dialogo langa, tuomet
paspauskite OK kad uzdarytuméte Date and Time dialogo langa.

Démesio

:E Datos ir laiko nustatymy nekeiskite, kuomet vyksta tyrimas.

2.8.3 |IP adresas

Pastaba Norint atliktj Siame skyriuje apraSomus veiksmus, turite bati prisijunge kaip Cepheid-Admin arba
jrasyti Cepheid-Admin slaptazodi.

Pries iSsiunciant GeneXpert Dx sistema, kompiuteryje buvo sukonfigiiruotas tinkamas IP
adresas. Jei reikia nustatyti i§ naujo:

. Jei naudojate Windows 7, Zr.skyriy 2.8.3.1.
. Jei naudojate Windows 10, Zr.skyriy 2.8.3.2.

28.3.1 IP adreso nustatymas, jei naudojate Windows 7

1. Prie sistemos prisijunkite naudodami Cepheid-Admin paskyra arba jraSykite
Cepheid-Admin slaptazod;.

E 2. Windows uzduociy juostoje pasirinkite Windows piktograma.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3. Pasirinkite Control Panel. Jei vaizdo reZimas yra nustatytas kaip Category,

langas bus rodomas, kaip pavaizduota pav. 2-30.

(& v Control Panel »

Adjust your computer's settings

System and Security
@ Review your computer's status

Back up your computer
Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

v netwark status and tasks

Chogse homegroup and shanng options

/ Hardware and Sound

View devices and printes
Add a device
Conmect io a prajector

View bz Category =

User Accounts and Family Safety
B Add or remove user accounts

W Set up parental controls for any user

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Change keyboards or other imput methods

Ease of Access
Lzt Win

q Clock, Language, and Region
1K
@

uggest sattings
Adjust commenly used mebiiity settings Optimize visual display
= q Programs

Uninstall a program

Pav. 2-30. All Control Panel Items langas—Kategorijos

4.  Paspauskite View network status and tasks. Atsidarys Network and Sharing
Center langas. Zr. pav. 2-31.

» Centrol Panel » Metwork and Internet + Network and Shating Center

Control Panel Home L 4 x z 4
View your basic network information and set up connections

Manage wireless networks 1‘* ® %“ Seefull map
L A
hange adapter settin
R . CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced shanng (This computer)
settings
WView your active networks Connect to 2 network
¥ou are currently not connected to any networks.
Change your netwaorking settings
t, Set up a3 new connection or network
= sa up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up & router or access point,
-& Connect to-a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
*a Choose homegroup and shaning options
Access files and pointers located on other network computers, or change shanng settings.
'z_: Troubleshoot problems
Diagnose and repair network probl, of get troubleshooting inf
HomeSroup
Internet Options
Windows Firewall

Pav. 2-31. Network and Sharing Center langas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.97
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

5. Paspauskite Change adapter settings. Atsidarys Network Connections
langas. Zr. pav. 2-32.

'i? v Control Panel » MNetwork and Internet ¢ Network Connections » v |45 W Seorch Network Connections B
Crganize » =~ G &
| -E sz)(ptrt(onnectluﬂ Q! W'rrj:ssNtrﬂnriCour\cctmn3 i Wireless Network Connection 4
Mt ; pcte k 1 connected
= x .ﬂ Intel{R) Centring{R) Uimate-N & t Virtual WiFi Miniport A

Pav. 2-32. Network Connections langas

6. Desiniuoju klavisu spustelékite GeneXpert Connection parinktj. Atsivers
isskleidziamasis meniu. Zr. pav. 2-33.

%y Control Panel » Network and Internet » Network Connections » |4y W Search Network Connections o)
Organize » Disable this network device Diagnose this connecticn Rename this connection Change settings of this connection 2= [ e
| e GeneXpert Cmn:mon ( Local Area Connection 3 " Wireless Network Connection 3 w.felm Metwork Connection 4
et ¢l - = Netw e d ! Mot connected ! connecte:
x -l‘g Inted(R) 83 W D‘“b]‘ 1 r\l‘ sonal Area Network b 4 -d Intel(R) Centrino{R) Utimate-M 6 r‘rlt‘ oft ¥ WiFi Miniport A..,

Wireless b Status
Net conn Diagnose
.dﬂ Microsoft

®  Bridge Connections

Create Shortcut
Delete
Rename

# Properties

Pav. 2-33. Network Connections langas ir iSskleidZziamasis meniu

7. Meniu pasirinkite Properties. Langas bus rodomas, kaip pavaizduota pav. 2-
34.
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r‘*_ 5 =

| [ Networking | Shang|

Connect using

& intel(R) 82573LM Gigabt Network Connection

This connection uses the following tems:
v e ———y
W 1005 Packet Scheduler
| =) Fie and Printer Sharing for Microsoft Netwarks
[] -4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

W -+ intemet Protocol Version 4 (TCP/1Pv4)
¥ & Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/O Driver
W -2 Link-Layer Topology Discovery Responder

’ instal... l l Uninstal J Properties
Description

Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

——

J

o

Pav. 2-34. GeneXpert Connection Properties langas

8. GeneXpert Connection Properties lange (pavaizduota pav. 2-35) panaikinkite
laukelio Zyméjima prie Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6). Pazymékite
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) ir paspauskite Properties. Atsidarys
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties langas.

-

m =
4 GeneXpert Connection Properties

—

. — :

Connect using:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabt Network Connection

This connection uses the following tems

| % Client for Microsoft Networks

File and Printer Sharing for Microsoft Netwad
-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)
PN intemet Protocol Version 4 (TCP/1Pvd)
-4 Link-Layer Topology Discovery Mapper /O Driver
/| -+ Link-Layer Topology Discovery

Description

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

[ Propetes |

Uninstal

Lok J[ Concd |

Pav. 2-35. GeneXpert Connection Properties langas
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r o o
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPvd) Properties lM
: s
I General
You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
\ for the appropriate IP settings.
Obtain an IP address automatically
Use the following IP address:
IP address: .H1.14.1
Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 224
Default gateway:
@' Use the following DS server addresses:
Preferred DNS server:
Alternate DNS server:
1
Validate settings upon exit ,_Mvmced
l ’
.HI. [N ok ][ cancel

Pav. 2-36. Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties langas.
9.  Siame lange pasirinkite Use the following IP address: 7r. pav. 2-36.
10.  JraSykite:
IP Address: 10 .11 .14 . 1
Subnet Mask: 255 . 255 . 255 . 224

11.  Po skai¢iy jraSymo, paspauskite OK , kad uzdarytuméte GeneXpert Connection
Properties langg.

12.  Paspauskite Close, kad uzdarytuméte GeneXpert Connection Properties langa.

13.  Paspauskite deSiniajame virSutiniame lango kampe esantj X, kad uzsidaryty
Control Panel langas.

14.  Jei Siai uzduodiai atlikti buvote prisijunge per Cepheid-Admin paskyra,
baigus darba, atsijunkite i$ Sios paskyros.

2832 IP adreso nustatymas, jei naudojate Windows 10

1. Prie sistemos prisijunkite naudodami Cepheid-Admin paskyra arba jrasykite
Cepheid-Admin slaptazod.

E 2. Windows uzduociy juostoje pasirinkite Windows piktograma.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3. Pasirinkite Control Panel. Jei vaizdo rezimas yra nustatytas kaip Category,

langas bus rodomas, kaip pavaizduota pav. 2-37.

Internet Options

Windows Firewall

Pav. 2-38. Network and Sharing Center langas

B
- v 4 B » Contral Panel v B Search Contral Pans
Adjust your computer's settings Viewby:  Category -
System and Security - User Accounts
‘ .\..Iu. with il Histeary i Whimps st
o ot 7) E: Appearance and Parsonalization
fie 5 Clock, Language, and Regi
i sheing opfiors 3 m:oc ar\i ge, and Region
g Hardware and Sound - s
~ Programs
[!.\Ii Uninstall a progras
Pav. 2-37. All Control Panel ltems langas—Category View
4. Paspauskite View network status and tasks. Atsidarys Network and Sharing
Center langas. Zr. pav. 2-38.
& e » 3
\-— + 8> i v
= Diagnose and rep‘air network problems, or get troubleshooting information.
See also
HomeGroup
Infrared

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5. Paspauskite Change adapter settings. Atsidarys Network Connections
langas. Zr. pav. 2-39.

I Metwork Connections _ o w
T > Control Panel ¥ Network afigtemet » Metwork Connections w B Search Netwosk Connections 2
Ovgassize = - m @
Rlustosth Mutwork Connection - GeneXpart Connection - Wi-Fl
Mot cannected Metwork 3 Not connected
4 Blustooth Davice (Rersonal Area . @ oitok PCle GBE Family Controlier 36l 1ntekiR) Dual Band Wirelass. AC 72
3 ftems Em

Pav. 2-39. Network Connections langas

6. Desiniuoju klavisu spustelékite GeneXpert Connection parinktj. Atsivers
isskleidziamasis meniu. Zr. pav. 2-40.

% Network Connedtions - o %
A % 5 Control Panel » Network and intemet 3 Network Connections v B Search Network Connecticns 9
Onganize = Digable this setwork device Diggnose this connection Rename this connection View status of this connection Change seftings of this connection - m 0
= Blustooth Metwark Connection = GeneXpert Connection ~— WiF
e 8 Network 3 h ~ ot cor
& Roahtek 7 @ Disable el
Status
Diagnose

s Bridge Connections

Create Shortout
G Dokete

9 Renarmse

9 Properties

n

3 items 1 itern selected

Pav. 2-40. Network Connections langas ir iSskleidziamasis meniu

7. Meniu pasirinkite Properties. Langas bus rodomas, kaip pavaizduota pav. 2-
41.
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8. GeneXpert Connection Properties lange (pavaizduota pav. 2-41) panaikinkite

:‘; GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:
P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

T Qo5 Packet Scheduler ~

J |9 e

4 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

4 Link-Layer Topology Discovery Responder

4 Link-Layer Topology Discovery Mappel Driver v
>

y 4

ARRKORDO

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

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

0K Cancel

Pav. 2-41. GeneXpert Connection Properties langas

laukelio Zyméjima prie Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6). Pazymékite
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) ir paspauskite Properties. Atsidarys
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties langas.

Pav. 2-42. Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties langas.

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

General

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

() Obtain an IP address automatically

(@) Use the foliowing TP address:!

IP address: [10.11.14. 1 |
Subnet mask: m‘
Default gateway: :’

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

R
wersone: [ ]

[Jvalidate settings upon exit \ Advanced. ..

[oc ] conce
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9. Siame lange pasirinkite Use the following IP address:. /r. pav. 2-42,
10.  [rasykite:
IP Address: 10 . 11 .14 .1
Subnet Mask: 255 . 255 . 255 . 224

11.  Po skai¢iy jraSymo, paspauskite OK , kad uzdarytuméte GeneXpert Connection
Properties langa.

12.  Paspauskite Close, kad uzdarytuméte GeneXpert Connection Properties langg.

13.  Paspauskite deSiniajame virSutiniame lango kampe esantj X, kad uzsidaryty
Control Panel langas.

14.  Jei $iai uzduociai atlikti buvote prisijungg per Cepheid-Admin paskyra,
baigus darba, atsijunkite i$ Sios paskyros.

2.9 Pirmasis programinés jrangos paleidimas

Jjunkite GeneXpert Dx instrumentg (-us). Priekingje instrumento dalyje pradés Sviesti
maza mélyna lemputé.

Pastaba GeneXpert instrumentas turi bati jjungiamas prie$ paleidZiant GeneXpert programing jranga.
Jei instrumentas nebus jjungtas, programiné jranga negalés jo atpaZinti.

Po sistemos jdiegimo ir kompiuterio nustatymy, GeneXpert Dx programiné jranga
jsijungs automatiSkai po prisijungimo prie Cepheid ar Cepheid-Admin naudotojo
paskyros.

Pirmojo programinés jrangos paleidimo metu, nebus prasoma jrasyti naudotojo
pavadinimg ir slaptaZod]j. Po administratoriaus profilio nustatymo (zr. skyriy 2.11),
programing jranga prasys jrasyti naudotojo pavadinimg ir slaptazodj kaskart paleidus
programing jrangg (zr. skyriy 5.2.3).

Isijungus programinei jrangai, Zalios lemputés vir§ kiekvieno modulio trumpam
uzsiziebs ir uzges.

Pirmagkart paleidus programing jranga po jdiegimo, ekrane bus rodomas Assign
Instrument Letter confirmation dialogo langas (Zr. pav. 2-44).

Po automatinio raidés priskyrimo instrumentui ir kai kaskart yra paleidziama programiné jranga,
atsidaro GeneXpert Dx System langas be Assign Instrument Letter patvirtinimo dialogo lango.
Tadciau, jie prijungsite naujg instrumentg ir paleisite programine jrangg, ekrane bus rodomas raidés

Pastaba priskyrimo instrumentui langas.
P Jei uzdarysite GeneXpert Dx programg ir nei§jungsite kompiuterio, kitgkart norédami paleisti
astaba programa, turésite dukart spusteléti GeneXpert DX piktograma.
Svarbu Nejdiekite naujy Microsoft SQL programos versijy.
2.34 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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1. GeneXpert Dx programinés jrangos paleidimas:

*  Windows darbalaukyje dukart spustelékite GeneXpert Dx
piktogramg (zr. pav. 2-43).

Pav. 2-43. GeneXpert Dx sistemos piktograma

arba

*  Windows uzduoc¢iy juostoje paspauskite Start piktogramg ir pasirinkite
All Programs >Cepheid >GeneXpert Dx.
Atsidarys GeneXpert Dx System langas. Zr. pav. 2-44.

- 0O X

e, Reports Setup Maintenance About o
N G oM B B

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

Modules Tests Since Launch

Assign Instrument Letter

- -

assay | SB® | progress | suws | Fomomng | | Sewee | M0t | yser | mesar | assay |swws| S| Sat |
' Available 1 ‘
Available
Available ‘
Available ‘
|
|

@ Instrument [A] has been assigned to instrument S/N 712100,

o]

Launched GeneXpen® Dx System at 04/1919 123252
version 5.3
Instrument [A] has been assigned to instrument SN 702078

Module A1: Performing Self-Test at 04/19/19 12:32:63
Module A2 Performing Self-Test a1 04/19/19 12:3254

[T D]

Pav. 2-44. GeneXpert Dx System langas

GeneXpert Dx programiné jranga palaiko Windows XP, Windows 7 ir Windows 10. Siame ekrane

Pastaba pateikti ekrany vaizdai yra GeneXpert Dx programinés jrangos, veikiancios su Windows 7.
GeneXpert Dx programinés jrangos, veikiancios su Windows XP ir Windows 10, ekrano vaizdai bus
panasdas.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.35
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Pastaba Gali atsidaryti langas Updating module firmware. Prie$ tesiant darba, palaukite, kol bus
baigtas Sis atnaujinimo procesas.

2. Atsidarys Assign Instrument Letter langas, nurodantis, jog automatinis raidziy
priskyrimas instrumentams yra baigtas. Norédami testi, paspauskite OK ir
uzdarykite dialogo langa.

3. Uzdarius Assign Instrument Letter langa, bus matomas duomeny bazés tvarkymo
langas. Norédami testi, Database Management dialogo lange paspauskite No .

Pastaba Kadangi tai yra pirmas programinés jrangos paleidimas, néra jokiy duomeny bazés tvarkymo uzduociy.

2.10 Raidziy priskyrimas instrumentui

2.10.1 Raidziy priskyrimas instrumentui (GX-I, GX-Il ir GX-IV
instrumentams)

Pastaba Siame skyriuje aprasomas uzduotis gali atlikti tik GeneXpert Dx sistemos administratorius ir
tinkamas teises turintys naudotojai.

Pirmgkart paleidus programing jrangg po jdiegimo, programingé jranga automatiskai
priskirs instrumentams raides. Programiné jranga automatiskai priskirs identifikacijos
raide (A, B ir t.t.) kiekvienam prie kompiuterio prijungtam instrumentui. Be to,
programing jranga taip pat priskirs numerj (1, 2, 3 ar 4) kiekvienam jdiegtam moduliui,
pradedant nuo kairés pusés. Pavyzdziui, A1 yra pirmasis kairysis A instrumento modulis.
Instrumento ir modulio identifikacija yra rodoma Module Name stulpelyje visuose
programinés jrangos languose. Zr. pav. 2-45.
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Available
W;él!anl!‘
Available|
q-’a"anlE

[3]

[B] n3s peen gl B S U sLBE.

[T

Moduie B1: Pedorming Seff-Test al 02/09/18 15:09:43
Wodule BZ Performing Self-Test at 030819 16:09:43
Module BY: Pedorming Self-Tes! al 03013 18.0%43
Module BA: Performing Self-Test al 030915 160043

-

Pav. 2-45. GeneXpert Dx System langas ir Assign Instrument Letter dialogo langas

1. Assign Instrument dialogo lange paspauskite OK ir uzdarykite langa. Atsidarys
Database Management dialogo langas (Zr. pav. 2-46).

Pastaba Prireikus, galésite pakeisti instrumentui priskirtg raide kita raide.

Pastaba Sio skyriaus pavyzdZiuose pateikiamas instrumento raidés ,B“ keitimas j ,A“ raide.

2. Norédami testi, Database Management dialogo lange paspauskite NO. Atsidarys
GeneXpert Dx System langas (zr. pav. 2-47).
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Stop Test View Results

Module Sampte Remal Sampie T T 1
Hame ‘ e [ |'“""“ S r-nm?-'i [ Mara | Ut | i | assey | swws| SO0 D
T - ; Available
B2 | [ | Avatavie
83 | F#ailabie
B4 | Availale
A — - |
Datataaze Management !E - ]
% Do you wan! to perfo 1asKs?

(] e ]

-

Messages:
INSHUMENt (&3] NS 048N S55IPNAA 10 INSTUMEN S9N BUHbS

I

Module BY: Pedarming Sef-Test at 030819 15:09:43
Module B2 Perdorming Seif-Test at 030819 16:08:43
Module BY Pedorming Seif-Test st 03/08/10 160943
iModule B4 Perfforming Sel-Test at 030618 16.09:42

]

Pav. 2-46. GeneXpert Dx System langas ir Database Management dialogo langas

Detine Graphs Maintenance

. - L acaitanie | e L _'
B2 | Availasie
_BJ_- Availande
Bi | availasie
|
e -
Messages:

Module B1° Performing Self-Test at 020818160943
Module B2 Performing Self-Test at 0320819180943
Module BY Performing Self-Test at 0209/10 1609 42
Module B4 Performing Self-Test at 03/08M1818:00 43
Hostis disconnected al 0018 16:1320

[ Tv]

Pav. 2-47. GeneXpert Dx System langas
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3. GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite Setup ir parinktj Assign
Instrument Letter. Atsidarys Assign Instrument Letter dialogo langas. Zr. pav.
2-48. Tuo pat metu, keturiy pasirinkto kvadranto moduliy LED indikatoriai $vies

zaliai.

4. Norédami pakeisti priskirtg raide, spustelédami pasirinkite instrumetg ir
pasirinkite Change Letter parintj Assign Instrument Letter dialogo lange (Zr.

pav. 2-48).

Atsidarys Change Letter dialogo langas, kaip pavaizduota pav. 2-49. Change Letter
lange rodykliniais klaviSais pasirinkite raide, kurig norite priskirti moduliui (-

iams).

Vigw Results Dufine Assays Define Graphs Maintenance

lumc|“""| 0 |"'°""’|“'"‘|1me 0 u“-::-|""' i “'“*|m_§.".;'.', m |
B1 Ayailable
82 Availabie
B3 Available
B4 Awailable |
|
[
e |
Messages:

Module 81 Performing Self-Test 51 03/08/19 160943
Module B2 Performing SeiF-Test at 03/08/19 160943
Kodule B3: Performing Self-Test at 03/0212 16:09.43
Module B4: Performing Self-Test al 02/09/19 160943

Host is disconnected al 03/09/12 16:1320

Pav. 2-48. GeneXpert Dx System langas ir iSskleidziamasis meniu
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m

Create Test

Maintenance

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

T
am

MAC Address

803488

(0213803815

-

Messages:

| Module BY: Pedorming Sell-Test at 03709/13 16:08.43
[Module B2: Performing Sell-Test al 03108119 16:09:43
IModule B3 Performing Sell-Test at 030813 16:09.43
Maodule B4: Performing Sell-Test al 020818 16.00:43
Hosl Is disconnected at 03/0918 16:13:20.

. T
L -_—

Pav. 2-49. GeneXpert Dx System langas ir Assign Instrument Letter dialogo langas

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Click [Closa) 1o axit the screen after

MAC Agdress.

10213803915

[ =
N\ LR -

“Module B1: Perdorming Sell-Test al 03/09/12 16.00:43
IModule B2 Parforming Selt-Test 2t 0308/19 16:09:43
‘Module BI Performing Sell-Test at 03/109/19 16:09.43
Module B4: Performing Seif-Test al 030918 1510543
Hostis disconnected 3t 03108/13 16:13.20

Pav. 2-50. GeneXpert Dx System langas ir Change Letter dialogo langas

2-40
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5. Po raidés pakeitimo, paspauskite OK. Zr. pav. 2-50.

6. Paspauskite Close, kad uzdarytuméte Assign Instrument Letter dialogo langg (Zr.
pav. 2-50).

7. Paspaudus Close, atsidarys kitas dialogo langas, nurodantis, jog atnaujintas
raidziy instrumentui priskyrimas bus aktyvuotas i$§ naujo paleidus programing
jranga (Zr. pav. 2-51)

8.  Paspauskite OK (Zr. pav. 2-51).

9. GeneXpert Dx System lange User isskleidziamajame meniu pasirinkite Exit, kad

iSjungtumete programing jranga (Zr. pav. 2-52).

Avadable
Avaniadle
Avaladle

Asugn lratrument Letter

1
@ Updated instrument lefler{s) will be effective after the software is restarted. |

Module B1: Perorming Seil-Test 3t 030019 16.08.43 =
Moduie B2 Performing Seif-Test at 0308/19 16:09.43 ] I
Module BY: Performing Seif-Tes! 3 030919 160843

Module B4: Performing Seif-Test at 03/09/18 16.08:43

Hos! is disconnecied al 00918 181320

Pav. 2-51. GeneXpert Dx System langas ir Assign Instrument Letter dialogo langas
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Stop Test

Test Time D

|l |s;7:up 5_|m s-m‘uu|m fesult ; !s“’|Errw smrll
B | | | Avaitable| |
Available
Available|
Available

-~

. Messages:

Module B1: Performing Self-Test at 0308/1916:09:43
| Module B2 Performing Sell-Test at 03/08/1816:09:43
|Module B2: Performing Self-Test at 03108/1518:09:43
Module B4: Performing Seif-Test at 0309718 16:09:43
|Host is disconnected at 03/09/19 16:13.20

0 =0

Pav. 2-52. GeneXpert Dx System langas, User iSskleidZziamasis meniu ir Exit parinktis.

10.  GeneXpert Dx System lange atsidarys Database Management dialogo langas (Zr.
pav. 2-46). Norédami t¢sti programinés jrangos iSjungima, Database Management
dialogo lange paspauskite No.

11.  Norédami i$ naujo paleisti sistema, darbalaukyje dukart spustelékite GeneXpert Dx
piktograma.

242 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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12.  IS§ naujo jsijungus programinei jrangai, bus rodomas GeneXpert Dx System
langas ir atnaujintas instrumento raidziy priskyrimas. Database Management
dialogo langas bus rodomas GeneXpert Dx System lango virSuje (zr. pav. 2-
46). Norédami testi, Database Management dialogo lange paspauskite No.

Pastaba Kadangi tai yra pirmas programinés jrangos paleidimas, néra jokiy duomeny bazés tvarkymo
uzduodiy.

Bus rodomas GeneXpert Dx System langas ir atnaujintas instrumento raidziy
priskyrimas (Zr. pav. 2-53).

User Data Managemen! Reports Setup Maintenance About

~? ~ 8 T - T

Define Assays Define Graphs Mainlenance

Create Test Check Status Stop Test /i
Modules. i Tests Since Launch

Wodute ~ | sample | Remaining sample | Mod | | | [ rror
‘ Assay | 0 Progress Status Test Time o e Usar | Rosult | Assay | Snmn| bl

Start
Date

Avaiiable
Avzilable
AJ 3 | | awaitasle
Ad | Available

i

Messages:

versions.2

Modula A1: Pafforming Self-Test al 02/22/19 16:18:18
Module A2 Performing Self-Test at (2/2210 16:18:18
| Module A3 Performing Seif-Test at 0212219 18:18119
Module A4: Performing Sell-Test at 0212219 16:18:20
Hostis disconneded al 02/221216:18:24

=

Pav. 2-53. GeneXpert Dx System langas sistemos paleidimo i$ naujo metu

Konfigiiruokite programing jranga ir papildomus kompiuterio komponentus.
I$sami informacija pateikiama skyriuje 2.11.
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2.10.2 Raidziy priskyrimas instrumentui (GX-XVI instrumentai)

Pastaba Siame skyriuje aprasomas uzduotis gali atlikti ik GeneXpert Dx sistemos administratorius ir
tinkamas teises turintys naudotojai.

Programiné jranga automatiskai priskirs identifikacijos raid¢ (A, B, C ar D)
kiekvienam prie kompiuterio prijungto GeneXpert GX-XVI instrumento kvadrantui.
Pav. 2-54 pavaizduotas kiekvienas sistemos matomas GX-XVI kvadrantas.

Kvadrantas C

Kvadrantas A _ Kvadrantas B

- - S -
Pav. 2-54. Kvadrantui priskirtos raidés (rodomas GX-XVI)

Be to, programiné jranga taip pat priskirs numer;j (1, 2, 3 ar 4)

4) kiekvienam jdiegtam moduliui. Pavyzdziui, C1 yra pirmasis kairysis C instrumento
(kvadranto C) modulis. Instrumento ir modulio identifikacija yra rodoma Module Name
stulpelyje visuose programinés jrangos languose.

Pirmakart paleidus programing jrangg po jdiegimo, programiné jranga automatiskai
priskirs instrumentams raides (raidés rodomos Modules stulpelyje GeneXpert Dx System
lango kairéje). Zr. pav. 2-55.

Pastaba Sio skyriaus pavyzdZiuose GeneXpert GX-XVI turi astuonis jdiegtus aktyvius modulius (ne
pilng 16 moduliy komplektacija).

2.44 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Checl Stop Test View Results aYS Define Graphs Mantenance
mm*“"" 0 |"'°“'i’”|m Test Time [ |ul::-| How M|*W|"W‘|$.’slﬁ‘|
e T I
2 | | Avaitable
A3 [ | | avanabie!

- | | mvaianie

Messages:

MODUIS A PRTOMMING Sal-1 881 BUALY 1208 U0
Module A3 Pedorming Self-Test al 022219 12.04:06
Module C3: Performing Self-Test at 022219 12:04:06
Module C4' Performing Seff-Test at 022219 120406
| Module A4: Performing Self-Test al 022218 12:04:08
Hosl ks disconnected af 022219 120732

¥

Pav. 2-55. GeneXpert Dx System langas ir Assign Instrument Letter dialogo langas

1. Assign Instrument dialogo lange paspauskite OK , taip patvirtindami, jog
susipazinote su instrumento raidziy priskyrimu. UZsidarius Assign Instrument
Dialog langui, atsidarys Database Management dialogo langas (Zr. pav. 2-56).

Pastaba Prireikus, galésite pakeisti instrumentui priskirtg raide kita raide.

Pastaba Sio skyriaus pavyzdZiuose pateikiamas instrumento raidés ,C* keitimas j ,B“ raide.

2. Norédami testi, Database Management dialogo lange paspauskite NO. Atsidarys
GeneXpert Dx System langas (zr. pav. 2-57).
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Availatie
#vaitatle

(] prse— -

c2 | Avaitable)

c4 Aaiiatie

Available

Avaiatie I

-

Messages:

MOOUNE AL FeNDMMING S8 1 85T SULLaNy TLUa U
Module A3 Perorming Sell-Tes! al 0222519 120406
Module CX Perorming Self-Tes! 3t 022219 1204058
Module C4: Peiforming Sell-Test o1 022219 120406
|Module A4: Perorming Sell-Test af 022219 120408
Hoslis aisconnected al 022219 120732

1 =D

Pav. 2-56. GeneXpert Dx System langas ir Database Management dialogo langas

Al 1 T Aailatle]

a2 S dlanie
A Acgilable
B A Avalable
| Ramilable
= C? | Auailatle
=gy Aaailatle
_54_ Ayzilable

-

Messages:

WAOOUNE AL PENGITING S8 | 851 3T W2 W 12 UA Un
Module A3 Perorming Self-Tes! al022219 120408
Module C3 Performing Self-Test at 022218 120408
Module C4: Performing Sel-Test ot 0222119 120408
Module A4 Perorming Seff-Tes! af 02228 120408
Hosl s aisconnecied ot 022219 120732

| —

Pav. 2-57. GeneXpert Dx System langas
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3. Norédami jsitikinti, kad raidés atitinka su GeneXpert GX-XVI instrumento
raidémis, GeneXpert Dx System lango meniu juostoje paspauskite Setup (Zr. pav.
2-58), tuomet isskleidZziamajame meniu pasirinkite Assign Instrument Letter. Bus
rodomas Assign Instrument Letter dialogo langas (Zr. pav. 2-59). Tuo pat metu,
keturiy pasirinkto kvadranto moduliy LED indikatoriai $vies zaliai.

User DataManagement Reports Iumeunm About User <Non

User Administration ~ @ 1
I User Type Configuration & 1 |
| | System Configuration @ P
: Modules . 3 . Tests Since Launch : -
e | doser | 0= o [ suma | S [ Sompe [ M0 | e | et [ e [sume S S0
Al Apailable
A2 [ | | Available|
A3 [ | | Available|
Ad Ayzilable
e | | | Avanabie
(| | | ealiadte
__c3 Availatie|
| [ | Availanie

-

Messages:

MOTUIE A FEMOIMING & |51l Uy 120a U
Module A3: Performing Seif-Test alo222/19 12:04:08
Module C3: Perdorming Self-Test at 02218 12:04.06
Wodula C4- Performing Sell-Test at 022219 120406
Module &4: Performing Seif-Test at 022213 120406
Host is gisconnected at 022219 12,0732

_ Pav. 2-58. GeneXpert Dx System langas ir iSskleidZziamasis meniu

4. Norédami pakeisti priskirtg raidg, spustelédami pasirinkite instrumentg ir
pasirinkite Change Letter parinktj Assign Instrument Letter dialogo lange (Zr.
pav. 2-59).
Atsidarys Change Letter dialogo langas, kaip pavaizduota pav. 2-60. Change Letter
lange rodykliniais klaviSais pasirinkite raide, kurig norite priskirti moduliui (-iams).
Pasirinkite raide, kuri atitinka kvadrantg su moduliais, kuriy lemputés blykcioja.
Pavyzdziui, jei blykcioja apatinis deSinysis moduliy rinkinys (kvadrantas B pav. 2-
54), pasirinkite raid¢ B.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.47
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

Click [Close] to exit the screen afer all instruments are assigned.

(707822
107823

. (MAG Addiess
0.2136.0,10.25

0.21380.10.27

Messages: =
| MOOUIE AL FEMOIMING SEMT- | BST SlUl2dn S T2 UaUe
|Modula AJ: Perfarming Seil-Tes! st0222M10 12:0406
| Maodule C3 Pedorming Self-Tes! al 022219 12.04.08

iModule C4: Performing Seif-Test al 022219 120406
Module A4: Parforming Sedl-Test at 0222/19 120406
|Hostis disconnected at 0222119 12:07.32

Modules

e S—— — 3 . Emror | Stari
B Assign Instrument Letter s - r 1 — — [l | patus) o Tite
Click [Close] to exit the screen are ass:
I am [ WAC Address

=7

T0T822

0.21380.10.28

e

Messages: :
[MO0UIE AL FEMOMMING Ser-| 85T 3T U1y 12 ualh
(Module A3: Pedarming Sell-Test 210212218 12:04:08
(Module C3 Performing Self-Test at 022218 12.04.06
[Module C4) Performing Self-Test at 0222119 12:.04.06
[(Module A4 Performing Seff-Test al 022218 1204:06
tHos1is disconneclsd at 02219 12:07:32

Pav. 2-60. GeneXpert Dx System langas ir Change Letter dialogo langas
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5. Po raidés pakeitimo, paspauskite OK. Zr. pav. 2-60.

6. Paspauskite Close , kad uzdarytuméte Assign Instrument Letter dialogo langa (Zr.
pav. 2-59).

7.  Teskite instrumento raidziy priskyrima, kol raidés bus tinkamai priskirtos visiems
keturiems kvadrantams A, B, C ir D. Naujai priskirtos raidés bus rodomos Assign
Instrument Letter dialogo lange.

8. Paspaudus Close, atsidarys kitas dialogo langas, nurodantis, jog atnaujintas
raidziy instrumentui priskyrimas bus aktyvuotas i§ naujo paleidus programing
jrangg (Zr. pav. 2-61).

Define Graphs Maintenance

Remaining
Avaratie
Awailable
Avaiable,
Avaable

- Messages: : = |
MODUIE A FEOImInG Si- | 851 3122y 1204 Un £
(Module A3, Pedorming Seff-Test atp2Z2M10 120406

Module C3 Performing Seif-Test at 022219 12:04.06

(Module C4: Performing Sef-Testat 022219 12:04.06

|Module A4 Pesforming Self-Test at 0222119 12.04.06
(Hostis disconnected at 02722118 120732

Pav. 2-61. GeneXpert Dx System langas ir Assign Instrument Letter dialogo langas
9. Paspauskite OK (Zr. pav. 2-61).

10.  GeneXpert Dx System lange User iskleidziamajame meniu pasirinkite Exit, kad
i§jungtuméte programing jranga (Zr. pav. 2-62).
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Define Assays Define Graphs

Tests Since Launch

-"“"’“|""“|Uw|m'm

Available
Available]
Avallable] |

vallable! | I
siallable
Available
Avallable

Awgitable

-

Messages:

MOBUIE A2 PROIMING Ser-1 881 31 LA22NE 1204100
|Module A3 Performing Self-Tes! at0222/18 1220406
Module C3: Performing Self-Test at022218 12:04.06
Module C4: Performing Sel-Test al 0222119 12,0406
Module &4: Parforming Seif-Test al 0222119 12:04:06
(Hostis disconnectad at 022219 120732

¥]

Pav. 2-62. GeneXpert Dx System langas, User iSskleidZiamasis meniu ir Exit parinktis.

11.  GeneXpert Dx System lange atsidarys Database Management dialogo langas (Zr.
pav. 2-56). Norédami testi programinés jrangos i§jungima, Database Management
dialogo lange paspauskite No.

12.  Norédami i$ naujo paleisti sistemg, darbalaukyje dukart spustelekite GeneXpert Dx
piktograma.

13. I8 naujo jsijungus programinei jrangai, bus rodomas GeneXpert Dx System
langas ir atnaujintas instrumento raidziy priskyrimas. Database Management
dialogo langas bus rodomas GeneXpert Dx System lango virSuje (Zr. pav. 2-
56). Norédami testi, Database Management dialogo lange paspauskite No.

Pastaba Kadangi tai yra pirmas programinés jrangos paleidimas, néra jokiy duomeny bazés tvarkymo uzduo€iy.

Bus rodomas GeneXpert Dx System langas ir atnaujintas instrumento raidziy
priskyrimas (Zr. pav. 2-63).
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ll Data Manasgement Reports Sefup Maintenance About

% Bl

Stop Test

Wa"an}e:
Avaiable;
Availatle|
Available
Availabie|
#vadlable
dvailable]
Available

-~

(MOGUIE A2 Ferorming Sem- | 851 aIUszrd 1 0a U

Module A3 Performing Setf-Test alo22218 12.04:06

Module C3: Perdorming Self-Test at 02122119 12:04.06
Module C4: Perdorming Self-Test al 022219 12:04:05
(Mogula A4: Performing Seif-Test at 022219 12:04:06
Host is disconnecied 3t 022219 12:07.32

Pav. 2-63. GeneXpert Dx System langas su naujai priskirtomis
modulio raidémis

Jei reikia, konfigtruokite programing jrangg ir papildomus kompiuterio komponentus.
I$sami informacija pateikiama skyriuje 2.11.
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211

Pastaba

2111

211.2

Naudotojy ir leidimy nustatymas

Siame skyriuje apraomas uZzduotis gali atlikti ik GeneXpert Dx sistemos administratorius ir
tinkamas teises turintys naudotojai.

Prie$ naudojantis GeneXpert Dx sistemos programine jranga, turi biiti priskirtas GeneXpert Dx
sistemos administratorius ir kiti sistemos naudotojai. Prieiga prie administratoriaus funkcijy
yra GeneXpert Dx System lango Setup meniu. Zr. pav. 2-47.

Naudotojy tipai

GeneXpert Dx sistema leidzia administratoriui nustatyti uzduociy atlikimo leidimus
skirtingiems naudotojy tipams, pvz., Basic ir Detail. Sistemos administratorius gali
apriboti prieiga prie programinés jrangos funkcijy, remiantis jstaigos politika.
Pavyzdziui, galite naudotis lentel¢je 2-1 pateiktais leidimy pavyzdziais.

Lentelé 2-1. Leidimy suteikimas in vitro diagnostiniam naudojimui

Administraciné
s ir sisteminés
Priezidros funkcijos
Naudotojo Tyrimo Rezultaty atlikimas
tipas vykdymas perzidra
Basic Taip Tik santrauka Ne Ne
Detail Taip ISsami Apribota Ne
Administrator* Taip 1Ssami Viskas Taip

*Administratoriaus naudotojo tipas turi leidima atlikti visas uzduotis ir jam priskirti leidimai negali bati keiCiami.

Naudotojo leidimy nustatymas

Norédami nustatyti leidimus kiekvienam naudotojo tipui, GeneXpert Dx System lango
Setup meniu pasirinkite User Type Configuration. Atsidarys User Type Configuration
dialogo langas, kuriame bus rodoma leidimy lentelé.

. Naudotojo tipo stulpelyje pazymékite laukelius prie norimos leidimo uzduodiai
eilutés. I§samus uzduociy apra§ymo sarasas pateikiamas lenteléje 2-2 .

. Norint pasalinti leidima, panaikinkite naudotojo tipo stulpelio eilutés laukelio Zyméjima.

. Norédami, jog visiems trims naudotojy tipams biity suteiktos pradinio
nustatymo teisés, paspauskite parinktj Reset to Default.

Po leidimy nustatymo paspauskite OK . Pakeitimai bus i$saugoti ir dialogo langas uzsidarys.

Lenteléje 2-2 pateikiamas User Type Configuration dialogo lango uZzduoéiy sgrasas.
Lenteléje pateiktas kiekvienos uzduoties aprasymas.
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Lentelé 2-2. Naudotojo uzduoc€iy apraSymas

UZduotis Apradymas Pradinis nustatymas
Basic | Detail | Admin.

Create/Start Test Galima sukurti ir vykdyti in vitro diagnostinj tyrima (Zr. skyriy X X X
5.6 ir skyriy 5.8).

Stop One Test or All Tests Galima stabdyti vieng ar daugiau vykdomy tyrimy (Zr. X X X
skyriy 5.10).

View Detailed Research Assay | Galima perzilréti iSsamius tyrimo rezultatus ir ataskaitas X X

Test Result and Report (netaikoma IVD diagnostiniams tyrimams).

View Detailed Template Assay | Galima perzidréti iSsamius $abloninio tyrimo rezultatus ir X X

Test Result and Report ataskaitas (netaikoma IVD diagnostiniams tyrimams).

View Detailed Reference Assay | Galima perzidréti iSsamius referentinio tyrimo rezultatus ir X X

Test Result and Report ataskaitas (netaikoma IVD diagnostiniams tyrimams).

Edit Test Details Leidziama redaguoti in vitro diagnostinio tyrimo informacijg X X X
(zr. skyriy 5.12).

Create, Rename and Edit Galima kurti, pervardinti ir redaguoti tyrimus (netaikoma VD X

Research Assay diagnostiniams tyrimams).

Duplicate Research Assay into | Galima kopijuoti tyrima j kitg tyrima (netaikoma VD X

Research Assay diagnostiniams tyrimams).

Duplicate Template Assay into | Galima kopijuoti $abloninj tyrimg j tyrimg (netaikoma IVD X

Research Assay diagnostiniams tyrimams).

Duplicate Reference Assay into | Galima kopijuoti referentinj tyrimg j tyrimg (netaikoma IVD X

Research Assay diagnostiniams tyrimams).

Delete Assay and Lot Specific | Galima trinti tyrimo aprasyma ar partijai specifinius X X

Parameters parametrus (zr. skyriy 2.14).

Manage Assay Definition Galima importuoti tyrimo apraSymo (.gxa) ir partijai X X X
specifiniy parametry (.gxr) failus (zr. skyriy 2.14).

Export Research Assay Galima eksportuoti tyrimg (netaikoma IVD diagnostiniams X
tyrimams).

Export Template Assay Galima eksportuoti $abloninj tyrimg (netaikoma IVD X
diagnostiniams tyrimams).

Export Reference Assay Galima eksportuoti referentinj tyrimg (netaikoma 1VD X
diagnostiniams tyrimams).

Convert Research Assay to Galima konvertuoti tyrimg j referentinj tyrimg (netaikoma X

Reference Assay IVD diagnostiniams tyrimams).

Edit Graphs Leidziama redaguoti tyrimo kreives (netaikoma IVD X
diagnostiniams tyrimams).

Archive Test Leidziama archyvuoti ir trinti (pasirinktinai) tyrimo duomenis X X X
(2r. skyriy 5.16.1).

Purge Test LeidZiama iStrinti tyrimg i§ duomeny bazés (zr. skyriy X X
5.16.1).

Retrieve Test Leidziama atidaryti archyvuoto tyrimo duomenis (Zr. skyriy X X
5.16.2).

Backup Database Leidziama kurti atsargine duomeny bazés kopijg (zr. X X X
skyriy5.17.1).

Restore Database Leidziama atkurti duomeny baze (zr. skyriy 5.17.2). X

Compact DB and Run Database| LeidZziama glaudinti duomeny baze ir atlikti duomeny X

Integrity Check integralumo patikrg (zr. skyriy 5.17.3).
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Lentelé 2-2. Naudotojo uzduoc€iy apradymas (tesinys)

UZduotis ApraSymas Pradinis nustatymas
Basic | Detail | Admin.

View Specimen, Patient and Leidziama duomeny bazéje pasirinkto meéginio tyrimo X X X

Patient Trend Reports rezultaty perzidra bei vieno paciento ID méginiy tyrimy
rezultaty perzidra.

View Control Trend and Assay | Leidziama kurti ir perziGréti iSoriniy kontroliy ataskaitas (zZr. X X

Statistics Reports skyriy 6.4) bei kiekvieno tyrimo atlikty tyrimy skaiciaus
ataskaitas ménesio periodo intervalais.

View System Log Leidziama kurti ir perzidreéti savipatikros rezultaty ir X X
instrumento klaidy ataskaitg.

Edit System Configuration LeidZziama modifikuoti sistemos konfigaracijos informacijg X
(Zr. skyriy 2.12).

Assign Instrument Letter LeidZziama keisti instrumentui priskirtas raides (zr. skyriy X X
2.10).

View 1Q Report LeidZziama perziaréti jdiegimo kvalifikacijos ataskaitg (Zr. X X X
skyriy 2.13).

View Module Reporter LeidZiama perzitréti modulio Reporter jrankio ataskaitas. X X

Run Plunger Rod Maintenance | LeidZiama instrumente nuleisti stimoklj j apatine pozicijg X X X
praplovimui (zr. skyriy 9.4).

Run Self-Test Leidziama atlikti instrumento modulio savipatikros testg X X X
(2r.skyriy 9.13).

Open Door LeidZiama atrakinti ir atidaryti instrumento modulio dureles ir| X
atnaujinti platformos ICORE EEPROM formata.

Exclude Modules from Test LeidZziama panaikinti modulius i§ naudojamy moduliy X X X
sgraso, jei yra jtariamas gedimas (zr. skyriy 9.14).

View About Box Leidziama perziGréti About langg, programinés jrangos X X X

versijos numerj, autorines teises ir programinés jrangos

licencijg.
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211.3 Naudotojy paskyry tvarkymas

GeneXpert Dx sistemos administratorius gali pridéti naujas naudotojy paskyras ir jas
kategorizuoti pagal skirtingus naudotojy tipus, redaguoti naudotojy profilius ir
pasalinti paskyras.

211.3.1  Naujy naudotojy pridéjimas

Svarbu Pirmoji pridedama paskyra turi bati administratoriaus. Naudojant administratoriaus profilj,
sistemoje galima pridéti naujy naudotojy paskyras ir konfigiruoti sistema.

Pastaba Kol nebus nustatytas administratoriaus profilis, visi naudotojai turés prieigg prie visy uzduociy.

Naudotojy pridé¢jimas:

1. GeneXpert Dx System lango (zr. pav. 2-48) Setup meniu paspauskite
User Administration. Atsidarys User Administration dialogo langas. Zr. pav. 2-64.

n User Administration = I = — - ﬁ
User Name | Full Name | Type |
admin1 |Administration User Admin
basic1 |Basic User Basic
detail Detail User Detail
| Ada | cwose |
L o

Pav. 2-64. User Administration dialogo langas.
2. Paspauskite Add. Atsidarys Add User dialogo langas. Zr. pav. 2-65.

3. Laukelyje User Name jraSykite unikaly naudotojo pavadinimg, sudarytg i§ 6-10
simboliy, tarp kuriy gali buti tarpai. Pavyzdziui, pirmasis naudotojas turi biiti
administratorius, taigi, jraSykite admin1 (ar ekvivalenti$kg pavadinimg).

4. Laukelyje Full Name jrasykite pilng naudotojo varda ir pavarde (pasirinktinai).
Kaip pavyzdys, pilnas administratoriaus vardas bus Administration User. Vardg ir
pavarde gali sudaryti daugiausiai 32 simboliai. Nenaudokite specialiyjy simboliy,
pvz., kabuciy (" *). Jei vardas ir pavardé nebus jraSomi, programing jranga Siame
laukelyje automatiskai jrasys naudotojo varda. Sis vardas bus nurodomas tyrimy
ataskaitose.

5. Password ir Confirm Password laukeliuose jrasykite naudotojo slaptazod;.
Slaptazod; turi sudaryti 6-10 simboliy.

6. User Type sarase pasirinkite norima naudotojo tipg. Zr. skyriy 2.11.1.
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21132

Paspaudus OK , pakeitimai bus i$saugoti, Add User dialogo langas uzsidarys ir bus
rodomas User Administration dialogo langas. Naujas naudotojas bus rodomas User
Administration dialogo lange.

.
BQ Add User

User Name |admin1

|
Full Name |Administration User |
Password |'I||II _[
Confirm Password |sssses |

User Type

ok || cance |

Pav. 2-65. Add User dialogo langas
Kitas naudotojy paskyras pridékite kartodami nuo 2 punkto iki 7 punkto.

Paspaudus Close, User Administration dialogo langas uzsidarys.

Naudotojy profiliy redagavimas

Naudotojo vardo ar slaptazodzio bei naudotojo profilio duomeny keitimas:

1.

GeneXpert Dx System lango (zr. pav. 2-48) Setup meniu paspauskite
User Administration. Atsidarys User Administration dialogo langas. Zr. pav. 2-64.

User Administration dialogo lango stulpelyje User Name pasirinkite
naudotojo profilj, kurj norite redaguoti.

Paspauskite Edit. Atsidarys Edit User dialogo langas. Zr. pav. 2-66.

Perzitrékite ir redaguokite informacija, tuomet paspauskite OK . Pakeitimai bus
i§saugoti ir Edit User dialogo langas uZsidarys.

Paspaudus Close, User Administration dialogo langas uzsidarys.

-
B Edit User

User Name |admin] |

Full Name fAdminisn'aﬁnnUser |
Password |o...no |
Confirm Password [n-u- |

User Type

Admin_ v |

[ ok || cancer

Pav. 2-66. Ed'i't User dialogo langas
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211.3.3 Naudotojy paskyry Salinimas

Pastaba

Pasalinus naudotojo paskyra, Sio naudotojo sukurti tyrimai iSliks duomeny bazéje.

Naudotojo paskiros $alinimas:

l.  GeneXpert Dx System lango (zr. pav. 2-48) Setup meniu paspauskite

User Administration. Atsidarys User Administration dialogo langas. Zr. pav. 2-67.

E User Administration i_ m - - g.‘

User Name | Full Name |
admin1

(Administration User
|Basic User
|Detail User

Type

basicl
detail

Admin
Basic
Detail

Add Rermive Edit _Cloﬁe .
Pav. 2-67. User Administration dialogo langas.

Pasirinkite naudotojo paskyra, kuria norite pasalinti. Zr. pav. 2-68.

2.

E User Administration : _m_ - - ' ﬁ

User Name |

Full Name |
admin1 |Administration User |Admin
basicl _|Basic User |Basic
detaill |Detail User |Detail

Type

Pav. 2-68. User Administration dialogo lange pasirenkamas naudotojas
3.

Paspauskite Remove. Naudotojo paskyra pasalinta. Zr. pav. 2-69.
4.

Norédami pasalinti kitas paskyras, kartokite 2 punktg ir 3 punktg. Pasalinus
norimas paskyras, paspauskite Close (Zr. pav. 2-68).
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BJ User Administration w ! ' — - ﬁ
User Name Full Name Tyvpe
admin1 ‘Administration User Admin
detail Detail User Detail
| Add | | Remove | | Eait | | ciose

Pav. 2-69. User Admin dialogo langas po paskyros pa$alinimo

2.12 Sistemos konfiglravimas

2.121

Naudojant sistemos konfigliravimo funkcijg, galima nustatyti Siuos elementus:

sistemos pavadinimas (General gselé)

datos ir laiko formatas (General gselé)

tyrimo kiirimo parinktys (General gselé)

archyvavimo priminimo pateikimo valdymas (Archive Settings gselé)

pirminiai aplankai, skirti eksportuojamiems duomenims, ataskaitoms ir kitai
informacijai (Folders asel¢)

LIS sagsaja (Host Communication Settings gselé)

Bendryjy nustatymy (General) gselée

1.

GeneXpert Dx System lango (Zr. pav. 2-48) meniu juostoje pasirinkite Setup ir
paspauskite System Configuration. Atsidarys System Configuration dialogo
langas ir General aselé. Zr. pav. 2-70.

General gseléje pateikite reikiamg informacija:

«  System Name laukelis—jraSykite unikaly sistemos pavadinimg. Sistemos
pavadinimas bus pateikiamas visose ataskaitose.

» Date Format sgrasas—pasirinkite dienos, ménesio ir mety rodymo
formata.

»  Time Format sarasas—pasirinkite 24 arba 12 valandy laiko rodymo formatg.
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wm_&f‘
_General | Archive Settings | Folders | Xpr ings | Host(

| Fold
System Name GeneXpen PC

Date Format | MMDDYY - l
Time Format | 24 Hour (HH:mm:ss) v I:

'vi Use Patient ID |

|| Patient ID 2
[_] Patient Name
|| Patient Demographics
|vi Scan Patient ID Barcode
'v! Scan Sampie ID Barcode
v, Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
® Never
L Always
! Start Test Login Timeout (In Minutes)

(] Audio At End Of Test

| Print Test Report At End of Test

[_] Assay Statistics Deletion Reminder
[v Database Management Reminders

Pav. 2-70. System Configuration dialogo langas (General gselé).

*  Use Patient ID—jei Patient ID parinktis yra jgalinta, galima pasirinkti ir
naudoti Scan Patient ID Barcode funkcijg. Paciento ID yra naudojamas
tyrimo sukiirimo ir rezultaty perzitiros metu. Pasirinkus Use Patient ID,
zemiau esantys laukeliai taps aktyvis:

+ Patient ID—jei parinktis Use Patient ID yra jgalinta, Patient ID
parinktis taip pat bus aktyvuota. Patient ID laukelyje galima jrasyti iki
32 simboliy.

«  Patient ID 2—jei parinktis Use Patient ID yra jgalinta, Patient ID 2
parinktis gali biiti aktyvuota papildomos paciento identifikavimo
informacijos jradymui. Sis laukelis néra privalomas. Jei norite aktyvuoti,
pazymékite laukelj prie Patient ID 2. Patient ID 2 laukelyje galima
jrasyti iki 32 simboliy.

+ Patient Name—jei parinktis Use Patient ID yra jgalinta, Patient
Name parinktis gali biiti aktyvuota paciento vardo ir pavardés jraSymui.
Sis laukelis néra privalomas. Jei norite aktyvuoti, pazymékite laukelj prie
Patient Name.

Patient Name Last Name laukelyje galima jrasyti iki 194 simboliy.
Patient Name First Name laukelyje galima jrasyti iki 30 simboliy.
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Svarbu Sie simboliai negali bdti naudojami Sample ID, Patient ID, Patient ID2, First Name, Last Name,
Other Sample Type ar Notes laukeliuose: | @ * ~\ & /:*?2"<>"'$%!; ()-

Pastaba Sio vadovo pavyzdziuose Patient ID parinktis yra jgalinta.

« Patient Demographics—ijgalinus $ig parinktj, bus galima jrasyti
demografing paciento informacijg. Demografiniai duomenys yra
siejami su paciento tyrimo rezultatais.

Sukiirus tyrimg, demografiné paciento informacija (paciento pavardeé,
gimimo data, tautybé, lytis ir pasto kodas) bus uzsifruota ir saugoma
GeneXpert Dx duomeny bazéje, ta¢iau nebus rodoma programingje
jrangoje.

Pirminiuose sistemos nustatymuose Patient Demographics laukelis néra pazymétas. Tik
Pastaba administratorius gali jgalinti ar panaikinti Patient Demographics parinktj.
Demografiniai duomenys gali biti naudojami tik galimy rysiy nustatymo proceddroje.

» Scan Patient ID Barcode—pasirinkus $ig parinktj, programiné jranga
pareikalaus nuskaityti paciento ID bruksninj kodg. Jei nenorite Sios funkcijos,
panaikinkite Sio laukelio Zyméjima.

«  Scan Sample ID Barcode—pasirinkus $ig parinktj, programiné jranga
pareikalaus nuskaityti méginio ID briikSninj koda. Jei nenorite Sios funkcijos,
panaikinkite Sio laukelio Zyméjima.

«  Scan Cartridge Barcode—pasirinkus §ig parinktj, programiné jranga
pareikalaus nuskaityti kasetés briksninj kodg (rekomenduojama). Jei nenorite
Sios funkcijos, panaikinkite Sio laukelio Zyméjima.

« Require Start Test Login—si parinktis suteikia sistemos
administratoriui galimybe atlikti konfigtiracija, jei Start Test Login
parinktis yra bitina tyrimg atlikusio asmens ir prisijungimo laikotarpio
atsekamumui.

Administratoriui suteikiamos parinktys:

»  Never—Start Test Login langas nebus rodomas paspaudus Start Test
klavisg Create Test lange.

«  Always—si parinktis yra pradinis sistemos nustatymas. Start Test Login
ekranas visada bus rodomas paspaudus Start Test klavisg Create Test
lange.
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»  Start Test Login Timeout (In Minutes)—pasirinkus §ig parinktj,
sistema fiksuos laiko delsa po paskutinio naudotojo prisijungimo.
Naudotojui paspaudus Start Test klavisa Create Test lange, atsidarys
Start Test Login dialogo langas.

Prisijungus kitam naudotojui, laiko skai¢iavimas prasidés i$ naujo.
Sistemos administratorius gali pasirinkti nuo 1 iki 60 minuciy, laiko
intervalg pasirinkdamas iSskleidziamajame meniu ar jraSydamas skaiting
verte. Pradinis nustatymas yra 30 minuciy.

3. Igalinkite arba panaikinkite Sias parinktis:

«  Audio At End of Test—ijei $i parinktis yra jgalinta, pasibaigus tyrimui
pasigirs garsinis signalas. Sioje funkcijoje yra naudojami Windows
numatytieji garsai ir nustatymai.

»  Print Test Report At End of Test—pasirinkus $ig parinktj, tyrimo

ataskaita automatiSkai bus atspausdinama Windows sistemos
numatytuoju spausdintuvu numatytuoju formatu.

Jei spausdintuve néra popieriaus, tyrimo ataskaita nebus atspausdinta, taciau i$liks sistemoje.
Pastaba Priklausomai nuo spausdintuvo, jdéjus popieriaus ir uzdarius popieriaus stal€iy, spausdinimo
laukiancios ataskaitos bus automatiskai atspausdintos.

» Assay Statistics Deletion Reminder—naudotojas gali jgalinti arba
panaikinti tyrimo statistikos iSvalymo priminimo funkcija. Pradiniame
nustatyme $i funkcija yra jgalinta.

» Database Management Reminders—naudotojas gali jgalinti arba panaikinti
duomeny bazés tvarkymo priminimo funkcijg. Pradiniame nustatyme §i
funkcija yra jgalinta.

Jei duomeny bazés tvarkymo priminimo funkcija yra jgalinta, jjungimo arba
i$jungimo metu sistema paprasys atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduotis.
Prasymas bus rodomas tik Sios uzduoties atlikimui teis¢ turin¢iam naudotojui.
Jei naudotojas neturi $iy teisy arba Database Management Reminders funkcija
yra i$jungta, praSymas nebus rodomas.

4.  Paspauskite OK. Pakeitimai bus i$saugoti ir langas uzsidarys.
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2.12.2

Archyvavimo nustatymy (Archive Settings) gselé

Sioje aseléje yra pateikiami archyvavimo priminimo pateikimo nustatymai. Galite
pasirinkti faily archyvavimo priminimo laiko intervala arba tiksly laikg: Never, Weekly
arba Monthly.

1. GeneXpert Dx System lango (Zr. pav. 2-48) meniu juostoje pasirinkite Setup ir
paspauskite System Configuration.

2. Pasirinkite Archive Settings asel¢. Bus rodoma Archive Settings gselés
informacija. Zr. pav. 2-71.

| General | Archive Settings | Folders | Xpress Settings | HostCommunication Settings | ||

Manually
® Manually, With Reminder Weekly ¥

| ok | l" Cancel |

Pav. 2-71. System Configuration dialogo langas (Archive Settings gselé).

3. Igalinkite norimas parinktis:

Manually—jgalinus $ig parinktj, naudotojas archyvavimg atliks rankiniu badu
pasirinktu laiku, laikydamasis rankinio archyvavimo procediros.

Manually, With Reminder—ijgalinus $ig parinktj, bus rodomas priminimo
praneSimas, jei prisijunges naudotojas turi teis¢ archyvuoti tyrimus. Sis
priminimas nebus rodomas naudotojams, kuriems §i teisé néra suteikta.

PraneSimus galima gauti kas savaite arba kas ménesj. Pradinis nustatymas yra
kas savaite.
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Sistema primins naudotojui apie archyvavima, jei jis buvo atliktas prie§ savaite
arba ménesj (priklausomai nuo pasirinkto laiko intervalo). Terminas ,,prie$
savaite arba ménesj* reiskia laika dieng pries dabartinés savaités arba ménesio
pirma dieng. Pirmoji savaités diena yra pirmadienis. Pirmoji ménesio diena yra
pirmoji kiekvieno ménesio diena. Priminimo praneSimas naudotojui bus
rodomas Siais atvejais:

*  Jjungus GeneXpert Dx programa

*  ISjungiant GeneXpert Dx programa

*  Prisijungiant naudotojui (iSskyrus prisijungimg tyrimo vykdymui)

Jei naudotojas sutinka su archyvavimo praSymu, atsidaro Archive Test dialogo
langas.

Jei naudotojas ignoruoja prasyma, programin¢ jranga toliau normaliai veiks, o
priminimo praneS$imas bus rodomas kita karta, jei atitiks priminimo prane$imo
rodymo kriterijai.

4. Paspauskite OK. Pakeitimai bus i$saugoti ir langas uzsidarys.

2.12.3 Aplanky (Folders) gselé

1. GeneXpert Dx System lango (Zr. pav. 2-48) meniu juostoje pasirinkite Setup ir
paspauskite System Configuration.

2. Pasirinkite Folders asele. Atsidarys Folders aselé. Zr. pav. 2-72.

Export Folder C '-\Geneiiuert‘.axnor['{
Report Folder C\GensXperfreporf
Backup Folder C)\GeneXperfBackupl

DB Log Folder C\GeneXperDatabase_logh

| ok Cancel

Pav. 2-72. System Configuration dialogo langas (Folders gselé).
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3. Folders asel¢je pateikite reikiamg informacija:

+  Export Folder laukelis—ijrasykite nuorodg j aplanka, j kurj bus eksportuojami
tyrimo duomenys. Gali biiti naudojamas numatytasis aplankas.

*  Report Folder laukelis—jrasykite nuorodg j aplanka, j kurj bus
eksportuojamos ataskaitos. Gali biiti naudojamas numatytasis aplankas.

«  Backup Folder laukelis—ijrasykite nuorodg j aplanka, kuriame bus kuriama
atsarginé duomeny bazés kopija. Gali biiti naudojamas numatytasis aplankas.

+ DB Log Folder laukelis—jrasykite nuoroda i aplanka, kuriame bus kuriami
duomeny bazés registracijos zurnalai. Gali biiti naudojamas numatytasis
aplankas.

Démesio Numatytieji aplankai yra kietajame kompiuterio diske. Norint apsisaugoti nuo
duomeny praradimo, j aplankus eksportuoti failai turi bati periodiSkai kopijuojami j kitg kompiuterj
ar serverj. Jei GeneXpert Dx sistema yra prijungta prie tinklo, failus galima archyvuoti tiesiai
serveryje.

4.  Paspauskite OK. Pakeitimai bus i$saugoti ir langas uzsidarys.

2.12.4 Xpress nustatymy (Xpress Settings) gselé

Xpress Settings gselé néra naudojama jprastinéje sistemos veikloje. Nekeiskite jokiy
Sios gselés nustatymy.

2.12.5 Pagrindinio kompiuterio komunikacijos nustatymy (Host
Communication Settings) gselé
Host Communication Settings gselé yra skirta sistemos programinés jrangos

konfigliravimui, kuomet GeneXpert Dx yra prijungtas prie laboratorinés informacinés sistemos
(LIS) pagrindinio kompiuterio ar Cepheid Link.

Pastaba Jei sistema néra prijungta prie LIS, Sios gselés nustatymy konfiglravimas nebdtinas.

Norint konfigdruoti pagrindinio kompiuterio komunikacijos su LIS nustatymus, skaitykite skyriy
Pastaba 2.12.5.1. Norint konfiglruoti pagrindinio kompiuterio komunikacijos su Cepheid Link
nustatymus, skaitykite skyriy 2.12.5.2.
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2.12.5.1 Pagrindinio kompiuterio komunikacijos su LIS konfiglravimas

1. GeneXpert Dx System lango (Zr. pav. 2-47) meniu juostoje pasirinkite Setup ir
paspauskite System Configuration (zr. pav. 2-48).

2. Pasirinkite Host Communication Settings asele. Atsidarys Host
Communication Settings aselé. Zr. pav. 2-73.

gs | Host Communication Settings |

I use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability) l
HostiD |LX ]

[~ Automatic Host Query After Sample ID Scan

Ivi Automatic Test Order Download

[¥i Automatic Result Upload

[_] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings Order/Result Management

Protocol ® HL7 ) ASTM |
Run HostAs (. Server @ Client |
|

Server IP Address

Port# [1234

Host Test Code

Enable | Assay | Host Test Code
Xpert BCR-ABL Monitor IS Version1 Edit S|
Xpert CDIFFICILE Version 3 _ [ Edit ]
‘Xpert CT_NG Version 3 ! Edit J

CislE)

1 .

Ll

3
el

ok || cancel |

Pav. 2-73. System Configuration dialogo langas (Host Communication
Settings gselé).

Pastaba Jei LIS funkcija yra jgalinta naujai sistemai, tyrimai nebus rodomi.

Démesio

pavadinima, kuris bus naudojamas komunikacijoje su pagrindiniu kompiuteriu. Sistemy
pavadinimus priskiria LIS administratorius.

Svarbu Jei konfigiiruojate komunikacijos nustatymus ligoninés LIS sistemai, Use Cepheid Link laukelio
nezymekite.
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Démesio

3. Konfigtruojant komunikacijg tarp GeneXpert Dx programinés jrangos ir LIS,
nustatykite parinktis:

Enable Host Communication—GeneXpert Dx programos prisijungimo
prie pagrindinio kompiuterio jgalinimas. Jei norite panaikinti $ig funkcija,
panaikinkite laukelio Zyméjima.

Host ID— jrasykite unikaly pagrindinio kompiuterio pavadinimag
LIS ar duomeny valdymo sistemos (DMS), prijungtos prie
GeneXpert Dx sistemos, identifikavimui. Daugiausiai jrasyti galima
20 simboliy.

Automatic Host Query After Sample ID Scan—GeneXpert Dx
sistema jgalinama uzklausti tyrimy uzsakymy pagal nuskenuotg ar jrasyta
meéginio ID.

Automatic Test Order Download—GeneXpert Dx stema

igalinama periodiskai uzklausti visy tyrimy uzsakymy i$ pagrindinio
kompiuterio.

Jei pagrindinis kompiuteris yra prijungtas prie keliy GeneXpert sistemy, galite:

Naudoti Automatic Host Query After Sample ID Scan parinktj vietoje Automatic Test Order

Download, kad iSvengtuméte uzsakymy dubliavimo keliose GeneXpert sistemose.

Pagrindinis kompiuteris persiuncia uzsakyma j specifine GeneXpert sistema.
Jei uzsakymai yra siunciami j kelias GeneXpert sistemas, pagrindiniame kompiuteryje galima

atSaukti laukian€ius uzsakymus, gavus baigtinj rezultatg.

Automatic Result Upload—rezultatai yra jkeliami pasibaigus tyrimui.

Use Instrument Specimen ID—GeneXpert Dx sistema jgalinama

generuoti unikaly méginio ID, kuris yra siun¢iamas j pagrindinj

kompiuterj. Instrumento méginio ID yra unikalus méginio ID. Jis turi bati

saugomas pagrindiniame kompiuteryje ir naudojamas tolimesnéje

komunikacijoje dél $io méginio. Si parinktis yra galima, jei jstaigoje néra

naudojama unikali méginiy identifikacija.

Jei jstaigoje yra naudojama unikali méginiy identifikacija, neaktyvuokite Sios

parinkties.

Communication Settings laukelis—pazymékite arba panaikinkite Siy laukeliy

Zyméjima:

*  Protocol—protokolas, suderinamas su Select HL7 arba ASTM.

*  Run Host As—programinei jung¢iai tarp dviejy sistemy. Pasirinkite,
kad pagrindinis kompiuteris biity naudojamas kaip serveris ar

klientas.

» Server IP Address—jei pasirinkta Run Host As Server parinktis,
reikes jrasyti 4 daliy IP adresg (N.N.N.N). IP adresas turi sutapti su
pagrindinio serverio adresu. N yra nuo 0 iki 255. Jei pasirinkta Run
Host As Client parinktis, bus rodomas tinklo plokstés IP adresas.

*  Port #—Prievado numeris turi buti nuo 1024 iki 65535.
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Démesio
tinklo prievadas. Antroji NIC jungtis, esanti GeneXpert kompiuteryje, yra skirta GeneXpert Dx
sistemos prijungimui prie pagrindinio kompiuterio.

«  Order/Result Management—Xklavisai:

« Delete Canceled Orders—ataukty uzsakymy trynimas. Si funkcija
naudinga nereikalingy tyrimy uzsakymy pasalinimui komunikacijos
su pagrindiniu kompiuteriu testavimo metu.

+ Expire Results—nereikalingy rezultaty, kuriy tyrimai nebus
jkeliami j pagrindinj kompiuterj, trynimas.

Démesio
Nenaudokite Reset Communication Buffer funkcijos normalaus darbo metu. Kitu
atveju reikés i$ naujo parsisiysti uzsakymus ir jkelti rezultatus.

+ Reset Communication Buffer—duomeny, kuriais dalijasi GeneXpert
Dx sistema ir pagrindinis kompiuteris, i§valymas. Si funkcija naudinga
duomeny pasalinimui komunikacijos su pagrindiniu kompiuteriu
testavimo metu.

*  Host Test Code lentelé—pagrindinio kompiuterio administratorius gali
jraSyti tyrimo koda, kuris bus konvertuotas ] GeneXpert Dx sistema
tyrimo vykdymui ir rezultaty ataskaitos generavimui.

+ Enable—nurodoma, jei tyrimas buvo pateiktas tyrimo uzsakymo
parsisiuntimui ir rezultaty pateikimui.

*  Assay—tyrimo pavadinimas pagrindinio kompiuterio komunikacijai.

+ Host Test Code—tyrimo kodas, kurj naudoja pagrindinis
kompiuteris tyrimy uzsakymy parsisiuntimui ir rezultaty jkélimui.

Negalima redaguoti senos tyrimo versijos kodo. Jkélus tyrimo kodg, atnaujinimas bus taikomas tik

Svarbu naujoms tyrimo versijoms, todél tyrimo kodas turi bati kei€iamas prie$ tyrimo atnaujinima.
Démesio
g Nenaudokite to paties tyrimo kodo dviem skirtingiems tyrimams.

4.  Paspauskite Edit, kad jgalintuméte tyrimo naudojima ir nustatytuméte tyrimo koda
pagrindiniame kompiuteryje. Tyrimy uzsakymy, tyrimo kodo nustatymas
pagrindiniame kompiuteryje ir rezultaty jkélimo konfigiravimas i§samiau
aprasytas skyriuje 2.12.6 .

5. Paspauskite OK. Pakeitimai bus i§saugoti ir langas uzsidarys.
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2.12.5.2 Pagrindinio kompiuterio komunikacijos su Cepheid Link konfiglravimas

Jei sistema yra sukonfigdruota naudojimui su Cepheid Link, ji negalés priimti ne LIS siun¢iamus
tyrimy uZzsakymus ar vykdyti iSoriniy kontroliy tyrimus, neatjungus nuo Cepheid Link. Cepheid Link
funkcija vél gali bati jgalinama po ne LIS siun¢iamy tyrimy uzsakymy vykdymo ar iSoriniy kontroliy
tyrimo.

Svarbu

GeneXpert Dx sistemos ir Cepheid Link komunikacijos jgalinimas ir konfigtiravimas:

1. GeneXpert Dx System lange (zr. pav. 2-47) pasirinkite SETUP , tuomet -
SYSTEM CONFIGURATION (zZr. pav. 2-48).

2. Pasirinkite HOST COMMUNICATIONS SETTINGS (Zr.pav. 2-48). Atsidarys
Host Communications Settings langas. Zr. pav. 2-73.

3. Norédami jgalinti komunikacija, pazymékite Enable Host Communication
laukelj, esantj virSutiniame kairiajame lango kampe (zr. pav. 2-74). Tuomet
galésite pasirinkti kitas lango parinktis.

Ligoninés ar laboratorijos tinkle kiekviena GeneXpert Dx sistema turi turéti unikaly sistemos
Svarbu pavadinima, kuris bus naudojamas komunikacijoje su pagrindiniu kompiuteriu. Sistemy pavadinimus
priskiria pagrindinio kompiuterio administratorius.

System Configuration

General | Archive Sett [Folders |  Xpress Seftings | Host Communication Settings |

[¥! Enable Host Communication
Host Setting

Vi Use Cepheid Link {Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability) I

HostID |LX |

|_| Use Instrument Specimen ID ‘

/ Communication Seftings Order/Result Management
Al Protocol | () HL7  ® ASTM [ Delete Cancelled Orders |
Run Host As | @ Se ent
: DA | Expire Results |
Server IP Address |/192.168.144.105 |
port# 113000 i [ Reset Communication Buffer |
Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code
[t Xpert BCR-ABL Monitor IS Version1 | Edit
¥ XpertCDIFFICILE Version 3 . — Edit
[ Xpert CT_NG Version 3 | : Edit
[
5 |
[L] |
= |

ok || cancel |

Pav. 2-74. Host Communication Settings lange sukonfigiruota Cepheid Link sgsaja
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Svarbu Informacijg Siame lange jradyti gali tik LIS tinklo administratorius. Cepheid neteikia Sios
informacijos.

4.  Norédami jgalinti Cepheid Link komunikacija, pazymékite Use Cepheid Link
laukelj. Pazyméjus Use Cepheid Link laukelj, daugelis konfigiracijos elementy
bus nustatyti automatiskai. Zr. pav. 2-74.

5.  Host Communication Settings lango sekcijoje General jrasykite atitinkamag
informacija ir pasirinkite tinkamus LIS tinklo sgsajos elementus.

*  Host ID— jrasykite unikaly pagrindinio kompiuterio pavadinima
GeneXpert Dx sistemos identifikavimui. Daugiausiai jrasyti galima 20
simboliy.

«  Automatic Host Query After Sample ID Scan laukelis—jungiantis
prie Cepheid Link, §is laukelis yra neaktyvus.

»  Automatic Test Order Download laukelis—jungiantis prie Cepheid Link,
Sis laukelis yra neaktyvus.

* Automatic Result Uploadlaukelis—jungiantis prie Cepheid Link,
Sis laukelis yra neaktyvus.

. Use Instrument Specimen ID—GeneXpert Dx sistema jgalinama generuoti
unikaly méginio ID, kuris yra siun¢iamas j pagrindinj kompiuterj. Instrumento
méginio ID yra unikalus méginio ID. Jis turi biiti saugomas pagrindiniame
kompiuteryje ir naudojamas tolimesnéje komunikacijoje dél §io méginio. Si
parinktis yra galima, jei jstaigoje néra naudojama unikali méginiy identifikacija.
Jei jstaigoje yra naudojama unikali méginiy identifikacija, neaktyvuokite Sios
parinkties.

6. Host Communication Settings lango sekcijoje Protocol pasirinkite
Protokola, suderinamg su HL7 arba su ASTM.

7. Host Communication Settings lango sekcijoje Communication Settings
pagrindinis kompiuteris turi bati nustatytas kaip Server.

»  Server IP Address—jrasykite 4 daliy IP adresg (N.N.N.N). IP adresas turi
sutapti su Cepheid Link serverio adresu. N yra nuo 0 iki 255.

*  Port # laukelis—prievado numeris komunikacijai su Cepheid Link serveriu
yra 3000.

8.  Atlikus komunikacijos su Cepheid Link serveriu nustatymus, paspauskite OK. Zr.
pav. 2-74.

Jei nenorite iSsaugoti komunikacijos nustatymy, spauskite Cancel.
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Cepheid rekomenduoja visuomet patikrinti, ar LIS ar HIS jkelti rezultatai atitinka GeneXpert
rezultatus po GeneXpert ar pagrindinio kompiuterio nustatymy keitimo, jskaitant, bet neapsiribojant:
» GeneXpert Dx programinés jrangos versija

» GeneXpert tyrimy apraSymy failai ir versija

Pastaba » GeneXpert pagrindinio kompiuterio komunikacijos nustatymai
» Pagrindinio kompiuterio tarpinés programinés jrangos ar konfigdracijos keitimas
« LIS programinés jrangos ar konfigiracijos keitimas
2.12.6 Tyrimo konfigiravimas uzsakymui ir rezultato jkélimui
Démesio
Norint vykdyti tyrimg, pagrindiniame kompiuteryje, GeneXpert Dx sistemoje ir, jei naudojama,
Cepheid Link sistemoje turi bti jraSomas tas pats tyrimo kodas.
Démesio
Nekeiskite tyrimy uzsakymuy, kol nebus jkelti visi rezultatai.
2.12.6.1  Vieno rezultato tyrimo uzsakymo ir rezultato jkélimo konfiglravimas
1.  Host Communication Settings gselés (zr. pav. 5-90) laukelyje Host Test Code
pasirinkite Edit, kad galétuméte pakeisti nustatyma. Atsidarys Define Test
Code dialogo langas. Zr. pav. 2-75.
r e - - ——
m Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 — ﬁ
[vi Enable
Assay Host Test Code |cPHD EV
|
[ OK l | Cancel |
Pav. 2-75. Define Test Code dialogo langas vieno rezultato tyrimui
2. Paspauskite Enable , kad pagrindinis kompiuteris galéty parsisiysti tyrimy
uzsakymus, o GeneXpert Dx sistema galéty jkelti rezultatus j pagrindinj
kompiuterj, naudojant nustatyta tyrimo koda.
3. Define Test Code dialogo lango laukelyje Assay Host Test Code jrasykite
tyrimo koda, kuris buvo pateiktas pagrindingje sistemoje ir, jei naudojama,
Cepheid Link sistemoje (GeneXpert Dx sistemoje jrasytas tyrimo kodas turi buti
270 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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toks pat, kaip pagrindinéje sistemoje ir Cepheid Link sistemoje esantis kodas).
IraSykite nuo 1 iki 15 simboliy.

Paspauskite OK. Sio tyrimo nustatymy pakeitimai bus i§saugoti. Prie§ i§saugant,
sistema patikrins tyrimo kodo unikaluma.

Cepheid tg patj tyrimo kodg rekomenduoja naudoti ir naujai to paties tyrimo versijai. Taciau, jei
Pastaba norite pakeisti esamo tyrimo koda, pakeitimus atlikite prie$ kitos versijos importavima.

2.12.6.2 Keliy rezultaty tyrimy uzsakymy ir rezultaty jkélimo konfigiravimas

Keliy rezultaty tyrimai pateikia sudétinius organizmy ir geny rezultatus.

L.

6.

Host Communication Settings gselés (zr. pav. 5-90) laukelyje Host Test Code
pasirinkite Edit, kad galétuméte pakeisti nustatyma. Atsidarys Define Test
Code dialogo langas. Zr. pav. 2-76.

Paspasukite Enable, kad pagrindinis kompiuteris galéty parsisiysti tyrimy
uzsakymus, o GeneXpert Dx sistema galéty jkelti rezultatus j pagrindinj kompiuterj,
naudojant nustatytg tyrimo koda.

Laukelyje Assay Host Test Code jrasykite tyrimo koda, kuris buvo pateiktas
pagrindinéje sistemoje ir, jei naudojama, Cepheid Link sistemoje (GeneXpert Dx
sistemoje jraSytas tyrimo kodas turi buti toks pat kaip pagrindinéje sistemoje ir
Cepheid Link sistemoje esantis kodas). [rasykite nuo 1 iki 15 simboliy.

Tyrimo rezultatai yra pateikiami Result Name laukelyje. Zr. pav. 2-76.

Irasykite tyrimo rezultato koda Result Test Code laukelyje (Zr. pav. 2-
76), atitinkantj kiekvieng rezultato pavadinima, kuris gali buti pateiktas
Siame tyrime.

B Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 (e G

e

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL|

Result Name l Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

l OK || Cancel

Pav. 2-76. Define Test Code dialogo langas keliy rezultaty tyrimui

Paspauskite OK. Pakeitimai bus i§saugoti ir langas uzsidarys.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.71
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

2.13 ]diegimo ir nustatymy tinkamumo patikra

Pastaba Siame skyriuje aprasomas uzduotis gali atlikti tik atitinkamas teises turintys naudotojai. Zr.
skyriy 2.11.

Po instrumento jdiegimo (kompiuterio jdiegimo, naudotojy ir jy teisiy nustatymo ir
sistemos konfigtiravimo), patvirtinkite, kad sistema yra jdiegta tinkamai paleisdami
idiegimo kvalifikacijos (Installation Qualification) ataskaitos generavima. Atlikite Siuos
veiksmus:

1.  GeneXpert Dx System lango Reports meniu pasirinkite Installation
Qualification. Zr. pav. 2-77.

ip ~ User Detail User
swcmenserr WS = S0 T A
==l [C] @ i

ﬁ GeneXpert® Dx System

Stop Test View Results Define Assays Maintenance
System Log . s
_ ) % Report : M ‘{Iuls Since Launch |
Module | instaflation Qualification Remaining Sample Mod Error Start
tus User Result Assay tatu
Nama | v |EATeOR GuneNoT | e Test Time D Name | . ’! Status| Date
A1 Availabla
A2 Available
A3 Avallable
A4 | Available
i ) L | S———— S —— U — i e
Messages:
Launched GeneXpert® Dx Systern at 04/18/19 1223252
Version 5.3
Instrument [A] has been assigned to iInstrument S/IN 702078
Module A1: Performing Self-Test at 04/19/19 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 04/12/19 12:32:54

Pav. 2-77. GeneXpert Dx System langas su Reports iSskleidziamuoju meniu ir
Installation Qualification pasirinkimu
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2. Atsidarys Adobe® Reader langas, kuriame bus pateikiama GeneXpert Dx
sistemos jdiegimo kvalifikacijos ataskaita. Zr. pav. 2-78.

3. Ataskaitg atspausdinkite. Jei prie kompiuterio néra prijungtas spausdintuvas,
failg iSsaugokite vélesniam spausdinimui.

4.  Perzitirékite Siuos ataskaitos skyrius:

«  System Information—patikrinkite, ar Status stulpelio kiekvienoje eilutéje yra
jrasyta Pass.

* Instrument Information—pateikiamas kiekvieno prie kompiuterio prijungto
instrumento serijos numeris, jdiegta techniné jranga ir kiekvieno veikiancio
modulio biisena. Jei rodomas praneSimas Reporter is out of calibration arba
Not Available , susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi.
Kontaktiné informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

+ Available Assays—patikrinkite tyrimy sgrasa. Jei yra rodomas pranesimas
No Assays, skaitykite instrukcijas, teikiamas su in vitro diagnostiniu tyrimo
rinkiniu ir skyriy 2.14.2 apie tyrimo apraSymo faily importavima.

Jei Sios ataskaitos generavimas yra atlickamas po sistemos idiegimo, bet pries
tyrimy jdiegimg sistemoje, bus rodomas praneSimas No Assays. Jei
pranesimas No Assays yra rodomas po tyrimy aprasymy faily importavimo,
susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi. Kontaktiné informacija
pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

5. Pasirasykite jdiegimo kvalifikacijos ataskaitg ir padarykite jos kopijg savo
dokumenty registracijos jrasams. Zr. pav. 2-79.
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GeneXpert PC 02/12/19 14:33:50

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 53 Pass
Java Runtime Environment ~ 1.8.0_131 Pass
GX_Utils.DLL 0.84.0 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 11.00.6020 Pass
Database gx_db3.0.9.0 Pass
Operating System Windows 7 6.1 Service Pack 1 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 20.18

Module Name Module SIN Module Firmware Internal Temp Status
°C

A1 628676 333 31.6 Pass

A2 638430 333 30.8 Pass

A3 638964 333 30.0 Pass

Ad 641366 333 30.7 Fail*

Fail* = Ambient temperature too high, incorrect model number or hardware error has been detected. Please
generate a System Log with the list of errars for further troubleshooting.

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type
Xpert Fll 1 In Vitro Diagnostic
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic
Xpert Breast Cancer STRAT4 NA Research
GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 2

Pav. 2-78. ]diegimo kvalifikacijos ataskaitos pavyzdys—1 puslapis
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GeneXpert PC 02/12/19 14:33:50
GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ]Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 2 of 2

Pav. 2-79. Jdiegimo kvalifikacijos ataskaitos pavyzdys—2 puslapis

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.75
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

2.14 Tyrimy aprasymy ir serijai specifiniy parametry

tvarkymas

Siame skyriuje aprasomas uzduotis gali atlikti tik atitinkamas teises turintys naudotojai. Naudotojy
Pastaba leidimai ir teisés yra aprasomi skyriuje 2.11. Siame skyriuje pateikiami Detail naudotojo sgsajos

pavyzdziai.

Tyrimo aprasyme yra uzprogramuoti etapai, kuriuos GeneXpert Dx sistema naudoja
méginio paruosimo, amplifikacijos ir aptikimo procediirose. In vitro diagnostinio tyrimo
aprasymo (.gxa) failai yra gaunami i§ Cepheid ir importuojami j programing jrangg (Zr.
skyriy 2.14.2). Jei tyrimy aprasymy failai nebenaudojami, naudotojas gali juos istrinti
(zr. skyriy 2.14.3).

Kai kuriems aprasymy failams reikia partijai specifiniy parametry, kad biity pateikiami
tyrimo rezultatai. 2D kaseciy bruksniniuose koduose yra partijai specifiniy parametry
informacija, kuri yra automatiskai importuojama po kodo nuskaitymo. Jei bruk$niniy
kody skaitytuvas neveikia ar jo néra, partijai specifiniy parametry informacija gali biiti
jraSsoma rankiniu biidu importuojant .gxr failg (zr. skyriy 2.14.4). Jei partijai specifiniy
parametry informacija nebenaudojama, naudotojas gali jg iStrinti (Zr. skyriy 2.14.5).

2.14.1 DVD diskasukis

Tyrimo apraSymy failus j sistemg galima importuoti i§ CDROM, naudojant sistemoje
integruotg diskasukj.

1. DVD diskasukis yra GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje, taciau jo buvimo vieta
gali skirtis:

»  Staliniame kompiuteryje diskasukis yra priekinéje kompiuterio dalyje
*  Nesiojamame kompiuteryje diskasukis yra kompiuterio Sone.
2. Paspauskite DVD diskasukio mygtukg Eject.

3. CDROM rasite kiekviename tyrimy rinkinyje. | diskasukj jdékite tyrimo apraS§ymo
CD ir uzdarykite laikiklj. Kol diskasukis nuskaitys CD, salia jo esanti indikaciné
lemputé Svies zaliai.

Tyrimo aprasymo importavimo procediira aprasSoma skyriuje 2.14.2.
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2.14.2 Tyrimo aprasymo failo tvarkymas

Pastaba Nors ir in vitro diagnostiniy tyrimy aprasymy failai gali bati importuojami, GeneXpert Dx sistemos
programiné jranga neleidzia jy modifikuoti.

Naujy tyrimy aprasymy faily importavimas:

1. GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite Define Assays. Atsidarys
Define Assays langas. Pav. 2-82 pavaizduotas Define Assay langas, skirtas
GeneXpert Dx sistemos administratoriui. Detail ir Basic tipo naudotojams bus
rodoma maziau funkcijy (zr. pav. 2-80).

Pasirinkite Define Assays

B GeneXpert® Dx System / | == & 4

User Detail User

User Data Management Reports Setup Mai Define A About
- , ) = ' i -
) 4 @ 8)8 g
d LSS - S =
- L =N, o
Creale Tesl Check Status Stop Test View Results Je 3 Define Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
. Name | v. Version 1
|HIV-1 Quant IUO CE 1 _
;.‘-(pup! GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
|Xpert Fiu A Panel 3 e —
| 3 [For In Vitro Diagnostics Use Only.
L Assay Disclaimer

|Untitled Assay
|Xpert COIFFICILE
[DEMO_MELT1_1

ta

Last Modified Date  02/04/19 17:21:40

Cartridge Type Chambers
| Name
i2AR eagent 2
|S-Sample
|1-Reagent 1

[ Detete | | oupicate || ename || save |[ movetotop || comvert || tot || tmpoet |[ expor

Pasirinkite Import

Pav. 2-80. System—Define Assays langas (vaizdas rodomas Detail tipo naudotojui)

2. Paspauskite Import. Atsidarys Import Assay dialogo langas. Zr. pav. 2-81.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.77
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



|diegimo procedaros ir specialieji reikalavimai

Look In: | (] GeneXpert Systems ~| (= [@][=) B8

[ Xpert CDIFFICILE_3.gxa

File Name:  |Xpert CDIFFICILE_3.gxa] |
Files of Type: | Assay Files (gxa) x|

| tmport || cancer |

Pav. 2-81. Import Assay dialogo langas.

3. Atidarykite DVD aplanka. Raskite ir pasirinkite tyrimo aprasymo (.gxa) failg ir
paspauskite Import. Tyrimy sarase (kairéje lango puséje) atsiras naujo tyrimo
pavadinimas ir versijos numeris, tyrimo informacija bus rodoma desinéje saraso
puséje. Zr. pav. 2-80.

4.  Patikrinkite, ar importuotas teisingas tyrimo pavadinimas ir versijos numeris.

5. Jei s to paties CD norite importuoti papildomus tyrimo aprasymo failus,
kartokite nuo 2 punkto iki 4 punkto.

Pastaba IS sudétiniy tyrimy CD, kuriuose yra keli .gxa failai, importuokite tik tuos failus, kuriy tyrimus
atliksite savo laboratorijoje.

6. I8 DVD diskasukio iSimkite CD ir diskg laikykite saugioje vietoje, nes jo gali
prireikti ateityje.

Pastaba Po kiekybinio tyrimo importavimo, galite keisti kiekybinio rezultato pateikimo vienetus. Zr. pav. 2-82.
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2.14.3 Tyrimo aprasymo failo trynimas

Démesio

— IStrinti tyrimy aprasymo failai sistemoje negalés bati atstatyti. |sitikinkite, kad trinamy tyrimy
% aprasymy faily neprireiks ateityje. Prireikus istrinty faily, juos vél galima importuoti i§ CDROM.
&

1. Norédami istrinti tyrimo apraSymo failg, Define Assays lange (Zr. pav. 2-82),
tyrimy sarase pasirinkite tyrimo pavadinima ir paspauskite Delete. Atsidarys
patvirtinimo reikalaujantis prane$imas.

2. Jei norite i$trinti pasirinktg failg, spauskite Yes. Tyrimo apraSymo failas bus
iStrintas ir pasalintas i§ tyrimy saraso.

Pasirinkite Define Assays

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

NI o W % B G

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

Assay Xpert HIV-1 Viral Load

Version 1

MName (il
Xpert HIV-1 ViralLoad = 1 :
Xpert GBS | 3 Assay Type  In Vitro Diagnostic
Xpert Fiu A Panel | 3 - ,
Xpert EV Assay | 3 kaol In Vitro Diagnostic Use Only
| [Xpert MRSA_SANasal | 1 Assay Disclaimer
Xpert COIFFICILE 3
Quantitative Result Unit | copiesimL v |
L
Last Modified Date 02/04/19 17:21:40 e |
Cartridge Type Chambers
Name

PEG-Wash
Sample

rF'rt:'i K

|Lysis Df - Mix
|Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

Pasirinkite Delete

Pav. 2-82. System—Define Assays langas (vaizdas rodomas administratoriui)
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2.14.4 Partijai specifiniy parametry importavimas rankiniu badu

Kai kuriems aprasymy failams reikia partijai specifiniy parametry, kad biity pateikiami
tyrimo rezultatai. Kaseciy bruksniniuose koduose yra partijai specifiniy parametry
informacija, kuri yra automatiskai importuojama po kodo nuskaitymo tyrimo kiirimo ar
tyrimo apraSymo metu. Jei bruksniniy kody skaitytuvas neveikia ar jo néra, partijai
specifiniy parametry informacija gali biiti jraSoma rankiniu biidu importuojant .gxr faila.

Pastaba Norédami gauti .gxr failus, susisiekite su Cepheid techninés pagalbos skyriumi. Gautus failus
laikykite kompiuteryje ir jsiminkite jy saugojimo vietg (paprastai tokie failai yra laikomi
eksportavimo aplanke).

Ar tyrimui reikia partijai specifiniy parametry, suzinosite patikring, ar Define Assays
lange yra pazymétas Need Lot Specific Parameters laukelis.

Pasirinkite Define Assays

= | E

B GeneXpert® Dx System
User Detail User

II.Iml' Data Managemen! Reports Setup Maintenance Define Assays About

Create Test Check Status Stop Test View Results efine ¥S ef ) Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Marie v, Version 1

|HIV-1 Quant VO CE 1
|Xpert GBS I 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
{Xpert Fiu A Panel 3
[ | 7 For In Vitro Diagnostics Use Only

TMRSA_SANasal | 1 Assay Disclaimer
{Unti ay LN
IXpert CDIFFICILE 3] \
IDEMO_MELT1_1 : i

u » V ™M

Last Modified Date  02/04/19 17:21:40

Cartridge Type . Chambers

— paa
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
| Delete | Move ToTop | Lot || |

Paspauskite ir importuokite partijai specifinius
parametrus

Pav. 2-83. Define Assays langas su pazymétu Need Lot Specific Parameters laukeliu
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Partijai specifiniy parametry importavimas rankiniu badu:

1. Inthe Define Assays window (see Figure 2-83) pasirinkite tyrimo pavadinimg Assay
saraSe lango kairéje.

2. Paspauskite Lot. Atsidarys Reagent Lot Specific Parameters dialogo
langas. Zr. pav. 2-84.

3. Paspauskite Import. Atsidarys Import Reagent Lot Specific Parameters dialogo
langas.

Pav. 2-84 vaizduojamas bendrasis (common) reagenty partijos numeris prie$ specifiniy partijy
Pastaba importavimg. Jei tyrimai ir (ar) partijai specifiniai parametrai jau buvo importuoti j sistema, bus
rodomi reagenty partijy numeriai.

ﬂ Reagent Lot Specific Parameters E

Select Reagent Lot Number
common

|

i U

e . !
View | | Dalete | .ﬂm ‘ I Scan | | Close
L

Pav. 2-84. Reagent Lot Specific Parameters dialogo langas.
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BS Import Reagent Lot Specific Parameters

Look In: ‘[jexporl

File Name: |

|| Files of Type: | Reagent Lot Files (.gxr)

A 4 |

[_open || cance |

S ————

Pav. 2-85. Import Reagent Lot Specific Parameters dialogo langas

2.14.5 Partijai specifiniy parametry trynimas

Partijai specifiniy parametry trynimas:

1. Define Assays lange (zr. pav. 2-83) paspauskite Lot. Atsidarys Reagent Lot
Specific Parameters dialogo langas. Zr. pav. 2-84.

Pastaba Atkreipkite demesj, kad cOmmon partijos istrinti negalima.
2. Pasirinkite trinamos partijos numerj ir paspauskite Delete. Atsidarys patvirtinimo
reikalaujantis prane$imas.
3. Paspaudg OK, istrinsite partijai specifinius parametrus.
4. Paspaude Close, uzdarysite Reagent Lot Specific Parameters dialogo langa.
2.82 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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2.15 Sistemos perkrovimas

Pastaba Siame skyriuje apradomas uzduotis gali atlikti visi naudotojy tipai.

Tam tikrais klaidy paieskos ir Salinimo atvejais (zr. skyriy 9.18.2), sistema gali prireikti
perkrauti. Atlikite veiksmus, pateikiamus skyriuose nuo 2.15.1 iki 2.15.2.

2.15.1 Sistemos iSjungimas

1. Isitikinkite, kad instrumentas §iuo metu neapdoroja méginiy. Pries iSjungiant ar
i§ naujo paleidziant sistema, palaukite, kol instrumentas uzbaigs visus
vykdomus procesus.

2. I8 instrumento moduliy iSimkite kasetes.

3. I§junkite GeneXpert Dx programing jranga, paspausdami User meniu parinktj Exit .

2.15.1.1 Praleisto archyvavimo priminimas

Jei archyvavimas néra praleistas arba jei néra pasirinktas pav.2-71 archyvavimo
nustatymas, pav. 2-86 nebus rodomas ir jiis galésite pereiti prie skyriaus 2.15.1.2.

Jei archyvavimas yra neatliktas, bus rodomas Test Archive Reminder dialogo
langas (zr. pav. 2-86).

Test Archive Reminder ﬁ

% Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

Pav. 2-86. Test Archive Reminder dialogo langas
. Jei nenorite atlikti archyvavimo, Test Archive Reminder dialogo lange paspauskite
No (zr. pav. 2-86). Teskite sistemos i§jungimo procediirg be archyvavimo, kaip
aprasoma skyriuje 2.15.1.2.
arba

. Jei norite atlikti archyvavima, Test Archive Reminder dialogo lange paspauskite
Yes (zr. pav. 2-86) ir i§jungima teskite po archyvavimo. Atsidarys Select Test(s)
To Be Archived langas. Zr. pav. 2-87.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.83
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[] |H112874895762R |SD142231 At Detail User BCR-ABL Monitor IS /Aborted 01/08/19 1241:13
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 DetallUser  NEGATIVE [Xpert CDIFFICILE Done  OK |01108119 1238:42
[J |H351800382682T HG56788 K3 DetallUser  |HIV-1DETECTE. HIV-10uantlUDCE  Dome 10K 01108119 15:47:13
[J Inegative control _|negative conrol K4 Detal User  |HIV-1NOTDET.. HIV-10uantlUOCE  [Done  (OK 0108119 15:45:43
[] |H351800386682R [FT343558 DetailUser | HIV-1DETECTE |HIV-1QuantlUOCE  [Done (0K |o0ens 15.4227
[J [H351890382682T HG656788 A2 \Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK INW‘H 14:57:16
[J |H351800386682R [FT343557 a3 Administration .. HIV-1DETECTE . HIV-1QuantlUOCE  Done (0K |ov08ra 14:55:27
[] |H351890377714R |HA245614 A1 DetallUser  ERROR COIFFICILE Done 129019 15:56:42
[] |H351875882682R |TT555698 BasicUser  ERROR HIV-1QuantilUOCE  lAborted 02116119 14:57.38
[J |H351890382682R TG478589 B2 Administration . HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantiUOCE  [Done (K 02116119 14:52:39
[J |H351800345682R (CR538763 B4 Administration . MTB NOT DETE.. Xped MTB-RIFUSNVD  Done  (OK lo2r16r19 13:39:27
[] H39590382682R  |KWB30987 83 Administration ... MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK |02/16/19 13:38.00
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration .. MRSANEGATIV... Xper SA Nasal Complet. Done  |OK 0211619 13:36.08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration .. MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet_[Done (0K lo211611913:34:19
Pav. 2-87. Select Test(s) To Be Archived langas.

Norédami archyvuoti tyrimus, atlikite archyvavimo procediiros, aprasytos skyriuje

5.16.1 punktus nuo 2 iki 7. Baige archyvavima, tgskite skyriuje 2.15.1.2 apraSytus

veiksmus.

2.15.1.2 Duomeny bazés tvarkymo priminimas

. Jei System Configuration dialogo lange (Zr. pav. 2-70) Database Management
Reminders laukelis néra pazymétas, Database Management dialogo langas (Zr.
pav. 2-88) nebus rodomas. Programiné jranga i$sijungs paspaudus Exit klavisa.

arba

. Jei System Configuration dialogo lange (Zr. pav. 2-70) Database Management
Reminders laukelis yra pazymétas, GeneXpert Dx System lango virSuje bus
rodomas Database Management dialogo langas (Zr. pav. 2-88) su prasymu atlikti
duomeny bazés tvarkymo uzduotis.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Database Management ﬂ

?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes ’E

Pav. 2-88. Duomeny bazés tvarkymo dialogo langas

A. Jei Database Management dialogo lange (zr. pav. 2-88) paspausite No ,
GeneXpert Dx programiné jranga i$sijungs ir galésite pereiti prie skyriuje
2.15.1.3 apraSyty veiksmy.

arba

B. Jei Database Management dialogo lange (Zr. pav. 2-88) paspausite Yes,
programing jranga paprasys atlikti uzduotis (zr. pav. 2-89).

Pastaba priklausomai nuo naudotojui suteikty teisiy, visos (ar kai kurios) Database Management dialogo
lango parinktys gali bati nerodomos. Zr. pav. 2-89.

rﬂ Database Management ﬂ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

® Database Backup

() Database Restore

() Compact Database

) Check Database Integrity

Cancel Proceed

Pav. 2-89. Database Management dialogo langas

Duomeny bazés uzduociy atlikimas yra apraSomas skyriuje 5.17. UZbaigus duomeny
bazés tvarkymo uzduotis, GeneXpert Dx programiné jranga paprasys iSsijungs ir bus
rodomas Windows darbalaukis.

Pereikite prie skyriaus 2.15.1.3.

2.15.1.3 Galutiniai iSjungimo etapai
1. I§junkite instrumenta

2. I§junkite GeneXpert Dx sistemos kompiuter;.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 2.85
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2.15.2 Sistemos perkrovimas

Sistemos perkrovimo procediira pateikiama skyriuje 5.2.2.

Svarbu Po sistemos iSjungimo palaukite dvi minutes ir tik tuomet jg jjunkite.
Jei sistema i$ naujo bus jjungiama anksciau, ji gali tinkamai neuzsikrauti.

2.16 GeneXpert Dx programineés jrangos iSdiegimas ar
pakartotinis jdiegimas
GeneXpert Dx programiné jranga yra i§ anksto jdiegta tieckiamame kompiuteryje, taciau,

tam tikromis aplinkybémis, ja gali prireikti jdiegti pakartotinai. Tokiu atveju Cepheid
techninio aptarnavimo personalo pagalba yra biitina.

Démesio Jvykus programinés jrangos ar sistemos gedimui, nebandykite patys i$ naujo diegti
- programing jranga. Susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi dé¢l pagalbos. Taip
. isvengsite galimo ilgalaikio duomeny praradimo. Kontaktiné informacija pateikiama Techninés
'S pagalbos skyriuje.

2.86 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3 Veikimo principas

Siame skyriuje apra§omi GeneXpert Dx sistemos veikimo principai. Temos:

Skyrius 3.1, Sistemos veikimo apzvalga
Skyrius 3.2, GeneXpert modulis

Skyrius 3.3, GeneXpert kaseté

Skyrius 3.4, -CORE modulis

Skyrius 3.5, Kaitinimo ir vésinimo mechanizmai
Skyrius 3.6, Tyrimo metody paaiskinimas
Skyrius 3.7, Optiné sistema

Skyrius 3.8, Sistemos kalibravimas

3.1 Sistemos veikimo apzvalga

GeneXpert Dx sistema automatizuoja ir integruoja méginio iSgryninima,
nukleino ragsciy amplifikacijg ir taikinio sekos aptikima, atliekant tikro laiko
atvirkstinés transkriptazés PGR (AT-PGR) ir tikro laiko PGR tyrimus.

Kiekvienas GeneXpert Dx modulis apdoroja vieng méginj. Méginys ir atitinkami
reagentai yra dozuojami j GeneXpert kasete, o0 GeneXpert Dx sistemoje yra
sukuriamas tyrimas (Zr. skyriy 5.6). Tuomet kaseté yra jkeliama | laisvg
instrumento modulj (Zr. skyriy 5.7) ir tyrimas yra pradedamas vykdyti (Zr. skyrius
5.8). Tyrimo metu sistema atlieka Siuos veiksmus:

1.
2.

3.

Méeéginj ir reagentus perkelia j skirtingas kasetés kameras.

Hidratuoja reagenty rutuliukus.

Atlieka zondo patikrg ir uztikrina sékmingg meginio paruosimg (jei Sis
reikalavimas yra tyrimo aprasymo faile).

Méginio ir reagenty misinj su atvirkstinei transkripcijai (jei taikoma) ir tikro laiko
PGR specifiniais komponentais perkelia j reakcijos mégintuvél].

Inicijuoja AT-PGR (jei taikoma) ir PGR ciklus bei aptikimg tikru laiku
(zr. pav. 3-1).

GeneXpert DX sistemos naudotojo vadovas
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GeneXpert Dx sistemoje yra I-CORE® modulio kaitinimo ir védinimo sistema,
kurios pagalba yra atliekama tikro laiko polimerazés grandinés reakcija, skirta
eksponentiSkam organizmy DNR ar RNR seky amplifikavimui ir aptikimui.

Polimerazés grandinés reakcija yra amplifikacijos metodas, kuomet yra
didinamas DNR ar RNR seky specifiniy kopijy skai€ius. Tikro laiko polimerazés
grandinés reakcijos metu fluorescencijos signalas aptinka specifines sekas,
nustatomas ciklas, kuriame susidaro pakankamas DNR ar RNR kopijy skaicius
(slenkstiné ciklo verte).

Polimerazés grandinés reakcija susideda i$ dviejy cikly serijy, kuriy metu DNR
ar RNR yra kaitinamos ir vésinamos tam tikroje temperattroje tam tikrg laiko

tarpa.
Po pirminés denatdracijos (kuomet DNR ar RNR amplifikavimui yra aktyvuojama

polimeraze) jvyksta ciklas, sudarytas i$ trijy etapy proceso:

1. Denatiracijos etapas, kuomet vyksta DNR grandiniy skaidymas.

2. Kaitinimo etapas, kurio metu pridedamas pradmuo polimerazés DNR
amplifikacijai. Pradmuo susiriSa su DNR ar cDNR seka.

3. Ekstencijos etapas, kurio metu vyksta DNR grandiniy ilginimas.

Pirminé denatiracija Denatdracija
95°C 95°C
Ekstencija
72 °C
Kaitinimas
120 s 5s 60 °C
10s

30s

Pav. 3-1. I-CORE modulio kaitinimo ir vésinimo PGR ciklo schemos pavyzdys

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3.2 GeneXpert modulis

Pav. 3-1 pavaizduotas PGR ciklas yra sudarytas i$ 40 I-CORE modulyje atliekamy
cikly. Denatlracijos temperatira yra 95 °C; kaitinimo temperatira yra 60 °C ir
ekstencijos temperatira yra 72 °C. Si temperatiira modulyje yra palaikoma tam tikrg
laiko tarpa, kaip pateikiama pav. 3-1. Vieno ciklo pirminé denattracija trunka 120
sekundziy. Denatdracijos (5 sekundés), kaitinimo (30 sekundés) ir ekstencijos (10
sekundziy) etapai kartojami keturiasdeSimt karty iki polimerazés grandinés reakcijos
uzbaigimo.
Kiekviename instrumento modulyje yra Zemiau iSvardinti komponentai,
kuriy déka méginys kasetéje yra apdorojamas automatidkai, o reakcijos
mégintuvélis uzpildomas reagento ir méginio misiniu:
. Voztuvo mechanizmas—kasete voztuvas pozicionuoja ties

skirtingomis kasetés kameromis.

. Stimoklis—j skirtingas kasetés kameras dozuoja skysc€ius.
. Ultragarso procesorius—lizuoja méginj (jei taikoma).
. I-CORE modulis—atlieka PGR amplifikacijg ir aptikima.

Kasetés jkelimo ir iSkélimo mechanizmas uZtikrina tinkamg kasetés judéjima
instrumente. Be to, pries kiekvieng tyrimo vykdyma sistema yra atlieka
savaiminés patikros testg, taip uztikrinant tinkamg sistemos veikima.

3.3 GeneXpert kaseté

Vienkartinio naudojimo GeneXpert kasetéje yra talpinamas méginys ir
reagentai, skirti apdorojimui GeneXpert Dx sistemoje. Kiekviena kaseté yra
sudaryta i§ Zemiau aprasyty komponenty (Zr. pav. 3-2):

. Apdorojimo kameros—talpinami méginiai, reagentai, apdoroti méginiai ir
skystos atliekos. Viena kamera yra oro kamera, skirta slégio iSlyginimui
kasetéje.

. Voztuvas—suka kasete ir leidzia skys€iams judéti i$ vienos kameros j kitg
bei j reakcijos mégintuvelj. Voztuvo mechanizme méginys yra izoliuojamas,
pasalinami PGR inhibitoriai, 0 méginiai lizuojami ultragarsu (jei taikoma).
Po apdorojimo, méginys yra iSmaiSomas su PGR reagentais ir perkeliamas
j integruotg reakcijos mégintuvél;.

. Reakcijos mégintuvelis—jame inicijuojamas terminis ciklas, optinis
suzadinimas ir mégintuvélio komponenty aptikimas. Po kasetés jdejimo |
instrumentg, reakcijos mégintuvélis yra automatiskai jkeliamas j I-CORE
modulj.

(;eneXpert Dx sistemos naudoto;o vadovas
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Reagentas visuomet iSlieka kasetéje. Kaseté yra uzdaros sistemos talpa.

GeneXpert kasetés néra tiekiamos kartu su sistema. Norédami uzsisakyti
GeneXpert kasetes, susisiekite su Cepheid. Kontaktiné informacija pateikiama
Techninés pagalbos skyriuje.

Apdorojimo
kameros

Reakcijos

mégintuvélis \ =
n". }

Voztuvo

mechanizmas

Pav. 3-2. GeneXpert kasetés komponentai

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3.4 |-CORE modulis

[-CORE (iSmanios optinés vésinimo / kaitinimo reakcijos) modulis yra techninés jrangos
komponentas, esantis instrumento modulyje, kuriame vyksta PGR amplifikacija ir
fluorescencijos signalo aptikimas. Po kasetés jkélimo j instrumenta, reakcijos
mégintuvélis patenka j I-CORE modulj (Zr. pav. 3-3). IS kasetés méginio ir reagento
misinys yra iSstumiamas j reakcijos mégintuveélj. Amplifikacijos proceso metu I-CORE
kaitintuvas kaitina, o ventiliatorius vésina reakcijos mégintuvélio turinj. Optinis blokas
suzadina dazy molekules ir aptinka fluorescencijos signala.

o —

I-CORE modulis (8oninis vaizdas)
Ventiliatorius

Kasete

Patenka j I-CORE

\ Reakcijos mégintuvélis

Kaitintuvas

Reakcijos megintuvélis

Optiniai blokai
(I-CORE viduje)

Pav. 3-3. I-CORE modulis (6 spalvy modulis)

(;eneXpert Dx sistemos naUdOtOjO vadovas
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Kaitinimo ir vésinimo mechanizmai

3.6

[-CORE esantis kaitintuvas yra sudarytas i$ dviejy keraminiy ploksteliy,
pasizyminc&iy aukstu Silumos laidumu. Kaitintuvas uztikrina tolygig temperatirg ir
greitg Silumos perdavimg (zr. pav. 3-3). Varziniai Sildytuvo elementai yra
iSdéstyti ant keraminiy ploksteliy, o termistorius, tiesiogiai prijungtas prie
kiekvienos plokstelés, stebi ploksteliy temperatirg. Auksto veiksmingumo
ventiliatoriai vésina reakcijos mégintuvélio turinj ir pucia aplinkos org j kaitintuvo
ploksteles. Termocikly metu, instrumento techniné jranga reguliuoja modulio
vidaus temperatirg. Techninéje jrangoje yra integruota kontrolés sistema, kuri
uztikrina greitg ploksteliy kaitinima, iSvengiant temperatidros Suolio.

Tyrimo metody paaiskinimas

GeneXpert sistemoje yra naudojama tikro laiko polimerazés grandinés
reakcija (tikro laiko PGR) organizmo DNR aptikimui.

Tikro laiko polimerazes grandinés reakcija yra polimerazés grandinés reakcijos
variantas, kuriame yra naudojamas PGR metodas su nustatytos trukmés
denatdracija, kaitinimu ir ekstencija DNR amplifikacijai. Tikro laiko PGR
naudojama dazy ar zondy fluorescencija amplifikuotos DNR kopijy aptikimui ir
amplifikuoto produkto vizualizacija tikru laiku.

Tikro laiko PGR metu specialis, organizmo DNR komplementaris pradmenys, susiriSa
su DNR ir jg ilgina. Pavyzdziui, 5’-nukleazés technologijoje, zondas su reporterio dazais
ir slopintoju, taip pat yra komplementarus organizmo DNR ir susiri8a su DNR kartu su
pradmeniu. Kartu naudojami pradmuo ir zondas uZtikrina aukstesnj specifiSkuma
identifikuojant organizmui specifine seka.

Kuomet DNR yra prailginta, zondas yra sunaikinamas, o reporteris ir slopintojas
atsiskiria. Aptiktas fluorescencijos signalas stipréja ties kiekviena amplifikacija.

Ciklas, ties kuriuo fluorescencijos signalas yra aptinkamas po pakankamo DNR
kopijy kiekio susidarymo, yra slenkstiné ciklo verté (Ct). DaZniausias slenkstinés
ciklo vertés apibrézimas yra pirmasis ciklas, kuriame fluorescencijos signalas
virSija foninés fluorescencijos verte (zr. pav. 3-4).

Tikro laiko PGR metu yra generuojama augimo kreivé su cikly skaiciumi x asyje
ir fluorescencija y asyje. Fluorescencijos signalo stipréjimas yra proporcingas
sugeneruoty amplikony skaiciui ir gali bati naudojamas nustatant slenkstine ciklo
verte. Plokstéjant augimo kreivei, bus pasiektas galutinis fluorescencijos taskas,
ties kuriuo kiti faktoriai yra apribojami. Jei tikro laiko PGR reakcijos metu
organizmo DNR néra aptinkama, augimo kreivé bus plok&cia.

3-6
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180

160 Plokstéjimas

140 Galutinis
fluorescencijos
120 taskas

Slenkstiné ciklo vertég
100

801

Fluorescence

60+ Slenkstine‘?/ertés linija
40t 30.0
204

LOG LINEA

(Fluorescencijos vienetai) ’

Baziné linija

-20¢

10 20 ' 30 ' A0
Ciklai

Pav. 3-4. Amplifikacijos kreivé ir slenkstiné ciklo verté (Ct)

3.7 Optiné sistema

I-CORE modulio optiné sistema susideda i$ dviejy bloky (zr. pav. 3-3):

. Sesiy spalvy suzadinimo modulis—didelio intensyvumo $viesa
skleidziantys diodai (LED) suzadina reporterio dazy molekules.

. Sesiy spalvy aptikimo modulis—silikono fotodetektoriai ir filtrai, skirti $esiy
spektro bangy aptikimui.

I-CORE modulio optiniy bloky apertiiros yra ties optiniais reakcijos mégintuvéliy
langeliais, per kuriuos vyksta reakcijos misinio suzadinimas ir emisijos aptikimas.
Naudojant skirtingais fluorescencijos reporteriy dazais zymétus zondus, viename
reakcijos mégintuvélyje vienu metu galima aptikti iki SeSiy taikiniy. Fluorescencijos
dazy emisijos spektras gali persidengti, o tam tikras dazas gali produkuoti signalg
daugiau nei viename kanale. Spektro persidengimo kompensavimui, sistema atlieka
kalibravimg ir pritaiko duomeny analizés algoritmus atliekant kiekvieno reporterio
daZo koncentracijos nustatyma. Lenteléje 3-1 pavaizduotas SeSdiy kanaly
suzadinimo ir bangy juosty aptikimas.

(;ene)(pert Dx sistemos naudotop vadovas
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Lentelé 3-1. GeneXpert modulio suzadinimo ir emisijos ribos (6 spalvos)

Optinis kanalas Suzadinimas (nm) Emisija (hm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

3.8 Sistemos kalibravimas

Terminés reakcijos kameros termistoriai yra kalibruoti ties £1.0 °C pagal
Valstybinio standarty ir technologijy instituto (NIST) standartg. Gamybos
proceso metu kaitinimo sistemos temperatira yra matuojama ties dviem
temperatdros taskais: 60 °C ir 95 °C. Kalibracijos koeficientas, koreguojantis
nezymias pirminio kaitintuvo termistoriaus nuskaitymo klaidas, yra saugomas
kiekvieno I-CORE modulio atmintyje.

Optiné sistema yra kalibruota naudojant standartine kiekvieno neslopinto
fluorescencijos daZo-oligo koncentracijg. Kiekvieno optinio kanalo signalas
(tuScCiasis signalas) yra atimamas i pirminio dazo-oligo standarto generuoto
signalo, taip nustatant spektro charakteristikg. Naudojant individualig dazo-oligo
spektro charakteristikg, nezinomo misinio signalas gali buti koreguojamas pagal
individualius daZus-oligus miSinyje.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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4 Veiksmingumo charakteristikos ir
specifikacijos

Siame skyriuje apraomos GeneXpert Dx sistemos veiksmingumo
charakteristikos ir specifikacijos. Temos:

. Skyrius 4.1, Instrumento klasifikacija

. Skyrius 4.2, Bendrosios specifikacijos

. Skyrius 4.3, Darbo aplinkos parametrai

. Skyrius 4.4, Aplinkos sglygos—Ilaikymas ir transportavimas
. Skyrius 4.5, Garso slégio lygis

. Skyrius 4.6, Europos Sajungos direktyvos

. Skyrius 4.7, Produkto energijos sunaudojimo informacija

«  Skyrius 4.8, Silumos i$eiga

4.1 Instrumento klasifikacija

GeneXpert Dx sistema yra:

. Vidutinio dydzio pramoninis moksliniy tyrimy medicinos prietaisas
(angl. k. ISM), skirtas pramoniniam ir laboratoriniam naudojimui.
. Skirtas stacionariam naudojimui.

. Skirtas naudoti visame pasaulyje.

. Skirtas apdorotos biologinés medziagos vertinimui.

GeneXpert DX sistemos naudotojo vadovas
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Veiksmingumo charakteristikos ir specifikacijos

4.2 Bendrosios specifikacijos

4.2.1 Bendrosios GeneXpert R1 instrumenty specifikacijos

GeneXpert R1 instrumenty specifikacija:

. Matmenys ir svoris:

Lentelé 4-1. Matmenys ir svoris

Instrumentas Plotis Aukstis Gylis Svoris
GX-I R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2in) (13,5in) (13,5in) (18 1b)

GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
(11,751in) (14 in) (12,25 in) (26 1b)

GX-XVIR1 53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
(211in) (30in) (151n) (125 Ib)

. Maitinimas: automatinis

. Nominalioji AC jtampa: 100-240 V~, 50—60Hz

. Maitinimo tinklo svyravimai: Iki £ 10% nominaliosios jtampos

. Laikinasis vir§jtampis: iki 2500 V piko (impulso atlaikymo kategorija Il)

. Vardiné srové ir saugikliai:

Lentelé 4-2. Vardiné srove ir saugikliai:

Instrumentas Vardiné srové Saugikliai
GX-I R1 1.5A @ 100V~, 0.75A @ 200V~ [250 V~ T2A (IEC 60127 laiko uzdelsimo tipas)
GX-IV R1 1.9A @ 100V~, 0.95A @ 200V~ |250 V~ T3A (IEC 60127 laiko uzdelsimo tipas)
8.24A @ 100V~, 4.12A @ 200V~ |250 V~ T6.3A (IEC 60127 laiko uzdelsimo
GX-XVIR1 tipas)

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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4.2.2 Bendrosios GeneXpert R2 instrumenty specifikacijos

GeneXpert R2 instrumenty specifikacija:

. Matmenys ir svoris:

Lentelé 4-3. Matmenys ir svoris

Instrumentas Plotis Aukstis Gylis Svoris
GX-l R2 9,4 cm 30,5cm 29,7 cm 4 kg
(3,7in) (12in) (11,7 in) (9 1b)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 in) (12,1in) (11,7 in) (15 1b)
GX-IV R2 28,2 cm 30,5cm 29,7 cm 11,4 kg
(11,1 in) (12in) (11,7 in) (25 Ib)
GX-XVI R2 71,1 cm 65,8 cm 33,8cm 57 kg
(28 in) (25,91in) (13,3in) (125 1b)

. Maitinimas: automatinis

. Nominalioji AC jtampa: 100-240 V~, 50-60Hz

. Maitinimo tinklo svyravimai: Iki £ 10% nominaliosios jtampos

. Laikinasis virSjtampis: Iki 2500 V piko (impulso atlaikymo kategorija Il)

. Vardiné srove ir saugikliai:

Lentelé 4-4. Vardiné srové ir saugikliai:

Instrumentas Vardiné srové Saugikliai
GX-1R2 1.5A @ 100V~ Néra

(AC adapterio iSvestis 2.5A @ 24Vdc)
GX-1l R2 1.5A @ 100V~ Néra

(AC adapterio iSvestis 2.5A @ 24Vdc)
GX-IV R2 1.4A @ 100V~ 250V~ T3A

(IEC 60127 laiko uzdelsimo tipas)

GX-XVI R2 6.16A @ 100V~ 250V~ T6.3A

(IEC 60127 laiko uzdelsimo tipas)

beneXpert Dx sistemos naudoto;o vadovas
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4.3 Darbo aplinkos parametrai

Laboratorija turi atitikti Siuos reikalavimus:

. Bendroji darbo aplinka: tik patalpoje

. TarSos laipsnis: 2

. Aplinkos temperatira: 15-30 °C

. Santykiné drégmé: 10%—-95%, be kondensato

GeneXpert Dx sistemg laikykite atokiai nuo kars€io Saltiniy ir oro védinimo angy.
Instrumento nestatykite po oro védinimo anga ar tiesioginéje saulés Sviesoje.
Nenaudojant, instrumento modulio durelés visuomet turi biti uzdarytos.

4.4 Aplinkos sglygos—Ilaikymas ir transportavimas
Laikymo sglygos:
. Temperatdra: nuo -30 °C iki +45 °C

. Drégmé: 0%—-95% santykiné drégmé, be kondensato

4.5 Garso slégio lygis
Garso slégio lygio specifikacija:
. Garso slégio ribos: < 85 dB (referentinis lygis yra 20 pPa)

. Ultragarso slégio lygis: nuo 20kHz iki 100kHz: < 94.5 dB SPL
(referentinis lygis yra 20 yPa)

. Maksimalus garso slégis: 40 kHz 1/3 oktavos dazniy juostoje

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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4.6 Europos Sagjungos direktyvos
GeneXpert Dx sistemos atitinka Siuos laboratorinés jrangos standartus:
. IVD In-Vitro prietaisy direktyva 98/79/EB
. EMS direktyva 2004/108/EB
. Zemos jtampos direktyva 2014/35/ES
. EEJA direktyva 2002/96/EB Zyma
. Energijos zenklinimo direktyva 2010/30/ES
. Direktyva dél masiny 2006/42/EB
. Pakuotés atlieky direktyva 2006/62/EB
. Direktyva dél pavojingy medziagy (RoHS2) 2011/65/ES
Pastaba REACH direktyva 1907/2006/EB netaikoma in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams.
4.7 Produkto energijos sunaudojimo informacija
Energijos Metinis energijos | Sunaudojimas
Tiekéjo Tiekéjo modelio veiksmingumo| Sunaudojimas darbo | sunaudojimas | parengties rezime
pavadinimas identifikatorius klasé metu (W) (KWh) (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
4.8 Silumos iSeiga
Tiekéjo pavadinimas Tiekéjo modelio identifikatorius BTU/val.
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVIR2 921

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5 Naudojimo instrukcijos

Siame skyriuje yra aprasomas GeneXpert Dx sistemos naudojimas atliekant in vitro
diagnostinius (IVD) tyrimus ir tvarkant rezultaty duomenis. Temos:

Skyrius 5.1, Tipiné darbo eiga

Skyrius 5.2, Pasiruo$imas

Skyrius 5.3, Sistemos lango naudojimas

Skyrius 5.4, Tyrimy aprasymy faily saraso tikrinimas
Skyrius 5.5, Bruks$niniy kody skaitytuvo naudojimas
Skyrius 5.6, Tyrimo sukiirimas

Skyrius 5.7, Kasetés jkélimas j instrumento modulj
Skyrius 5.8, Tyrimo vykdymas

Skyrius 5.9, Tyrimo eigos stebéjimas

Skyrius 5.10, Vykstancio tyrimo stabdymas

Skyrius 5.11, Tyrimo rezultaty perzitira

Skyrius 5.12, Tyrimo informacijos redagavimas
Skyrius 5.13, Tyrimo rezultaty ataskaity generavimas
Skyrius 5.14, Tyrimo rezultaty perzitira

Skyrius 5.15, Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj
Skyrius 5,16, Tyrimo rezultaty duomeny tvarkymas
Skyrius 5,17, Duomeny bazés uzduociy atlikimas
Skyrius 5.18, Tyrimy Salinimas i$§ duomeny bazés
Skyrius 5.19, Ataskaity perziiira ir spausdinimas
Skyrius 5.20, Darbas esant sgsajai su pagrindiniu kompiuteriu
Skyrius 5.21, Darbas esant sgsajai su Cepheid Link

Skyrius 5.22, Sistemos informacija

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5.1 Tipiné tyrimo vykdymo eiga

Lenteléje 5-1 pateikiama tipiné méginio apdorojimo GeneXpert Dx sistemoje darbo eiga.
Lentelé 5-1. Tipiné méginio apdorojimo darbo eiga.

Etapas Uzduotis Skyrius
1. Jjunkite GeneXpert Dx sistema. Skyrius 5.4
2. Atlikite duomeny bazés uzduotis. Skyriuje 5.2.3.1.
3. Patikrinkite galimy tyrimy sgrasg. Jei reikia, importuokite tyrimo Skyrius 5.4 ir
aprasymy failus. Skyrius 2.14
4, Paruoskite tyrimui specifines GeneXpert kasetes. Skaitykite su kasete
teikiamg pakuotés
aprasyma.
5 Sukurkite tyrimg. Skyrius 5.6
6 |kelkite kasete j instrumento modulj. Skyrius 5.7
7. Pradékite tyrima. Skyrius 5.8
8 Stebékite tyrimo eiga. Skyrius 5.9
9 Perzidrekite tyrimo rezultatus. Skyrius 5.11
10. [ Generuokite tyrimo rezultaty ataskaitas. Skyrius 5.13
11. | Eksportuokite tyrimo rezultatus. Skyrius 5.14
12. | Tvarkykite tyrimo rezultaty duomenis. Skyrius 5.16

5.2 PasiruoSimas

Siame skyriuje yra aprasomos pagrindinés sistemos uzduotys.

. Skyrius 5.2.1, Instrumento jjungimas ir iSjungimas

. Skyrius 5.2.2, Kompiuterio jjungimas

. Skyrius 5.2.3, Programinés jrangos paleidimas

. Skyrius 5.2.4, Prisiregistravimas programinéje jrangoje
. Skyrius 5.2.5, I8siregistravimas

. Skyrius 5.2.6, Slaptazodzio keitimas

5.2 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5.2.1 Instrumento jjungimas ir iSjungimas

Pastaba GeneXpert instrumentas turi bati jjungiamas prie$ paleidziant GeneXpert programineg jrangg.
Jei instrumentas nebus jjungtas, programiné jranga negalés jo atpazinti.

Jungiklis yra galinés instrumento pusés apacioje. I§ instrumento priekio, jungiklis yra
pasiekiamas i$ abiejy prietaiso pusiy.

Norédami jjungti instrumenta, jungiklj nustatykite ties jjungimo pozicija (|). Priekingje
instrumento dalyje pradés Sviesti maza mélyna lemputé.

Norédami i§jungti instrumenta, jungiklj nustatykite ties i§jungimo pozicija (O).

Svarbu Cepheid rekomenduoja iSjungti instrumentg ir kompiuterj bent kartg per savaite.

5.2.2 Kompiuterio jjungimas

Po GeneXpert DX sistemos jdiegimo, jjunkite kompiuterj ir prisiregistruokite
sistemoje atlikdami Zemiau apraSyta procediira.

1. Jjunkite GeneXpert Dx sistemos kompiuter].

2. Palaukite, kol sistema uzsikraus.
Jei naudojate Windows 7, atsidarys Windows Account langas. Zr. pav. 5-1.

Jei naudojate Windows 10, atsidarys Windows Lock langas. Zr. pav. 5-2. Pele
spragtelékite bet kurioje ekrano vietoje - atsidarys Windows Account and Password
langas. Zr. pav. 5-1.

. Windows 7 Professional

Pav. 5-1. Windows 7 paskyros ekranas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.3
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Thursday, April 14

Pav. 5-2. Windows 10 Lock ekranas

3. Windows Account lange pasirinkite Cepheid-Admin naudotojo paskyrg
(zr. pav. 5-1 ir pav. 5-4).

«  Jei naudojate Windows 7, atsidarys Windows Password langas. Zr. pav. 5-3.

+ Jei naudojate Windows 10, atsidarys Cepheid naudotojo slaptazodzio
jrasymo laukelis. Zr. pav. 5-4.

GeneXpert Dx sistemos kompiuteryje yra sukonfigtiruotos dvi Windows paskyros.
Cepheid-Admin paskyra yra skirta administravimui, pvz., programinés jrangos
atnaujinimui, sistemos konfigtiravimui ir darbui; Cepheid-Techsupport paskyra
yra skirta tik Cepheid techninio aptarnavimo personalui. Zr. pav. 5-1ir pav. 5-4.

Démesio
Prisiregistruokite naudodami i§ anksto sukonfigiruotg Cepheid paskyrg. Jei jungsités naudodami
kitg profilj, valdymo nustatymai bus neteisingi.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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i

| Switch't |

. Windows 7/ Professional.

Pav. 5-3. Windows 7 Password ekranas

Cepheid-Admin
I -

£ Cepheid-Admin

,‘Q\‘ Cepheid-Techsup...

Pav. 5-4. Windows 10 Account and Password ekranas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.5
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Démesio

)

7

5.2.3

Pastaba

4. Windows Password lange (Zr. pav. 5-3 ir pav. 5-4) jrasykite sistemos
administratoriaus jums priskirta slaptazod;.

Nekeiskite Cepheid naudotojo profilio nustatymy. Profilio keitimas gali jtakoti duomeny praradimg
tyrimo metu.

Programinés jrangos paleidimas

Pries paleidziant programine jranga, jjunkite instrumenta.
Prie$ iSjungiant instrumenta, uzbaikite programinés jrangos sesija.

GeneXpert Dx programiné jranga jsijungia automatiskai po prisijungimo Windows
sistemoje. Jei GeneXpert Dx programiné jranga buvo i§jungta rankiniu bidu, programing
jrangg galima jjungti dviem budais:

1. Windows darbalaukyje dukart spustelékite GeneXpert Dx piktograma. Zr. pav. 5-5.

Pav. 5-5. GeneXpert Dx sistemos piktograma

arba

Windows uZzduociy juostoje paspauskite Windows piktogramg ir pasirinkite All
Programs > Cepheid >GeneXpert Dx.

2. Atsidarys Login langas.

Kaskart jjungus programing jranga, ekrane bus rodomas prisijungimo dialogo langas
su praSymu jraSyti naudotojo vardg ir slaptazodj (zZr. pav. 5-6). Laukelyje User

Name jrasykite savo GeneXpert Dx naudotojo vardg. Password laukelyje jraSykite
slaptazodj. Paspaud¢ OK , prisiregistruosite sistemoje ir paleisite programing jranga.

r ]
E_ Login - pr— M

o

User Name |basicT |
o |

\T oK Cancel

Pav. 5-6. Login dialogo langas

L

Atsidarys GeneXpert Dx System langas. Zr. pav. 5-7.

5-6
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Pastaba

Svarbu

Pastaba

GeneXpert Dx programiné jranga palaiko Windows XP, Windows 7 ir Windows 10. Siame ekrane
pateikti ekrany vaizdai yra GeneXpert Dx programinés jrangos, veikiancios su Windows 7.
GeneXpert Dx programinés jrangos, veikiancios su Windows XP ir Windows 10, ekrano vaizdai bus
panasds.

Jei programineés jrangos paleidimo metu Login dialogo langas neatsidaro, susisiekite su savo
GeneXpert Dx sistemos administratoriumi.

Jei pamirSote savo slaptazodj, susisiekite su GeneXpert Dx sistemos administratoriumi.

Jei esate GeneXpert Dx sistemos administratorius ir pamiSote savo slaptazodj, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi. Kontaktiné informacija pateikiama Techninés pagalbos
skyriuje. Cepheid techninés pagalbos atstovas jums suteiks laiking slaptazodj, kuriuo
naudodamiesi galésite prisijungti prie sistemos ir seng slaptazodj pakeisti nauju. Laikinas
slaptazodis galioja vieng diena.

Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules i Tests Since Launch
Hame p | Progress | SIS | restTime D | MName | User | Rosk | Mowy [0t comes| Das ' ||
At Available [
A2 Avallable |
A | Available [
A4 Availadle |
|
version 5.3

Module A1: Performing Seli-Test at 02/2211916:18.18
Module A2 Performing Sell-Test al 02/22/1916:18:19
Module A3 Performing Sell-Test al 02/221816:18:19
Module A4: Performing Sell-Test at 02/22/1816:18:20
Host is disconnected at 02/22/1916:18.24

Pav. 5-7. GeneXpert Dx System langas

Siame vadove pateikiami Detail naudotojo tipo prisijungimo pavyzdziai. Basic naudotojo tipo

Pastaba pavyzdziai pateikiami tuomet, kai reikalingas specifinio naudotojo ar administratoriaus
prisijungimas.
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.7
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5.2.3.1 Duomeny bazés tvarkymo priminimas

1. Jei Database Management Reminders laukelis System Configuration dialogo
lange (zr. pav. 2-70) néra pazymeétas, Database Management dialogo langas (Zr.
pav. 5-8) nebus rodomas. Programiné jranga krausis toliau ir jus galésite pereiti

prie veiksmy, apraSomy skyriuje 5.2.3.2.
Arba

2. Jei System Configuration dialogo lange (Zr. pav. 2-70) Database Management
Reminders laukelis yra pazymétas, GeneXpert Dx System lango virSuje bus
rodomas Database Management dialogo langas (Zr. pav. 5-8) su praSymu atlikti

duomeny bazés tvarkymo uzduotis.

Database Management

-

Yes E

@j Do you want to perform Database Management tasks?

Pav. 5-8. Database Management dialogo langas

A. Norédami testi, Database Management dialogo lange (zr.pav. 5-8)
paspauskite No. GeneXpert Dx programiné jranga toliau tes uzsikrovimg ir

jus galésite pereiti prie Skyriuje 5.2.3.2 aprasomy veiksmy.

Arba

B. Jei Database Management dialogo lange (Zr. pav. 5-8) paspausite Yes,

programiné jranga paprasys atlikti uzduotis (Zr. pav. 5-9).

Pastaba Priklausomai nuo naudotojui suteikty teisiy, visos (ar kai kurios) Database Management dialogo

lango parinktys gali biiti nerodomos. Zr. pav. 5-9.

-
ﬂ Database Management

)

\ Select task, click [Proceed] to continue.

® Database Backup

) Database Restore

() Compact Database

() Check Database Integrity

Cancel

Proceed

Pav. 5-9. Database Management dialogo langas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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3. Pasirinkite duomeny bazés tvarkymo uzduotis, kurias norite atlikti
(Database Backup, Database Restore, Compact Database ar Check Database
Integrity).
Duomeny bazés uzduociy atlikimas yra apraSomas skyriuje 5.17.

4. Paspauskite klavi$g Proceed (Zr. pav. 5-9), kad pradétumeéte pasirinktos
duomeny bazés tvarkymo uzduot;.

5. Uzbaigus pasirinkta uzduotj, atsidarys patvirtinimo dialogo langas. Database
Management lange paspauskite OK, tuomet Cancel.

Database Management dialogo langas uzsidarys. Teskite skyriuje 5.2.3.2 aprasSytus
veiksmus.

5.2.3.2 Praleisto archyvavimo priminimas

Jei archyvavimas néra praleistas arba jei néra pasirinktas pav.2-70 archyvavimo
nustatymas, pav. 5-10 nebus rodomas ir jis galésite pereiti prie skyriaus 5.3.

Jei archyvavimas yra neatliktas, bus rodomas Test Archive Reminder dialogo langas
(zr. pav. 5-10).

Test Archive Reminder &

?‘ Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes ‘ No |

Pav. 5-10. Test Archive Reminder dialogo langas
Jei nenorite atlikti archyvavimo, Test Archive Reminder dialogo lange paspauskite No (Zr.
pav. 5-10). Teskite sistemos i§jungimo procediirg be archyvavimo, kaip apraSoma skyriuje
5.3.

Arba

Jei norite atlikti archyvavimg, Test Archive Reminder dialogo lange paspauskite Yes (zr.
pav. 5-10) ir sistemos paleidimg teskite po archyvavimo. Atsidarys Select Test(s) To Be
Archived langas. Zr. pav. 5-11.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.9
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[ |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR BCR-ABL Monitor IS Aborted  Error 01/08/19 12:41:13
[] |H112874895762R |SD142231 A1 DetallUser  NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done 0K 0108119 12:38:42
[ |H351890382682T |HGE56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUC CE Done OK IMW?B 15:47:13
[0 |negative control |negative control K4 Detail User  |HIV-1NOT DET... [HIV-1QuantlUOCE  Done  |0K 01108119 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 lk2 Defail User  |HIV-1DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |OK 01108119 15:4227
[J |H351830382682T |HG656788 2 Administration .. |HIV-1 DETECTE.. HIV-1QuantlUOCE  [Done (0K 01108119 14:57:16
[ 82R [FT343557 A3 ‘Administration ... |HIV-1 DETECTE... [HIV-1 Quant IUO CE Done OK Immts 14:55:27
) 1890377714R  |HA245614 A1 Detail User ERROR CDIFFICILE Done Error 129119 15:56:42
[ |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR IHIV-1 Quant IUO CE Aborted  Error 02/16/19 14:57.38
[ |H351890382682R [TG478589 B2 Administration .. HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  [Done (0K 02116119 14:52:30
[ |H3s1890345682R |CRS38763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUSIVD  Done  |OK 02116119 13:30:27
[] |H39590382682R  |KWB30987 83 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK 02116119 13:38:00
[] |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet._{Done  |OK 02116119 13:36.08
[] |H351898782682R |SR543267 a2 Administration .. MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet.. Done (0K 02116119 13:34:19

Pav. 5-11. Select Test(s) To Be Archived langas.

Norédami archyvuoti tyrimus, atlikite archyvavimo procediiros, aprasytos skyriuje
5.16.1 punktus nuo 2 iki 7 . Baigg archyvavima, tgskite skyriuje 5.3 aprasytus

veiksmus.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5.2.4 Prisiregistravimas programinéje jrangoje
Jei sistemoje yra registruotas kitas naudotojas, jo iSsiregistravimas i$ sistemos nebiitinas.
Norédami prisiregistruoti programingje jrangoje, paspauskite User meniu esancia
parinktj Login. Zr. pav. 5-12.
Login dialogo lange jrasykite reikiamg informacija (zr. pav. 5-6). Jums prisijungus prie
sistemos, kitas prisiregistraves naudotojas bus automatiskai iSregistruotas.

ES Ge n® Dx System . - , |E'_|E_ﬁ
: /mm—m Setup Maintemance About User Detail User
Log IS5 o s ® T
Change Password ‘&g“ | @) @I g @ ﬁ e ]
: f (]
) v
L ) L& N7 @ o
Check Status Stop Test View Results Define Assays I Maintenance
Modules ' Tests Since Launch
Module | Sample Remaining Sample ‘ Mod ‘ ‘ Error | Stant
Assay | [ ‘ Progress . Status  TestTim D N User Result | Assay S!alm| Stat ks
Al | | ﬁwaulanle_
A2 | Available|
A3 | | Available|
A4 Available
Messages:
Launched GeneXpert® Dx System at 04/19/12 123252
Version 5.3
instrument [A] has been assigned to instrument S/ 702078
Module A1; Performing Self-Test at 04/18/19 123253
Module A2 Perdforming Self-Test at 04/19/19 12.32.54 =
Pav. 5-12. User meniu (prisiregistravimas)
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-11
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5.2.5 ISsiregistravimas

Norédami i$siregistruoti i§ programinés jrangos, GeneXpert Dx System lange esan¢iame User
meniu paspauskite Logout.
Zr. pav. 5-13.

- - 1 - E =11 i
B Gege)gfrt® Dx System |=@JH—H
 User| Data Management Reports Setup Maintenance About

= IS r l
Check Status Stop Test
Modules i Tests Since Launch
Module | ‘Sarwle| | Remaining Samnle|m‘ e I ‘ [ Eror [ stant
Name | AW | Tip | Promess | SIS | restrine D | Hame e 2 SI3S| Status | Date
Al ] Avallable
A2 ] Available
A3 | Available
A4 Avallable
Messages:
Launched GenexXper® Dx System at 04/18/18 12:32:52
Version53
Instrument [A] has been assigned o instrument SN 702078
Module A1 Performing Seif-Test at 04/18/18 123253
Module AZ: Pedorming Self-Test at 04/19/19 123254

Pav. 5-13. User meniu (iSsiregistravimas)

GeneXpert Dx System lango rezimas pasikeis ] No User. Jei nesinaudosite sistema ilgesnj
laika, rekomenduojama iSsiregistruoti i$ sistemos. I§siregistravimas apsaugo nuo galimy
kito naudotojo veiksmy naudojantis jiisy paskyra.

Pastaba Jei iSsiregistruosite vykstant tyrimui, sistema uzbaigs tyrima ir iSsaugos rezultatus.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.
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5.2.6

Svarbu

Slaptazodzio keitimas

Sistemos saugumo uztikrinimui, naudotojy slaptazodziai turi bati keiGiami 90 dieny.

Cepheid rekomenduoja naudotojams pasikeisti slaptazodj kas 90 dieny, taip apsaugant
savo tapatybe GeneXpert Dx sistemoje. Jiisy jstaigoje gali biiti taikomi kiti slaptazodzio
keitimo daznio reikalavimai. Laikykités savo istaigos reikalavimy. Slaptazodzio keitimas
GeneXpert Dx programinéje jrangoje:

1. GeneXpert Dx System lange esanéiame User meniu paspauskite Change

Password. Zr. pav. 5-14. Bus rodomas Change Password dialogo langas (Zr.
pav.5-15).

e |

User Detail User
I‘ @41
Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules ' Tests Since Launch
Module | Sample } Remaining Sample ‘ Mod ‘ ‘ Error |  Stant
Name | Ass%Y ‘ ID Progress | S5 | YestTime ) Neme | VU | Resull | Assay |SUMIS| cous| Date
A1 Avallable
A2 | Available|
a | Available|
M| Avallable
Messages:
Launched GeneXpen® Dx System at 04/19/19 12,3252
Version 5.3
Instrument [A] has been assigned to instrument SN 702078
Module A1 Performing Self-Test al 04/19/198 12:3253
Module AZ Pnno:mmq SGH Tesl at 04119”9 12:32:54

Pav. 5-14. User meniu (slaptazodZio keitimas)

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Change Password

L

@d Current Password leeseee |

New Password lesssse |

Confirm New Password |¢sseee| |

OK | Cancel

Pav. 5-15. Change Password dialogo langas
2. Current Password laukelyje jraSykite dabartinj slaptazodj.

3. New Password ir Confirm New Password laukeliuose jraSykite naujg
slaptazodj (nuo 6 iki 10 simboliy).

4.  Paspauskite OK. Pakeitimai bus i$saugoti.

5. Bus rodomas pranes§imas, jog slaptazodis buvo sékmingai pakeistas.
Paspaudus OK, pranesimas bus uzdarytas.

Jei slaptazodis neatitinka minimaliy reikalavimy, bus rodomas apie tai jspéjantis
praneSimas. Paspaudus OK, bus rodomas Change Password dialogo langas.

5.3 System lango naudojimas

Po GeneXpert Dx programinés jrangos paleidimo, atsidarys GeneXpert Dx System
langas. Pav. 5-16 pateiktas GeneXpert Dx System lango pavyzdys.

Priklausomai nuo naudotojo teisiy, pav. 5-16 pavaizduotas langas gali kiek skirtis. Dél
savo naudotojo profilio ir teisiy, kreipkités | savo GeneXpert Dx sistemos
administratoriy.

Meniu juostoje pasirinkus Check Status, View Results, Define Assays, ar
Maintenance, lango turinys pasikeis ir meniu juostoje atsiras naujo meniu parinktis.
Pavyzdziui, pasirinkus View Results, View Results langas pakeis rodomg lango turinj.
Be to, meniu juostoje atsiras View Results meniu, kuriame galite rinktis rezultaty
perzitros funkcijas ir parinktis.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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ﬁ

Maintenance

| User

i@ Kl 5

Check Status Stop Test A 5 Define Assays Define Graphs

Modules | Tests Since Launch
Name | Assa Ly | [Prowese)| | Setnn rmrm_| D Name | User | Resut | Assay  swws GO OO0 {
Al Avatlable
A2 Available
A | Available
Ad ] Available

-

Messages:
version 5.3
Module A1: Performing Sei-Test at 02/22/1916:18.18
Module A2: Performing Self-Test at 02/22/1916:18.19
Moduie A3: Performing Self-Test at 02722119 16:18:18
Module A4: Performing Sell-Test at 02/22/1916:18:20
Hostis disconnected at 02/22/1916:18.24

< 1|

Pav. 5-16. GeneXpert Dx System langas

5.4 Tyrimy aprasymy faily sgraso tikrinimas

Pries vykdant in vitro diagnostinj tyrima, patikrinkite, jog reikiamo tyrimo apraS§ymo
failas yra jkeltas j programing jrangg. Atlikite Siuos veiksmus:

1. GeneXpert Dx System lange pasirinkite Define Assays. Atsidarys Define
Assays langas (Zr. pav. 5-17).

2. Isitikinkite, kad Assay sarase (lango kairéje), yra reikiamas tyrimo apraSymo failas.
Kasetése nebus vykdoma tyrimo versija, kuri neatitinka kasetés briiksninio kodo
informacijos. Isitikinkite, kad naudosite naujausig tyrimo aprasymo failo versija.

3. Jei tyrimo néra sarase, importuokite tyrimo apraSymo faila. Skaitykite skyriy

2.14.2. Tyrimo apraSymo faily importavimui yra biitinas leidimas. Jei jums Sios
teisés nesuteiktos, susisiekite su GeneXpert Dx sistemos administratoriumi.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-15
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ER GeneXpent® Dx System

Tyrimy sgrasas

eck Status Stop Test

Name

Version 1

HIV-1 Quant IUO CE
Xper GBS

Xpert Fiu A Panel
XpaTEV Assay

Untitled Assay
Xpert COIFFICILE
DEMO_WELTY_1

e T A

()

AssayMame  Xpert MRSA_SA Nasal

AssayType  In Vitro Diagnostic

Define Ass

Maintenance

Fr In Vitro Diagnostics Use Only

Last Modified Date  02/04/19 17:21:40

== taioehpe s

I

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Pav. 5-17. GeneXpert Dx System—Define Assays langas
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5.5 Bruksniniy kody skaitytuvo naudojimas

Rankinio briksniniy kody skaitytuvo naudojimas yra toks pat visoms kody nuskaitymo operacijoms,
Pastaba pvz., paciento ID, méginio ID ar kasetés brak3ninio kodo nuskaitymui. Siame skyriuje apraSoma
kasetés braksninio kodo nuskaitymo procedira. Zr. pav. 5-18.

Norédami nuskaityti kasetés bruksninj koda, atlikite Siame skyriuje aprasomus veiksmus.
1. Bruksninj kodg nuskaitykite skaitytuvg laikydami 8-10 coliy atstumu nuo kodo,
lazerio spindulj nukreipiant j bruk$ninj kodg. Pav. 5-18 pavaizduotas briksninio
kodo nuskaitymas.

2. Nustacius tinkamg spindulio pozicija, paspauskite skaitytuvo aktyvavimo
mygtuka. Pasigirs garsinis signalas.

Jei kasetés bruksninio kodo etiketé yra pazeista ar iStepta ir kodas néra nuskaitomas, susisiekite su

Pastaba Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi dél kasetés pakeitimo. Jei brok3niniy kody skaitytuvas yra
sugadintas, jo néra ar jis yra netinkamai sukonfigdruotas, susisiekite su Cepheid techninio
aptarnavimo skyriumi.

Skaitytuvas

Pav. 5-18. Kasetés bruk3ninio kodo nuskaitymas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 517
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5.6

Démegsio

Pastaba

Svarbu

Pastaba

Pastaba

Tyrimo sukdrimas

Informacija, kurig jraSote Create Test dialogo lange, yra automatiskai iSsaugoma tyrimo paleidimo
metu. Jei Create Test dialogo langg uZversite prie$ pradedant tyrimo vykdyma, visa informacija
bus prarasta.

Sio vadovo pavyzdziuose Patient ID parinktis yra jgalinta. Patient ID 2 ir Patient Name
parinktys taip pat yra jgalintos. Jei norite, galite jgalinti Patient ID, Patient ID 2 ir Patient
Name parinktis. Jei Sios parinktys néra jgalintos sistemos konfigaracijos lange, jos nebus

rodomos. Be to, Patient Demographics parinktis bus rodoma, tik tuomet, jei jg jgalino
GeneXpert Dx sistemos administratorius (Zr. skyriy 2.12).

Patient ID, Sample ID ir kasetés brak3niniy kody nuskaitymas sumazina jra8ymo klaidy tikimybe ir
uztikrina tinkamg Patient ID, Sample ID ir tyrimo rezultaty sasaja. Jei braksniniy kody nuskaitymo
funkcijos néra jgalintos, Patient ID, Sample ID ir tyrimo informacija gali bati jraSoma rankiniu badu.

Sie simboliai negali bati naudojami Sample ID, Patient ID, Patient ID2, First Name, Last
Name, Other Sample Type ar Notes laukeliuose: | @ * ~\ & / :*2"<>"'S%!; () -

Tyrimo sukiirimo metu yra sukuriamas méginio apdorojimo jrasas. Siame jrage yra
paciento ID, méginio ID, kasetés informacija, tyrimo informacija, instrumento modulio
ID ir tyrimo tipas. Be to, yra jtraukiama Patient ID 2, First Name, Last Name ir
Patient Demographic informacija, jei sistemos konfigiiracijos metu $ie laukeliai buvo
pazyméti.

Po duomeny jradymo, paciento demografiniy duomeny nebegalima redaguoti.

Siame pavyzdyje Patient ID 2, First Name, Last Name ir Patient Demographics
parinktys yra jgalintos. Jei kaZzkurios Siy parink&iy néra jgalintos, vaizdas ekrane skirsis.

Sukurkite tyrima:

1. GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite Create Test. Atsidarys
Scan Patient ID Barcode dialogo langas. Zr. pav. 5-19.

2. Briksniniy kody skaitytuvu nuskaitykite paciento ID koda. Zr. 5.5 skyriy
Atsidarys Scan Sample ID dialogo langas. Zr. pav. 5-20.
Norédami paciento ID jrasyti rankiniu buidu, paspauskite Manual Entry klavisa.

Bus rodomas Manual Patient ID Barcode Entry dialogo langas. Patient ID
Barcode laukelyje jrasykite paciento ID koda ir paspauskite OK.

5-18
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e

Pav. 5-20. Create Test langas ir Scan Sample ID Barcode dialogo langas.
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3. Briik$niniy kody skaitytuvu nuskaitykite méginio ID kodg. Zr. skyriy 5.5.
Atsidarys Scan Cartridge Barcode dialogo langas. Zr. pav. 5-21.

Norédami méginio ID jra$yti rankiniu biidu, paspauskite Manual Entry klavisg. Bus

rodomas Manual Sample ID Barcode Entry dialogo langas. Sample ID Barcode
laukelyje jrasykite méginio ID kodg ir paspauskite OK.

PatientlD |H112874895762R |

SampleID (30142231 |
PatientiD 2 | |
LastName | First Name | _|

Date of Birth |yyyyWDD || PostalCode |

Gender |<Nome> >l Eaaicibe | cllona -
B Scan Cartridge Barcode =) |

Hame

Select Assay N
I‘Lp_i Please scan cartridge barcode.

Select Module |
Reagent Lot ID

Test Type [ Specimen

sample Type |
Notes

Swrtien || scancCartridgeBarcode | | Cancel |

Pav. 5-21. Scan Cartridge Barcode dialogo langas.

4.  Briksniniy kody skaitytuvu nuskaitykite brik3ninj kasetés koda. Zr. skyriy 5.5.
Atsidarys Create Test dialogo langas, kaip pavaizduota pav. 5-23. Atkreipkite
démesj, kad Create Test lange programiné jranga automatiskai jraso reikiama
informacija.

Norédami kasetés briksninj kodg jraSyti rankiniu badu, paspauskite Manual Entry
klavi$a. Bus rodomas Manual Cartridge ID Barcode Entry dialogo langas.
Cartridge Barcode laukelyje jraSykite kasetés bruk$ninj koda ir paspauskite OK.

Reagento partijos ID

Tyrimas S —
Kasetés briksSninis kodas :
(Visi skaiCiai, jskaitant ____ 5
kasetés serijos numerj) 2 B
E

Kasetés serijos numeris

Pav. 5-22. GeneXpert kaseté

5-20
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Svarbu Bukite atidis jra8ydami kasetés informacijg. Si informacija bus rodoma paciento ir rezultaty
ataskaitoje.

Svarbu Tyrimo rezultaty tikslumo uztikrinimui, uZtikrinkite, kad tyrime bus naudojama pasirinkta kaseté.
Nesukeiskite kaseciy kitomis po jy nuskaitymo.

Svarbu Jei iSskleidZziamajame meniu ra rodomi keli tyrimai, pasirinkite norimg tyrima.

5. Pasirinktinai: jei Patient ID 2 parinktis yra jgalinta, kursoriy nukreipkite j §j
laukelj. Patient ID 2 informacija gali biiti nuskaitoma arba jraSoma rankiniu btadu.

6. Pasirinktinai: jei Patient Name parinktis yra jgalinta, kursoriy nukreipkite j Last
Name laukelj ir jra§ykite paciento pavarde. Tuomet laukelyje First Name
jraSykite paciento varda (Zr. pav. 5-23).

PatientID 2 1234567

tientlD |H112874805762R |
|SD142231 | \

Last Name JPatient Last Name 1 First Name IIPaueanIrsl Name 1 1

y{ﬂw;mmo || PostaiCode | .
Gender | <None> v|  Ethnicity | <tone> -

SelectAssay | Xpert.C. difficile G2 2 -

Select Module | A2 -
Reagent Lot ID* Expiration Date® Cartridge SIN*

Test Type I.:SDeCUnan '-i

Sample Type !Orher '| Other Sampie Type |
Notes

| | startTest | | ScancCartridgeBarcode | | cancel |
U

Pav. 5-23. Create Test dialogo langas su Patient ID ir Sample ID laukeliais

7.  Pasirinktinai: jei Patient Demographics parinktis yra jgalinta, duomeny
jraSymui atlikite Siuos veiksmus:

A. Date of Birth—paspaudus Date of Birth laukelio rodykle, bus rodomas
kalendorius.

Naudodamiesi <<Previous ir Next>> klavisais kalendoriuje raskite reikiama
data. Pasirinkite paciento gimimo data ir paspauskite OK (zZr. pav. 5-24).

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-21
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Pav. 5-24. Create Test dialogo langas su rodomu Date of Birth laukeliu ir kalendoriumi.

B. Ethnicity—paspaudus Ethnicity laukelio rodyklg, bus rodomas
iSskleidziamasis meniu. Pasirinkite reikiamg paciento tautybe (Zr. pav.
5-25).

Pav. 5-25. Create Test dialogo langas su Ethnicity laukeliu

5.22 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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C. Gender—paspaudus Gender laukelio rodykle, bus rodomas
i$skleidziamasis meniu. Pasirinkite reikiamg paciento lytj (zr. pav. 5-26).

PatientID [H112874895762R

SampieID |SD142231
PatientiD 2 [1234567 ]
Last Name EP-a.t.er;'.l-Lés-t“ria.me 1 First Name Pahean:rst h-iéme 1
Date of Birth | 1950/04/15 ?p“"e |
Gender | <None> Ethnicity | White -|
Version
2 -
Reagent Lot 1D* Expiration Date” Cartridge SN
Test Type Specimen =
sample Type | Other - Other § Type
Notes
StartTest | | ScanCartridgeBarcode | | Cancel |

Pastaba

Démesio

9.
10.

Pav. 5-26. Create Test dialogo langas su Gender laukeliu

D. Postal Code—jrasykite pasto kodg (8] laukelj galima palikti tuscig).
GeneXpert Dx programiné jranga netikrina pasto kodo tikslumo. Jungtinése
Valstijose pasto kodas yra zip kodas.

Pasirinktinai: Select Module sarase pasirinkite laisvg instrumento modulj.
Pagal numatytus nustatymus, programiné jranga rodys maziausiai naudojamg
modulj.

Galima rinktis tik teisingai kalibruotus modulius, kurie néra naudojami kity tyrimy
vykdymui. Paspaude i$skleidziamajj meniu, galite rinktis kitus laisvus modulius.

Pasirinkite Test Type (Specimen ar External Controls).

Notes laukelyje jrasykite kitg papildoma tyrimo informacijg.

Cepheid briik$niniy kody skaitytuvas yra tinkamas naudoti su Codabar, Code 39, Code 128a,

Code 128b, Code 128c ar interleaved sistemos 2 i$ 5 brikSniniais kodais.

Jei planuojate naudoti interleaved sistemos 2 i$ 5 brok3ninius kodus, atkreipkite démesj, kad dél
Sio kodo konstrukcijos nuskaitymo linija padengs tik dalj kodo, kuris bus interpretuojamas kaip
pilnas kodas, taip jkeliant ne visus kode talpinamus duomenis. Norint Sito iSvengti, pasirinkite
specifinj kodo ilgj. Susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi dél pagalbos. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Uztikrinkite, kad jraSote ar nuskaitote tinkamag méginio ID, paciento ID ar paciento ID 2. Méginio
Démesio ID, paciento ID ar paciento ID 2 yra siejami su tyrimo rezultatais ir yra pateikiami visose
ataskaitose.

N

Sie simboliai negali biiti naudojami Sample ID, Patient ID ar Patient ID2 laukeliuose: | @ " ~
V& /%27 <>"S% ;5 ().

5.7 Kasetés jkélimas | instrumento modulj

Démesio ] instrumentg nedékite GeneXpert kasetés, kuri buvo nukritusi ar supurtyta po kasetés dangtelio
atidarymo. Atidarytos kasetés iSmetimas ant zemeés ar supurtymas gali jtakoti klaidingy rezultaty
A gavima. Sulenkti ar suliZe reakcijos mégintuvéliai taip pat gali iS8aukti klaidingus rezultatus.
. Panaudoty kasec€iy nenaudokite pakartotinai.

Démesio

Kasete imkite uz jos korpuso. Neimkite kasetés uz iSsikiSusio reakcijos mégintuvélio (zr. pav.
5-27).

Korpusas
Reakcijos mégintuvélis

Pav. 5-27. Kasetés korpusas ir reakcijos mégintuvélis

Siame skyriuje aprasomas darbas po méginio ir reagenty jdéjimo j GeneXpert kasete.
I$samios instrukcijos pateiktos tyrimui specifiniame pakuotés aprasyme ar kokybés
kontrolés dokumentuose.

5.8 Tyrimo vykdymas

Démesio
< Nejjunkite jokios kitos programinés jrangos, kuomet vyksta tyrimas. Kitu atveju, tai gali interferuoti
tyrimo eigq ir jtakoti duomeny praradimag.
&
Pastaba Jei iSsiregistruosite vykstant tyrimui, sistema uzbaigs tyrima ir iSsaugos rezultatus.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Pradékite tyrima:

1. Create Test dialogo lange (Zr. pav. 5-28), paspauskite Start Test. Programiné
jranga paprasSys jraSyti slaptazodj (jei tyrimo atlikimui yra biitinas slaptazodis).

Pastaba Jei jisy naudotojo vardas néra rodomas, jrasykite ir naudotojo vardg ir slaptazod;.

PatientID [H112874895762R _ |

SampleID (30142231 |
PatientID 2 1234567 |
Last Name |F'auenl Last Mame 1 | First Name |F'ahenl First Nama 1
| Date of Birth | 1950/04/15 JIE Postal Code 10001 |
I Gender | Male v ety [wnite -
I Name Version
Select Assay inper!-C,d'rfﬂcileﬁz 2 vl
Seiect Module | A2 ~| |
Reagent Lot ID* Expiration Date* | Cartridge SIN*
Test Type ISpemrnen '!
Sample Type | Other - Other Sample Type | | \

um‘ ‘

\sum’m | | scancarridgeBarcode | | cancet |

Pav. 5-28. Create Test dialogo langas ir Start Test klaviSas

2. Trasykite slaptazod; ir paspauskite OK. Check Status lange instrumento modulio
biisena pasikeis | Waiting. Virs instrumento modulio dureliy esanti lemputé Zybsés
zaliai.

3. Atidarykite instrumento modulio dureles po zaliai Zybsinc¢ia lempute.

4. Kasete jdékite j modulio laikiklj. Zr. pav. 5-29. Kasetés etiketé turi biiti atsukta j
jus. Jsitikinkite, kad kaseté j laikiklj yra jstatyta tinkamai ir tolygiai.

5. Pilnai uzdarykite modulio dureles. Durelés uzsirakins, o lemputé $vies zaliai.
Prasidés tyrimas.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.25
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Pav. 5-29. GeneXpert kaseté modulio laikiklyje

Pirmosiomis tyrimo paleidimo minutémis sistema perkelia kasetés turinj ir rehidruoja
reagentus. Sistema taip pat atlieka zondo patikrg, reagenty medziagos skiedimg bei zondy
buvimo reagenty medzZiagoje patikra.

. Jei zondo patikra nesékminga, tyrimas bus nutrauktas. Klaidos pranesime bus
pateikta zondo patikros nesékmeés priezastis. Zr. skyriy 9.18.2.

. Jei zondo patikra sékminga, tyrimas bus t¢siamas.

Pasibaigus tyrimui, instrumento modulio durelés atsirakins, o vir§ instrumento modulio
dureliy esanti lemputé uzges. GeneXpert Dx System lango Modules laukelio stulpelyje
Progress bus rodomi laisvi moduliai.
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5.9 Tyrimo eigos stebéjimas

Tyrimo eigg ir kity btseny indikatorius galite stebéti zemiau apraSytuose GeneXpert Dx
System lango laukeliuose. Zr. pav. 5-30.

. Modules—rodomas naudojami tyrimo apraSymas, méginio ID, tyrimo progresas ar
etapas (pvz., 3/45 reiskia, jog vyksta treciasis i§ 45 PGR cikly), tyrimo etapo
biisena ir iki tyrimo pabaigos likes laikas. Jei Status stulpelyje yra rodoma Error
ar Warning, problemos aprasymas bus pateiktas lango laukelyje Messages.

. Messages—rodomas programingés jrangos paleidimo data ir laikas, programinés
rangos versijos numeris ir klaidy pranesimai.

Tyrimo busena pateikiama Module laukelyje

'n GeneXpert® Dx System » , |_:| | IE_' &:1
User Data lh R Setup Main About User Detail User
~—c” s" —— 7 g——
M @ Bl @
[ -, ¥
Create Test Check Stalus Stop Test View Resulls Define Assays Maintenance
Moduies . ! ts Since Launch
Module | | Sumle [ Remaining Sample | Mod | [N, Start
N | Assay | Progress Status Test Time D ‘ N | User | esull Assay sums‘ Status Date
IRETIN Xpert CDIF... |SD1 '2231 | Loading OK| —~| 48D142231 (A1 Detall User |NORESULT Xpert CDL. Loadi. [OK | 03/09M812:
| _ | Availabie : : :
= A.‘!_"I | | Available
M| _ | Available|
T :
Module &41: Performing Self-Test al 03/09/M19 123253 d
Module AZ: Performing Self-Test at 030918 123254 | |
Module A3 Performing Self-Test at 03/09/19 12:32:55 B
Module A4: Performing Self-Test at 03/09/19 123255 I8
Please ioad the carridge info the module A1
Pav. 5-30. GeneXpert Dx System langas su vykdomo tyrimo bisena
Vykstant tyrimui, Result stulpelyje rodoma NO RESULT.
Pastaba Desmeje lango puseéje, Tests Since Launch, laukelyje rodomi tyrimai po paskutinio GeneXpert

Dx programinés jrangos paleidimo.
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5.10 Vykstancio tyrimo stabdymas

Démesio

Po vykstancio tyrimo sustabdymo, sistema stabdo méginio apdorojimo veiklg ir duomeny rinkima.
Kaseté negali bati naudojama pakartotinai.

Norédami stabdyti vykstant] tyrima, GeneXpert Dx System lango meniu juostoje
paspauskite Stop Test. Atsidarys Stop Test dialogo langas. Zr. pav. 5-31. Galite atlikti
Siuos veiksmus:

. Stop Individual Tests—pasirinkite tyrimus, kuriuos norite stabdyti ir
paspauskite Stop. Atsidarys patvirtinimo dialogo langas. Patvirtinimui
paspauskite Yes, atSaukimui - No.

. Stop All Tests in Progress—paspauskite Select Running ir pasirinkite visus
vykdomus tyrimus ir paspauskite Stop. Atsidarys patvirtinimo dialogo langas.
Patvirtinimui paspauskite Yes, atSaukimui - No.

*  Norédami i$valyti visy tyrimy pasirinkima, paspauskite Deselect All.
. Paspaude Cancel, uzdarysite Test dialogo langa.

T R N

@ A DoeCOFFCLE  sDw223t | loadng Ok -

Pav. 5-31. Stop Test dialogo langas.
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5.11 Tyrimo rezultaty perzidra

Svarbu Tinkamam duomeny pateikimui, ataskaitos turi bati generuojamos ta pacia kalba, kuria buvo
surinkti tyrimo rezultatai.

Rezultatus perzitiréti galite View Results lange. Zr.
skyriy 5.11.1. View Results lango savybés skiriasi priklausomai nuo naudotojo tipo:

. Basic naudotojai (zr. skyriy 5.11.2)

. Detail naudotojai ir administratorius (Zr. skyriy 5.11.3)

5.11.1  Tyrimo rezultaty rodymas
Tyrimo rezultaty pasirinkimas ir rodymas

l.  GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite View Results. Atsidarys
View Results langas. Zr. pav. 5-32.

View Results window lange skirtingiems naudotojy tipams rodoma skirtinga informacija. Skyriuje
5.11.2 aprasomas Basic naudotojams rodomas View Results langas. Skyriuje 5.11.3 aprasomas

Pastaba Detail ir Administrator naudotojams rodomas View Results langas. Pav. 5-32 rodomas Detail ir

Administrator naudotojams rodomo View Results lango pavyzdys.
Norédami pasirinkti tyrima, spauskite View Test. Atsidarys Select Test To Be
Viewed dialogo langas. Zr. pav. 5-33.

2. Pasirinkite tyrima, kurj norite perzitiréti. Norédami riiSiuoti tyrimus stulpelyje,
paspauskite stulpelio pavadinima.

3. Paspauskite OK. View Results lange bus rodomi pasirinkto tyrimo rezultatai.

Kartais Select Test to be Viewed dialogo lango Result stulpelyje yra rodoma tik dalis rezultaty

Svarbu informacijos. Norédami perziaréti likusig informacija, pelés kursoriumi slinkite per Result stulpel;.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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B8 GeneXpert® Dx System

- v —

el )

| User DataManagement Reports Setup Maintenance View Resulls About

User Detall User

Maintenance

[y | TestResult
rammsswm l [Resuit View AssayMsme XpenCT_NG  Version 3
T |
Sample ID. | NG NOT DETECTED
Ivzamso l
Assay Xperl CT_NG
Version 3 |Forin vitro Diagnostic Use Only.
TestType | Specimen {
Sample Type | Other {
| || ===
"'.“"'“!". ’ ] 400 'EMJ CT1; Primary | =
ry Curve [v: | NG2: Primary
» 300 S v | | NG4; Primary
e / M}ﬂ SAC: Primary
Upload Status NA 200 X ¥ || SPC; Primary
Module Name M /
ReagentLotiD® 05814 100
Start Time 01/30119 17.41.03
End Time 01/30/19 19.08:20
Status Done
User Detail User il
Sive Changes '[ Export ][ Report ]]_W“ﬂ ] Selact Graphy ]_urlm

Pav. 5-32. GeneXpert Dx View Results langas (Detail ir Administrator naudotojui)

*

Patient ID Sewh — User Result Assay | staws | bl e T
HIS1890377714R HADASE1S AT DetalUser  ERROR  XpeCOWFFICLE  Done Emoe oo rsssaz ]
H351875862682R | TT555698 le3 BasicUser  ERROR [HIV-1 QuantIUOCE _ Aborted Emor  03/16/19 14557:38
H351890382682R |TG478589 62 lAgministration _ HIV-1NOT DET...HIV-1QuantIUOCE _ Done oK loaneno 145239
H351890345682R (CR538763 B4 /Administration . MTB NOT DET... Xpert MTB-RIFUSIVD  Done oK 03/16/19 13:39.27
H39590382682R |KWE30087 IBS Administration . MRSA NEGATL.. [Xpert SA Nasal Compl.. Done oK :0311&1'19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 lAgministration .. MRSANEGATL. Xpert SANasal Compl.. Done oK 03116119 12.36:08 7
H351898782882R |SR543267 a2 Administration . MRSAPOSITIV... Xpert SANasal Compl... Done oK 031618 13:34:19
H351890382682R |DU155637 B2 Administration .. MRSANEGATI.. Xpert SANasal Compl . Done OK '031'13!19 13:32.37
H351890382682W |RLO86632 ag DetailUser | MRSAPOSITIV... Xpert SA Nasal Compl... Done oK 03116119 173344
H351877782682Y |GK563895 B Detail User  ERROR [Xpert MTB-RIFUSIVD  Aborted Emor 0311619 17:3228 I
|[H356120382682R TF277659 B84 Detail User  |MTB NOT DET... Xpert MTB-RIF USIVD _ Done oK 03nang 17:31:20 7 |
H251855082682R |UJ600762 B3 Detall User  FIIHETEROZY... XpertFil & FVComoo  Done oK 03116119 17:20.35 |
H351890596082R Iw?amsa _A3 _Dela:l User Fll NORMALFV. I)(perl Fll & FV Combo IDone _OK :031'15”9 17:28:47 1
H251885382682R HN237945 a2 Detail User  FIl HOMOZYGO... Xpert Fil & FV Combo _ Done oK 03116119 172755
H351890559682R | RL439664 B2 Detail User | CTDETECTED... Xpen CT_NG Done oK 03116119 17:15:06
H351890386681R _FT343555 AZ _eas!c User _HN-‘I DETECT. _HW—1 Quant IUO CE _Done _OK _.02”5!19 14:55:36
H351890386682R HGH56788 a3 BasicUser  HIV-1DETECT.. HIV-1QuantilUOCE  Done oK 0173013 14.56:30
H351827299378R |UH489831 ca /Administration ... NEGATIVE Xpen COIFFICILE Done oK 0130119 17:05:51
H351890559777R 12637890 A [Detall User  CTNOT DETE... Xpert CT_NG Done 0K 0130119 174103
HO568890559682R HA213087 a3 Detail User |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 0172019 17:39:54 A
H351890550008R |HA245654 A1 Detall User  |CTNOTDETE... Xpert CT_NG Done oK 0173019 17.38:57 =

ok | [ cancer |

Pav. 5-33. Select Test to be Viewed dialogo langas
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511.2 Vaizdas Basic naudotojams

Pav. 5-34 pavaizduotas View Results lango vaizdas, rodomas Basic naudotojams. Lange
yra trys gselés: Results, Errors ir Support.

51121  Results (rezultaty) gselé

Results gseléje rodoma §i tyrimo informacija (zr. pav. 5-34):

B GeneXpert® Dx System . . |_:_|_Elé
|User DataManagement Reports Setup Maintenance ViewResults About User Basic User
Create Test Check Status Stop Test View Resulls Define Assays f Maintenance

esults. | ort |
Patient ID [H351890550096R
Sample ID HA245654
Assay Xpert CT_NG Version 3
P 1ICT NOT DE ;{
:J.
Sample Type Other bl
Other Sample Type | User Detail User
Notes | Start Time 02/03/19 17:38:57
End Time 02/03/19 19:06:02
| Status Done
Upload Status NA
[For In Vitro Diagnostic Use Only,
| won || soport || upastest || i
Pav. 5-34. GeneXpert Dx View Results langas—Results gselé (Basic naudotojams)
Pastaba Laukeliy, kuriuos galima redaguoti, fonas yra baltas. Neredaguojamy laukeliy fonas yra pilkas.

. Patient ID—sis laukelis yra aktyvus, jei yra jgalinta Use Patient ID parinktis.
Naudotojas gali redaguoti $io laukelio informacija, jei ji néra jkelta i§ pagrindinio
kompiuterio. Jei Salia laukelio yra zvaigzdutés simbolis (*), paciento ID buvo
nuskaitytas.

. Patient ID 2—sis laukelis yra aktyvus, jei yra jgalinta Use Patient ID 2
parinktis. Naudotojas gali redaguoti $io laukelio informacija, jei ji néra jkelta i§
pagrindinio kompiuterio.

. Sample ID—naudotojas gali redaguoti Sio laukelio informacija, jei ji néra jkelta
i§ pagrindinio kompiuterio. Jei Salia laukelio yra zZvaigzdutés simbolis (*),
paciento ID buvo nuskaitytas.

. Assay—tyrimo pavadinimas. Sis laukelis neredaguojamas.
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Version—tyrimo versijos numeris. Sis laukelis neredaguojamas.

Result—tyrimo rezultatai, rodomi Basic View Results lange bus iSplésti
atidengiant visas rezultaty eilutes su maksimaliu organizmo rezultaty skai¢iumi,
genotipu ar % santykiu. Jei i§pléstiné informacija netelpa ekrano vaizde,
kursoriumi paslinkite slankiajg lango juosta. Rezultatai yra neredaguojami.

User—siame laukelyje rodomas tyrima atlikusio sistemos operatoriaus vardas. Sis
laukelis neredaguojamas.

Sample Type—sio laukelio informacija yra kei¢iamas naudojantis
i$skleidziamojo meniu tyrimui specifiniy méginiy tipy sarasu.

Other Sample Type—Other Sample Type laukelyje yra tyrimo sukiirimo metu
jraSyta informacija arba redaguota tyrimo informacija. Informacija galima
redaguoti, jei Sample Type yra nustatytas kaip Other; kitu atveju laukelis
neredaguojamas.

Notes—rodomos tyrimo pateikimo metu jra$ytos pastabos. Jei reikia jraSyti
papildomas pastabas, galite keisti ar papildyti Sio laukelio informacija.

Start Time—siame neredaguojamame laukelyje rodoma tyrimo paleidimo data ir
laikas sistemos konfigliravimo metu pasirinktu formatu.

End Time—siame neredaguojamame laukelyje rodoma tyrimo pabaigos data ir
laikas sistemos konfigliravimo metu pasirinktu formatu.

Status—siame neredaguojamame laukelyje rodoma tyrimo vykdymo biisena.
Pasibaigus tyrimui, blisena pasikeis j Done. Jei tyrimas néra baigtas, bus rodoma

RUNNING arba, jei tyrimo vykdymo metu buvo aptikta problema, bus rodoma
INCOMPLETE.

Upload Status—(jei jgalinta komunikacija su pagrindiniu kompiuteriu)—jei
jgalinta komunikacija su pagrindiniu kompiuteriu, laukelyje bus rodoma rezultaty
jkélimo biisena. Sis laukelis neredaguojamas. Jei tyrimo rezultatai jkelti, bus
rodoma Uploaded arba, jei tyrimas yra baigtas, taciau rezultatai dar néra jkelti, bus
rodoma Pending Upload. Sis laukelis néra rodomas, jei komunikacija su
pagrindiniu kompiuteriu néra jgalinta.

Disclaimer—si neredaguojama informacija rodoma, kuomet tyrimo
rezultato prieinamumas priklauso nuo tyrimo ir rezultato.

Kai kurie laukeliai gali biiti redaguojami, jei sistemos administratorius jgalino Basic tipo
naudotojus redaguoti tyrimo informacijg. Norint redaguoti Siuos laukelius:

1.

2
3.
4

Kursoriy nukreipkite j norimg laukelj ir redaguokite informacija.
Paspauskite Save Changes klavi$g. Bus rodomas Save dialogo langas.
Patikrinkite, ar Save Test klavisas yra aktyvus.

Paspauskite Yes. Pakeitimai bus i$saugoti. Paspaudus Cancel, bus rodomas
View Results langas su i$saugotais pakeitimais. Paspaudus NoO, bus rodomas
View Results langas su ankstesne informacija.
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51122  Errors (klaidy) gselé

Errors aseléje pateikiamos tyrimo vykdymo metu fiksuotos klaidos ir pateikiama zemiau
nurodyta informacija (Zr. pav. 5-35).

ER GeneXpent® Dx System !_._:_;_E&
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User
~—] — I |
! o A o
Q (£ @
X b @ v
L "N
Check Slatus Stop Test View Resulis Define Assays [ Maintenance
¥ | Description | Detail Time
1Operation ferminated Ermor 2002 Could not find calibration information for reporter #2 03/09/19 09 57 34
Export || Report || upioadTest | View Test

Pav. 5-35. GeneXpert Dx View Results langas—Errors gselé (Basic naudotojams)

. #—Nurodomas tyrimo vykdymo metu fiksuoty klaidy sekos numeris. Sis laukelis

neredaguojamas.

. Description— aprasomas klaidos tipas. Sis laukelis neredaguojamas.

. Detail—pateikiama papildomav klaidos informacija (pvz., Error 2002: Could
not find calibration........... ). Sis laukelis neredaguojamas.

. Time—klaidos fiksavimo laikas. Sis laukelis neredaguojamas.

Klaidy pranesimy apraSymas, galimos priezastys ir sprendimai aprasomi skyriuje
9.18.2.

Jei tyrimo vykdymo metu klaidy nebuvo, Errors asel¢je bus rodoma tuscia lentelé.
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51123  Support (informacijos) gselé

Support gseléje rodoma Zemiau apraSoma tyrimo informacija (Zr. pav.

r
n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reporis Setup Maintenance View Results About

B o o E N

Check Status Stop Tesl View Resulls Deline Assays

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type  Specimen -
Reagent LotID" 05614
Expiration Date* 02/19/19
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 5.3
Module Name A1
Instrument SIN 702162
Module SIN 629995

Export Report Upload Test | View Test

Maintenance

Pav. 5-36. GeneXpert Dx View Results langas—Support gselé (Basic naudotojams)

. Assay Type—neredaguojama vykdyto diagnostinio tyrimo tipo informacija.

Daugumos tyrimy atveju bus rodoma In Vitro Diagnostic.

. Test Type—redaguojama vykdyto tyrimo tipo informacija. ISskleidziamajame

meniu pasirinkite Specimen arba iSoring kontrole.

. Reagent Lot ID-Siame laukelyje rodomas reagento partijos ID. Jei Salia laukelio
yra zvaigzdutés simbolis (*), reagento partijos ID buvo nuskaitytas i$ kasetés
etiketés. Laukelis néra redaguojamas, jei tai yra gamyklinis tyrimas, kuriam reikia
partijai specifiniy parametry arba jei buvo nuskaitytas kasetés bruksninis kodas.

. Expiration Date—sSiame neredaguojamame laukelyje

rodomas kasetés

galiojimo laikas. Jei Salia laukelio yra Zvaigzdutés simbolis (*), kasetés

galiojimo data buvo nuskaityta i$ kasetés etiketés.

. Cartridge S/N—siame neredaguojamame laukelyje rodomas kasetés serijos

numeris. Jei Salia laukelio yra zvaigzdutés simbolis (*), kasetés serijos numeris
buvo nuskaitytas i§ kasetés etiketés.
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. Error Status—siame neredaguojamame laukelyje nurodoma, ar tyrimo
vykdymo metu buvo fiksuota klaidy. Jei klaidy nebuvo, bus rodoma OK. Jei
tyrimo vykdymo metu buvo klaidy, laukelyje bus rodoma Error.

. S/W Version—siame neredaguojamame laukelyje nurodoma programinés jrangos
versija tyrimo vykdymo metu.

. Module Name—siame neredaguojamame laukelyje nurodomas modulio, kuriame
buvo vykdomas tyrimas, pavadinimas (pvz., A1).

. Instrument S/N—siame neredaguojamame laukelyje nurodomas instrumento,
kuriame buvo vykdomas tyrimas, serijos numeris.

. Module S/N—sSiame neredaguojamame laukelyje nurodomas modulio, kuriame
buvo vykdomas tyrimas, serijos numeris.

Kai kurie laukeliai gali biiti redaguojami, jei sistemos administratorius jgalino Basic
tipo naudotojus redaguoti tyrimo informacijg. Norint redaguoti Siuos laukelius:

1. I8skleiskite Test Type laukelio meniu ir pasirinkite norimg tyrimo tipa.

2. Paspauskite Save Changes klavisa. Bus rodomas Save dialogo langas.
3. Patikrinkite, ar Save Test klavi$as yra aktyvus.
4

Paspauskite Yes. Pakeitimai bus i$saugoti. Paspaudus Cancel, bus rodomas
View Results langas su i$saugotais pakeitimais. Paspaudus No, bus rodomas
View Results langas su ankstesne informacija.

Pastaba Laukeliy, kuriuos galima redaguoti, fonas yra baltas. Neredaguojamy laukeliy fonas yra pilkas.

511.3 Vaizdas Detail ir Administrator tipo naudotojams

Pav. 5-37 pavaizduotas View Results lango vaizdas, rodomas Detail ir

Administrator naudotojams. Langas yra padalintas j keturis laukelius:
Test Information Area—rodoma tyrimo sukiirimo metu jrasyta informacija,
jskaitant naudojamo modulio pavadinima, paciento ID ar paciento ID 2 (jei jgalinta),
méginio ID, tyrimo informacijg ir kasetés informacija. Galite redaguoti ir iSsaugoti
informacija laukeliuose Patient ID, Patient ID 2, Sample ID, Test Type, Sample
Type, Other Sample Type ir jrasyti informacija Notes laukelyje (zr. skyriy 5.12).
Nenaudokite Siy simboliy: | @ * ~\ & /:*?2"<>'"$%!; ()-.

. Views Area—agalite keisti rezultaty ir kreiviy rodymo eiliskuma. Pavyzdziui,
kreiviy laukelis gali biiti rodomas vir$ rezultaty laukelio.

. Results Area—informacijos perziiira Siose gselése: Test Result, Analyte Result,
Detail, Errors, History ir Support.
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. Growth Curve Area—rodomos kiekvienos analités kreivés su cikly skai¢iumi X
aSyje ir fluorescencijos vienetais Y aSyje. Grafikai atspindi tyrimo apraSymo
kreiviy analize. Galite vizualiai jvertinti fluorescencijos signalo padidéjimo taska.

Norint rodyti arba slépti analités grafika, legendoje desinéje pasirinkite analités
pavadinima. Be to, galite keisti grafiko dydj X ar Y kryptimis, slinkdami
horizontalig arba vertikalig aSies slankiaja juosta.

51131  Results (rezultaty) gselé
Results gsel¢je rodoma $§i tyrimo informacija (Zr. pav. 5-37):

Tyrimo informacija Perzitra Rezultatai Grafikai

ER GendXpert® Dx System

N @

Crea* Test Check Status Stop Test W 5 efine 5 f . Maintenance

Patient ID
4351890559777R

ITZ637890

Assay Xpent CT_NG
Version 3 For In \itro Diagnostic Use Only.

Test Type | Specimen -
Sample Type | Other - |
' Other Sample Type
[ 2= i

Notes _ Views NI Legend
40071 | v [/] €T1; Primary |

- .l_? I

Rasult_\rﬁew |
Primary Curve | vi /| NG2; Primary

300 - .gn'. | iG4; Primary
v |/ ‘| SAC; Primary
[ || sPC; Primary

Upload Status NA
Module Name A4
Reagent LotID* 05814
start Time 01/30/19 17:41.02
End Time 01/30/19 19:08:20
Status Done ories
User Detall User

Fluorescence
”
=1
=

| Export || Report || uploaaTest | sonciiion || viewrest |

Pav. 5-37. GeneXpert Dx View Results langas—Test Result gselé (Detail ir
Administrator naudotojams)
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. Assay Name—tyrimo pavadinimas. Sis laukelis neredaguojamas.
. Version—tyrimo versijos numeris. Sis laukelis neredaguojamas.

. Test Result—tyrimo rezultatai, rodomi Detail View Results lange bus iSplésti
atidengiant visas rezultaty eilutes su maksimaliu organizmo rezultaty skai¢iumi,
genotipu ar % santykiu. Jei i§pléstiné informacija netelpa ekrano vaizde,
kursoriumi paslinkite slankigjg lango juosta. Tyrimo rezultatai yra neredaguojami.

. Disclaimer—si neredaguojama informacija rodoma, kuomet tyrimo
rezultato prieinamumas priklauso nuo tyrimo ir rezultato.

Pastaba Test Result gselés elementai yra neredaguojami.

51132  Analyte Result (analités rezultaty) gselé

Analyte Result aseléje lenteléje rodoma Zemiau pateikta informacija (Zr. pav.
5-38).

. . - > e o b
iEGene)Ipcrl!DlSys!em :_LEJ“

Create Test Check Status Stop Test

' e - — — o —— —
Patient 0 o Views  (TestResut | Anaivie Reson |(Detal] Errors | Mstory | (Swpport]
H351800550777R Result View Analyte ct | EngPt Analyte | Probe
Primary Curve | Name Result Check
| | | Result
Sample ID e 0.0 1 NEG PASS
TZ637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
NG4 0.0 2 NEG PASS
iSAC 280 an PASS PASS
Assay Xpenn CT_NG |[SPC 343 273 PASS PASS
Version 3 [
Test Type | Specimen '
Sample Type | Other -
Other Sample Type
l - - =
Notes Views
| |Resutt View 400
ry Curve
« 300 N
£
Upload Status NA g 200
Module Name A4 |5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 01/30/1917.41.03
| End Time 01/30/18 19.08:20 0 = 5 % T
Status Done Cycles
User Detail User |
- ' e
_ Export || Report || UploadTest | ' View Test |
L 4

Pav. 5-38. GeneXpert Dx View Results langas—Analyte Result gselé
Result gselé (Detail ir Administrator naudotojams)
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. Analyte Name—analités pavadinimas. Galimos analités: tyrimo taikinys, IC
(vidiné kontrol¢), SPC (méginio apdorojimo kontrolé) arba EC (endogeniné

kontrolg).

. Ct—pirmasis ciklas, kuomet fluorescencijos signalas pasickia specifing
slenksting verte. Slenkstinés vertés ciklas (Ct) yra nustatomas pagal augimo
kreive.

. EndPt—augimo kreivés galutinio tasko verté fluorescencijos vienetais.

. Analyte Result—kiekvienos analités rezultatas. Rezultatai rodomi pasibaigus
tyrimui.

. Probe Check Result—zondo patikros, kuomet yra tikrinamas master misinio
zondy buvimas ir integralumas, rezultatas. Galii rezultatai: PASS, FAIL ir NA |
jei tyrimui néra taikoma zondo patikra. Zondo patikra yra s¢kminga, kuomet
iSmatuotos fluorescencijos vertés atitinka numatytus priimtinumo kriterijus.

Pastaba Analyte Result gselés elementai yra neredaguojami.

51133 Detail (i8samios informacijos) gselé

Detail aseléje pateikiami iSsamiis zondo patikros rezultatai, jei tyrimui yra taikoma
zondo patikra (Zr. pav. 5-39). Jei tyrimo apraSyme yra nurodyta, bus rodoma antro
iSvesties piko verté (kombinuotai kreivei), lydymosi taskai ir kreivés pritaikymo
rezultatai.
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- » Y — -
H GeneXpert® Dx System | =i | (=] &

(4 S b @ 2 N
Check Status Stop Tesl Define Assays Maintenance

Create Test

User

Patieat 1D '
H351890558777R | | cuve
| | - |
| Result | Height |
Sampie ID | ICT1 308 359 308 PASS 00 NA
2637890 ; NG2 256 318 255 PASS 00 NA
- [nca 52 63 51 PASS 00 NA
|isac 105 85 104 PASS 00 PASS |
Assay Xpen CT_NG | isPc 381 417 are PASS 0.0 PASS |
Version 3 : |
TestType | Speamen - |i
Sample Type | Otner - i
! Other Sample Type ] ! Il
' |-
| |Result View 400
' [Primary Curve
i g 900 ’
I g
Upload Status NA I E 200
Module Name A4 | g
Reagent LotID* 05814 | “ 100
Start Time 01/30/1917:41.03 |
End Time 01/30/1219:08:20 |
Status Dons |
User Detall User ' ,
" Export || Report || UplosaTest || ha || wiewTest |
Pav. 5-39. GeneXpert Dx View Results langas—Detail gselé (Detail ir
Administrator naudotojams)

Kaip pavaizduota pav. 5-39, View Results lango aseléje Detail yra pateikiami jvairiis

tyrimo rezultaty duomenys:

. Analyte Name—referentiniy taikiniy apraSymas.

. Prb Chk 1—1 zondo patikros duomenys yra kiekvienai analitei specifinio dazo
fluorescentinio matavimo rezultatas.

. Prb Chk 2—2 zondo patikros duomenys yra kiekvienai analitei specifinio dazo
fluorescentinio matavimo rezultatas.

. Prb Chk 3—3 zondo patikros duomenys yra kiekvienai analitei specifinio dazo
fluorescentinio matavimo rezultatas.

. Probe Check Result—prie$ PGR reakcijg, GeneXpert Dx sistema matuoja zondy
fluorescencijos signalg ir jvertina granuliy rehidracija, zondo integraluma, reakcijos
meégintuvelio uzpildymga ir dazy stabilumg. Zondo patikra yra sékminga, jei
jvertinimas atitinka priimtinumo kriterijus.
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. 2nd Derivative Peak Height—didziausias 2-as i§vesties pikas atspindi
maksimaly kreivés taskg. Slenkstiné verté nurodo minimaly aukscio pikg Ct
nustatyme. Jei 2-as iSvesties pikas virsija slenkstine verte, Ct yra pateikiamas. Jei
pikas yra zemiau slenkstinés vertés, Ct néra pateikiamas.

. Curve Fit—si parinktis yra jgalinta numatytuose nustatymuose. Curve Fit funkcija
pakei¢ia modeliuojamos kreivés duomenis, taip sumazinant klaidingai teigiamy
rezultaty, atsirandanciy dél optinio triuk§mo, poslinkio ar kity anomalijy,
galimybe. Pavyzdziui, triukSmas gali jtakoti pirming slenksting verte ir pateikti
teigiama rezultata, nors patyres operatorius §j rezultatg vertina kaip neigiama.

Pastaba Detail gselés elementai yra neredaguojami.

511.34  Errors (klaidy) gselé

Errors gseléje pateikiamos tyrimo vykdymo metu fiksuotos klaidos ir pateikiama zemiau
nurodyta informacija (zr. pav. 5-40).

n GeneXpert® Dx System = | [=] %

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User

M B B @

Create Test Check Status Stop Test 5 Define Assays

Patient ID K m_,.‘nmr  Anaiyte Result | Detall | Errors  History | Support |

Maintenance

H3I51890377714R

| ® | Descighon |  Detsl |_Tme |
Sample ID | | ‘Oue:alrun Error 2002 Could not find calibration information for reporter 82 03730119 ‘
r,\g_,f.a” terminated 09:57.34

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
Test Type .’Sae:-men
Sample Type | Other
Other Sample Type
I |
[ || ==
Notes Views 9
Resull View _
Primary Curve |

Upload Status NA
Module Name A1
Reagent Lot 1D 00299
Start Time 03/30/19 09:56.:50
End Time 03/30/19 095757
Status Done
User Detail User

<No Data Available>

| export || Report || UplosdTest | View Test

Pav. 5-40. GeneXpert Dx System—View Results langas—Errors gselé
(Detail ir Administrator naudotojams)
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. #—Nurodomas tyrimo vykdymo metu fiksuoty klaidy sekos numeris. Sis laukelis
neredaguojamas.

. Description— aprasomas klaidos tipas. Sis laukelis neredaguojamas.

. Detail—pateikiama papildoma klaidos informacija (pvz., Error 2002: Could
not find calibration........... ). Sis laukelis neredaguojamas.

. Time—Xklaidos fiksavimo laikas. Sis laukelis neredaguojamas.

Klaidy pranesimy apraSymas, galimos priezastys ir sprendimai apraSomi skyriuje
9.18.2.

Jei tyrimo vykdymo metu klaidy nebuvo, Errors aseléje bus rodoma tuscia lentelé.

51135  History (istorijos) gselé

History aseléje yra rodomas tyrimo informacijos keitimo Zurnalas (Zr.
pav. 5-41). Zurnale pateikiama originali informacija, redaguota informacija, naudotojas,
kuris keité informacija bei keitimy data ir laikas.

¥ L | —
ES GeneXpent® Dx System == %
-mmmnmmmmmm User Detail User
l[‘q‘l "”]l I. i - ) lln
Check Status Stop Test Vie esulls Define Assays Maintenance
ews [ Testhosdt | Ay Resat | Doah | Eors | oy | S|
H351890550777TR Result View | il Field Name | WAS IS | user | Time ].
Primary Curve |Patient 1D Patient Name 3 H351890559777TR <None> 01730119 124954 ||
Sample 1D |
T2637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
Test Type ?Sneumen -
SampleType [Omer  ~
Other Sample Type
| ax :
Result View | 400
Curve
- m T
$
Upload Status NA 2 200
Module Name A& 3
Reagent LotiD* 05814 ™ 400
Start Time 01/30/19 17:41.03
End Time 01/30/19 19.08:20
Status Done
User Detall User |
Export || Report || UploadTest | View Test |

Pav. 5-41. GeneXpert Dx View Results langas—History gselé
(Detail ir Administrator naudotojams)

Informacijos keitimo ir keitimo i§saugojimo History gselés lange instrukcijos
pateikiamos skyriuje 5.12.
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5.11.36

Support (informacijos) gselé

Support gseléje Detail ir Administrator naudotojams rodoma zemiau aprasoma
tyrimo informacija (Zr. pav. 5-42):

-
n GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test C

Assay Type—neredaguojama vykdyto diagnostinio tyrimo tipo informacija.
Daugumos tyrimy atveju bus rodoma In Vitro Diagnostic.

Cartridge S/N—siame neredaguojamame laukelyje rodomas kasetés serijos
numeris. Jei Salia laukelio yra Zvaigzdutés simbolis (*), kasetés serijos numeris
buvo nuskaitytas i§ kasetés etiketés.

Expiration Date—sSiame neredaguojamame laukelyje rodomas Kkasetés
galiojimo laikas. Jei Salia laukelio yra Zvaigzdutés simbolis (*), kasetés
galiojimo data buvo nuskaityta i§ kasetés etiketés.

» ’ |m@ﬁ |

User Detail User,
0]
/0 N

Maintenance

Define Assays

[ e prmm— 1
Patient ID (o | TestResult | AnalyteResult | Detadl | Errors | Mistory | Support |
H351890550777R | |Result View I =
| Yprimary Curve Assay Type In Vitro Diagnostic
s Cartridge SN* 425660561
0 Expiration Date* 01/3020
537890
In Error Status OK
SW Version 53
Assay Xpen CT_NG
Version 3 Instrument SN 702162
TestType | Specimen - Module SN 629998
Sample Type | Other -
Other Sampile Type
| I — — -
Notes Views :; i
Result View | 400
Primary Curve |
o 300 -
i
Upload Status NA g i
Module Name A4 3
Reagent Lot ID* 05814 Dt 100
Start Time 01/30/1917:41.03
End Time 01/30/18 19:08:20
Status Done
User Detail User |
L:‘
| Export || Report || UploadTest | View Test

Pav. 5-42. GeneXpert Dx View Results langas—Support gselé

(Detail ir Administrator naudotojams)
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. Error Status—siame neredaguojamame laukelyje nurodoma, ar tyrimo
vykdymo metu buvo fiksuota klaidy. Jei klaidy nebuvo, bus rodoma OK. Jei
tyrimo vykdymo metu buvo klaidy, laukelyje bus rodoma Error.

. S/W Version—siame neredaguojamame laukelyje nurodoma programinés jrangos
versija tyrimo vykdymo metu.

. Instrument S/N—siame neredaguojamame laukelyje nurodomas instrumento,
kuriame buvo vykdomas tyrimas, serijos numeris.

. Module S/N—sSiame neredaguojamame laukelyje nurodomas modulio, kuriame
buvo vykdomas tyrimas, serijos numeris.

Pastaba Support gselés elementai yra neredaguojami.

5.12 Tyrimo informacijos redagavimas

Uztikrinkite, kad jraSote ar nuskaitote tinkamg méginio ID, paciento ID ar paciento ID 2. Méginio
Svarbu ID, paciento ID ar paciento ID 2 yra siejami su tyrimo rezultatais ir yra pateikiami visose
ataskaitose.

Galite redaguoti informacija laukeliuose Patient ID, Patient ID 2 (jei jgalinta), Sample
ID, Test Type, Sample Type, Other Sample Type ir jrasyti informacija Notes laukelyje.
View Results lange (Zr. pav. 5-43), redaguokite Sample ID, Test Type, Sample Type,
Other Sample Type ir Notes laukelius (Zr. pav. 5-43). Sample IDs laukelyje negali biti
Siy simboliy: | @ A~ &/:*?2"<>"§%!;()-.

History aselés atidarymas:

1. GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite View Results. Bus
rodoma Test Result gselé. Zr. pav. 5-43.

2. View Results lange pasirinkite History asele (Zr. pav. 5-44). Bus rodoma History
aselé, kurioje nebus rodomi jokie pakeitimai. Zr. pav. 5-45.
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ES GeneXpen® D System » » » d e =) E S

|hé.rﬁumm' nagement Reports Satup _a'mnmme View Results _ About

Check Status

Maintenance

PatientiD | e Tm'@_'lﬁﬁﬁﬁﬁ

} 351890559777TR m-'lllml Xpent CT_NG Version 3
oo
= Memdlaltd
537890 I
Assay XpentCT_NG
3 J [Far In Vilro Diagnastic Usa only.
Ti |Sueomen - |
Samiple Other -
Other Sample Type
==
Notes Views N
NOLES M
Result View 400
jPrimary Curve
o 300 - 2
£
Upload Status NA g 200 .-".
Module Nama 44 3 f
Reagent Lot ID" 05814 T /
Start Time 01720018 17:41.03
End Time 01/30/19 19:08.20
Status Done
User Detail User )

Pav. 5-43. GeneXpert Dx View Results langas (Detail ir Administrator naudotojams)

. - = -
BB GeneXpert® Dx System » » lesi|=)
User Data Management Reports Setup llﬂmolncs mmns Ahout ;

N [

Status Stop Test \ il f Maintenance

351890559777TR ROt | |Assay Name Xper CT_NG
Primary Curve Test Result WOT DEVECTED]
Sampie D | G NOT DETECTED|
Fzsa?sao ‘
Assay Xped CT_NG
Version 3 . fFor In Vitro Diagnestic Usa Only.
TestType | Specimen ot
Sample Type | Other ]
| || == -
Notes _ Views N Legend
[ Result View 400 w1 |.#] CT4; Primary |~
ry Curve | o v || NG2; Primary
gl = ¥ || NG4; Primary
§ v | /| SAC; Primary
Upload Status NA £ 200 / l¥ || SPC; Primary
Module Name A4 g /
Reagent LotID* 05814 L 100
Start Time 01/30/19 17:41:03
End Time 01/30/18 19:08:20
Status Dane
User Detall User .
| export || meport || uvpioadTest || i | viewTest |

Pav. 5-44. GeneXpert Dx System-View Results langas (Detail ir Administrator naudotojams)
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r ] E ¥ - ] = "
R GeneXpert® Dx ystem B[S
| User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User
|||"
"
e lest " 3 S o 8 Maintenance
rzmsnsse??m ‘ e Field Name WAS [ User | Time
JPrimary Curve
Sample 1D |
Tz637890 ‘
Xpert CT_NG
3
TestType | Specimen -
Sample Type |Other ]
| Other Sampie Type |
| Notes ||} Miews |
' || [Resuit view ik
iPrimary Curve
© 300 R———
& j
Upload Status NA 2 200
Module Name A4 g f
Reagent LotiD* 05814 & 00 ;J.
Start Time 01730018 17:41:03 J
End Time 01/30/18 19:08:20 0 i = = P
Status Done Cycles
User Deiall User =
1 |

Pav. 5-45. GeneXpert Dx View Results langas—pasirinkta History gselé
3. Test Type pakeiskite | Negative Control, kaip pavaizduota pav. 5-46.
B GeneXpent® Dx System i » ’ e E .

| user pata

R Setup View Results  About I.lﬂﬂ'l.lﬂdi

Create Test Check Status Stop Tes! Maintenance

Patient iD I A =
35180055877TR Result View Feldhame | WAS | 18 | user | Time
[Primary Curve

Sampla 1D

400

300 — =

Upload Status HA
Module Name A4
Reagent Lot il (05314
Start Time 01/20/19 17.41:03
End Time 01/30/18 18.08:20
Status Done
User Delsil User

Fluorescence

LI

| swecnanges || expon || Report || vpbadtest || occiicons [ viewTest |

1 = — = =

Pav. 5-46. GeneXpert Dx View Results langas—pakeistas Test Type elementas
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4. Paspauskite View Results lango klavisg Save Changes (Zr.pav. 5-46). Atsidarys
Save Test dialogo langas. Zr. pav. 5-47.
e e S
® Save Test
eTe e Ac y and All Assc t lest|
S and S y As New Assay
\Yes | [ mo || cancer |
Pav. 5-47. Save dialogo langas
5. Paspauskite Yes. Pakeitimai bus iSsaugoti ir galésite testi darbg. Programiné
iranga fiksuoja pakeitimy istorijg (Zr. pav. 5-48).
Jei nenorite iSsaugoti pakeitimy, spauskite No. Bus rodomas ankstesnis ekranas, o
pakeitimai nebus jrasyti.
Norédami neissaugoti pakeitimy, taciau matyti ta patj langa, spauskite Cancel. Bus
rodomi atlikti, taciau nei§saugoti pakeitimai.
Pastaba

Jei lange bus atlikti neiSsaugoti pakeitimai, uzdarant §j langg bus rodomas Save dialogo langas.

= -

E GeneXpert® Dix System dﬁ | ==l
[User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User
wNi I i
'n'fi l‘"—"i I*Q’] S
Al L4 -
Craate Test Check Status Siop Test I Maintenance
patent 10 LI Datail | Errors | wistory | Suppart |
rssxsgussamn Result View I ame WaS s | User Time
. PrimaryCurve | ¥estType pecit [iegative Control  <Hlone> 0105119 12,4954
e Sample ID |
[z&?rstm' ‘
Assay Xper CT_NG
3
TestTypeN Negatie Contol 1_~
Sample Type | Cther - |
| =
|| fresun view 400 | Tt [£] €71; Primary =
Primary Curve ¥l || NGZ: Primary
z 300 — | NG4; Primary
g ; ¥ || SAC; Primary
Upload Status NA g 200 r, l¥i| | SPC; Primary
Module Name A4 g /
ReagentLotiD* 05814 * 1o
Start Time D4/3013 17.41:03
End Time 04/30/1819.08.20
Status Done
User Detall User L]
| export || meport || upioadTest | | ViewTest |

Pav. 5-48. History gseléje Test Type elementas pakeistas iS Specimen j Negative Control
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5.13 Tyrimo rezultaty ataskaity generavimas

Svarbu Tinkamam duomeny pateikimui, ataskaitos turi bati generuojamos ta pacia kalba, kuria buvo
surinkti tyrimo rezultatai.
Norédami sukurti PDF failg su tyrimo rezultatais, View Results lange (zr. pav. 5-34
ar pav. 5-37), pasirinkite Report .
Basic tipo naudotojams programiné jranga sukuria PDF failg ir jj atidaro Adobe Reader
lange. Siame lange galite iSsaugoti ir atspausdinti PDF failg. Adobe Reader raudojimo
instrukcijas rasite Adobe Reader Help meniu pasirinke Adobe Reader Help.
Detail ir Administrator tipo naudotojams programiné jranga pateiks Test Report dialogo
langg (zr. pav. 5-49). Pasirinkite vieng ar daugiau tyrimy ataskaity, kurias norite
spausdinti, pazymédami laukelius ataskaity kairéje.
Tost —— W —— — X
Analyte Result
(2] Detail
] Melt Peaks
¥l Error Details
[ Troubleshoot
["| Messages
iy \
| . sample Module Error Start
- Patient ID J 0 ‘ Harhe User Result Assay | Status I Siatin Bale
vl IH3518903?7?14R _Hﬂ245614 _M IDetaiIUsar ERROR :XDERCD!FFICILE Done _Error '031131‘19 15:56.:42 [ =
[ H351875882662R  TT655608 83 lBasicUser  ERROR [HIV-1QuantlUDCE  Aborted  Eror 03116119 145738
[J |H351890382682R _TGd?BSﬂQ .BZ IAcImmlstrahon HIV-1 NOT DET. IHI'«"—1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
[0 |H351800345682R CRS38763 B4 Administration . MTENOTDETE.. Xpet MTBRIFUSVD  Done  |OK loaneng 133927
O \H30590382682R  |KWE30887 B3 /Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SA Nasal Complet . Done OK 03/16/19 13:38:00
[] |H351873382682R (GH487365 w3 Administration .. |MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done 0K 03116119 13:36:08 |4
O |H351898782682R | SR543267 A2 jAdministration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet.. Done OK 10316118 13:34119
O _H351890382682R _DU15563? B2 :Aclmlmslratlnn.._MRSANEGM‘IV. [Xpert SA Nasal Ccmplet.._Done _OK 103/16118 13:32.37
[ IH351890332692W _RL935532 .M :Dsta:l User MRSA POSITIVE :xoerTSANasal Complet IDone OK .03”5”9 17:33:44
Oa _H;i_518??782_6827f_ _GK563_395 _B1 _D_Etal_l User ERROR _Xpertf{rﬁ-ﬂ]F Usivb _;mqneq _Eth_u _0_3115_;{19 1?:3_2:28_‘
[ |H356129382082R TF277659 B4 Defall User  WTBNOTDETE. XpedMTB-RIFUSVD  Done (0K 031519 17:31:20
m] _H351855982582R _UJEQO?EE _B3 :DET.EII' User _FIIHETEROZYG. _:<pertFr|&FVComno _Done _OK _ﬂ3I15HQ 17:25:35
[ |H351890596082R UJ787933 A3 Detail User  FIINORMALFV _ XpetFII&FVCombo  Done (0K 03115119 17:28:47
| _H351885382682R _HN23?945 _AZ _DetailUser _FIIHOMOZYGD Xpert Fll & FV Combo _Done _OK _03!15!19 17:27:55 |8
[0 |H351890559682R |RL439664 B2 Detail User |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 03115119 17:15:06 [
O _H351890385ﬁB1R :FT34355§ A2 _Basu: User _Hl\l'-? DETECTE. :HIV-1 QuantIUO CE _Dnne _OK _03“0!19 145536
[ |H351890388682R HGES6788 A3 BasicUser  HIV-1DETECTE. HIV-1QuanllUOCE  [Done (0K 03110119 14:56:30
Pav. 5-49. Test Report dialogo langas (Detail ir Administrator tipo naudotojams)
Kartais Test Report dialogo lango Result stulpelyje yra rodoma tik dalis rezultaty informacijos.
Svarbu Norédami perzidreti likusig informacijg, pelés kursoriumi slinkite per Result stulpel;.
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VirSutiniame kairiajame dialogo lango kampe galite rinktis informacijg pagal tipa.
Pasirinkite informacija, kuria norite jtraukti j ataskaita pazymédami laukelius, esancius
kairéje elemento puséje:

. Detail—pasirinkite $ios aselés informacija, pvz., analités pavadinima, zondo
patikros vertes ir rezultatus, antros i$vesties piko dydj ir kreivés pritaikyma.

. Melt Peaks—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamus lydymosi taskus.

. Error Details—pasirinkite j ataskaita jtraukiamg informacija apie klaidy pranesimus i$
Errors gselés.

. Troubleshoot—pasirinkite | ataskaitg jtraukiama informacija apie klaidy
paieska ir Salinima.
. Messages—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamus su tyrimu susijusius pranesimus.

. History—opasirinkite j ataskaitg jtraukiamus tyrimo rezultaty pakeitimus i$
History aselés.

Pasirinke Analyte Result, galésite pasirinkti specifing informacijg ir jg jtraukti j
ataskaitos skyriy Analyte Result (Zr. pav. 5-50).

Select Analyte Result i

\\ Available | ; Selected
EnaPt Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

Allw| Al [V

-

|
! * OK Cancel

Pav. 5-50. Analyte Result dialogo langas

Foe

Norédami j ataskaitg jtraukti specifinius analités duomenis, Available stulpelyje
pasirinkite norimus elementus ir paspauskite desinés rodyklés klavisa, kad perkeltuméte
juos | stulpelj Selected. Norédami i§ ataskaitos i§imti specifinius analités duomenis,
Selectedstulpelyje pasirinkite norimus elementus ir paspauskite kairés rodyklés klavisa,
kad i§valytuméte juos i stulpelio Available. | ataskaitg jtraukti ar i$ jos panaikinti visus
elementus galima dukart paspaudus kairés rodyklés arba desinés rodyklés klavisa.
Pasirinkus analités duomeny elementus, paspauskite OK. Select Analyte Result dialogo
langas uzsidarys.
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Atlikus visus pasirinkimus, pasirinkite vieng ar abu Test Report dialogo lango klavisus:

. Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir i§saugomas numatytoje ar
pasirinktoje paskirties vietoje.

»  Test Report laukelyje pasirinkus Generate Report File klavisa (zr.
Pav. 5-49), bus sukurtas tyrimo ataskaitos PDF failas. Atsidarys Generate
Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo iSsaugojimo
paskirties vietg. Pasirinkus i§saugojimo vieta, paspauskite Save.

+  Norédami atspausdinti ataskaita, atidarykite ja paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos tyrimo ataskaitos pavyzdys pateikiamas pav. 5-
51ir
Pav. 5-52 . Paskutiniame ataskaitos lape yra laukelis, skirtas atspausdintos
tyrimo ataskaitos patvirtinimui parasu.

Pastaba Tyrimo ataskaity pavyzdziuose pav. 5-51 ir pav. 5-52 pasirinktos visos parinktys. Specifiniy tyrimy
ataskaitos gali bati ilgesnés ar trumpesneés, priklausomai nuo pasirinkty ir tyrimui taikomy
parinkéiy.

. Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. PDF filg galima
i§saugoti ir atspausdinti. Adobe Reader raudojimo instrukcijas rasite Adobe Reader
Help meniu pasirinke Adobe Reader Help.

. Close—po tyrimo ataskaitos (-y) generavimo, paspauskite Close. Test Report
langas uzsidarys.

Jei yra jgalinta Print Test Report At End of Test parinktis, pasibaigus tyrimui,
ataskaita bus atspausdinta automatiskai. Skaitykite skyriy 2.12.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-49
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GeneXpert PC 02/09/19 12:55:27
Test Report

Patient ID: H351885382682R
Sample 1D: HN237945
Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type

Xpert Fll & FV Combc 1 In Vitro Diagnostic
FIl HOMOZYGOUS;
FV HOMOZYGOUS

Analyte Probe
Result Check

Test Result:

Analyte Result

Result
FIl 20210G  0.C 13 NEG PASS
FIl 20210A 241 451 POS PASS
FVv1691G 0.0 6 NEG PASS
FV 16S1A 251 277 POS PASS

Prb Chk 1 Prb Chk 2 Prb Chk 3 Probe 2nd Deriv. Curve Fit
Check Peak Height
Result
Fll 20210G 142 267 144 PASS 0.0 NA
FIl 20210A 5 200 53 PASS 0.0 NA
FV 16915 76 204 76 PASS 0.0 NA
FV 1691A 53 157 61 PASS 0.0 NA

Melt Peaks
<Not applicable>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 2

Pav. 5-51. Tyrimo ataskaitos pavyzdys—1 lapas
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GeneXpert PC 02/09/19 12:55:27
Test Report

User: Detail User

Status: Done Start Time: 02/08/19 17:27:55

Expiration Date™: 02/06/20 End Time: 02/08/19 17:57:34

S/W Version: 5:3 Instrument S/N: 700051

Cartridge S/IN*: 125023485 Module S/N: 629992

Reagent Lot ID*: 05301 Module Name: A2

Notes:

Error Status: OK

Errors

<None>

History

Field Name WAS IS User Time

Patient ID Patient Name 5 H351885382682R <None> 02/08/19 10:51:32
Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 2 of 2

Pav. 5-52. Tyrimo ataskaitos pavyzdys—2 lapas
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5.14 Tyrimo rezultaty eksportavimas

Svarbu Tinkamam duomeny pateikimui, ataskaitos turi bati generuojamos ta pacia kalba, kuria buvo

surinkti tyrimo rezultatai.

Norédami eksportuoti rezultatus su kableliais atskirtomis vertémis (.csv) faile, lange
View Results window (Zr. pav. 5-34 ar pav. 5-37), paspauskite Export.

Basic tipo naudotojai gali eksportuoti tik ekrane rodomo tyrimo ataskaitg. Basic tipo
naudotojams atsidarys Result Export dialogo langas (zr. pav. 5-54). Nurodykite
eksportuojamo failo paskirties aplanka, jrasykite failo pavadinimg ir paspauskite
Save.

Detail ir Administrator tipo naudotojai gali tuo pat metu pasirinkti ir eksportuoti keliy

tyrimy rezultatus. Galima rinktis jvairias eksportavimo parinktis. Detail ir Administrator
naudotojams atsidarys Export Data dialogo langas. Zr. pav. 5-53.

W — —

Export Selection (For Qualified Assays)
v Test Result
[vi Optical Data
[ Melt Data
["] Pressure
[”] Uttrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle
|| Heater Temperature
2
Sample Module | | Emor start
it ‘ [} Name e . . Stws | gt _ Date
[l |H351890377714R HA245614 a1 [Detail User  ERROR Xpert COIFFICILE Done  Emor 10329119 15:56:42
[J |H351875882682R [TT555698 B3 BasicUser  ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Aborted  Error 0311619 14:57:38
[] |H351890382682R |TG478589 B2 /Administration .. HIV-1NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  Done 0K 03116119 145239
[] |H351800345682R |CR538763 B4 Administration .. MTB NOT DETE . Xpet MTB-RIFUSIVD  Done  OK 10316119 13:39:27
[ |H39500382682R |KW630987 B3 lAdministration .. MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet.[Done 0K 03116119 13:38:00
[ |H351873382682R |GH48T365 A3 lAdministration .. MRSA NEGATIV... Xpert S4 Nasal Complet[Done 0K 03116119 13:36:08
[J |H351898782682R |SR543267 A2 (Adminisiration .. MRSAPOSITIV.. Xpert SANasal Complet. Done  OK 03116019 133419 18
[] |H351890382682R DU155637 B2 ladministration .. MRSA NEGATIV... Xper S Nasal Complet_Done (0K 03118119 123237
[J |H351890382682W RL9BE632 s [Detail User  MRSAPOSITIV... Xpert SANasal Complet. Done  |OK 03115119 17:33:44
[J |H351877782682Y |GK563895 B1 [Detail User  ERROR [Xperl MTB-RIFUSIVD  |Aborted  Ermor |03nsng 17:32:28
[] |H356129382682R (TF277650 B4 [Detail User  MTBNOT DETE... Xped MTE-RIFUSIVD  Done (0K 031519 17:31:20 |
Select Deselect Select | Deselect
All All Highlighted | Highlighted

Pav. 5-53. Export Data dialogo langas (Detail ir Administrator naudotojams)

5-52
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Vir$utiniame kairiajame dialogo lango kampe galite rinktis informacija pagal tipa.
Pasirinkite informacija, kurig norite eksportuoti, pazymédami laukelius, esancius kairéje
elemento puséje:

Analysis Settings—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamus tyrimo nustatymus.
Test Result—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamus tyrimo rezultatus.
Optical Data—ypasirinkite j ataskaitg jtraukiamus optinius duomenis.
Melt Data—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamus lydymosi duomenis.
Pressure—pasirinkite j ataskaita jtraukiama slégio informacija.

Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle—pasirinkite j
ataskaitg jtraukiamus ultragarso amplitudés, daznio ir cikly duomenis.

Heater Temperature—pasirinkite j ataskaitg jtraukiamg kaitinimo elemento
temperatiros informacija.

Pasirinkite tyrimo rezultatus ir susijusig informacija, kuria norite eksportuoti.
Pasirinkimg atlikite naudodamiesi keturiais klavisais ekrano apacioje: Select All,
Deselect All, Select Highlighted ir Deselect Highlighted . Atlikus pasirinkimus,
pasirinkite Export. Atsidarys Result Export dialogo langas (Zr. pav. 5-54). Nurodykite
eksportuojamo failo paskirties aplanka, jrasykite failo pavadinima ir paspauskite Save.

Pastaba Aplankas export yra numatytasis aplankas. Po failo eksportavimo, programiné jranga jsimins
paskutine pasirinktg direktorijg.

E Result Export ﬁ‘
 soa lown AECE B

[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [} wRatio 0107141
[} %Ratio 010714165107 _2019.01.07_16.51.56.csv [} %Ratio 0107141

| |[} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [ %Ratio 0107142( |
[ %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [} %Ratio 0107142
[ *Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.c5v [} %Ratio 0107142
[) %Ratio 010714174235_2019,01.07_17.43.24.csv [} %Ratio 0107142
{4 [y

FileName:  [SD142231_2019.01.07_12.41.13.csy |
Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) v ‘

Save I Cancel

Pav. 5-54. Result Export dialogo langas
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.csv failo atidarymas ir perzilra

Eksportuotus tyrimy rezultatus galima atidaryti naudojant Apache OpenOffice (AOO)
arba kitg programine jranga, kuri palaiko .csv failus. Tolimesnése instrukcijose aprasomas
AOO naudojimas .csv faily atidarymui ir perZiiirai.

Apache OpenOffice konfigliravimas ir iSsamios naudojimo instrukcijos pateikiamos Priede D.

Pastaba GeneXpert Dx sistemose, pristatytose iki 2015 m. lapkri€io 15 d., yra jdiegta Microsoft Office
sistema, kurioje .csv failus galima atidaryti ir perzidréti naudojant Excel programa.

1.  Sistemos GeneXpert aplanke raskite Export aplanka ir jj atidarykite. DeSiniuoju
klavi$u spustelékite .csv failg, kurj norite atidaryti. ISskleidZziamajame meniu
pasirinkite Open with ir OpenOffice Calc. Zr. pav. 5-55.

i [
— - - -
@uvl v+ Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export v | ¥ ‘ Search expart 2 |
Organize » NOpen v Print Burn New folder =~ [ @

e Name : Bate modificd Tiipe Size
B Desktop EE RF-46-193 #1 2019.02.03 22.53.33 020313 5:01 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
& Downloads Open 1
2l Recent Places New
Print
=il Libraries Edit
L=l Documents Scan with Microsoft Security Essentia
o) Music Open with v | 7 Notepad
| Pictures Restore previous versions T OpenOffice Calc
EE videos =
Sendio . [ = ‘WordPad
P8l Computer = Choose default program...
&, Local Disk (C) Eopy
- UL (E5)
Create shortcut
S Network Delete
Rename
Properties.
i T o
. RF-46-193_#1 2019.02.03.22.53.36 Date modified: (2/03/2019 5:01 PM Date created: 02/03/2019 4:45 PM
all OpenOffice.org XML 1.0 Spreadshest Size: 363 KB
g d

Pav. 5-55. .csv failo atidarymas AOO konfiglravimui (pavyzdys)

2. Atsidarys Text Import langas. Siame lange pazymeékite laukelius prie Comma ir
Quoted field as text . Zr. pav. 5-56.

Character Set isskleidziamasis meniu:

Vieno baito kalbai (angly, pranciizy, ispany, portugaly, italy, vokieciy, rusy) pasirinkite
Unicode (UTF-8).
Keliy baity kalboms (japony ir kiny) pasirinkite Unicode.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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5 Text Import - [GeneXpert_2019.03.25_15.06.23.c5v]

= _

Import E = ]
Character set
Language |Defau|t - English (USA) Iz"
From row =

Separator options
1 Eixed width

@) Separated by
[ Tab
7] semicelon

[] Merge delimiters

=

Comma ] Other
[7] Space
Text delimiter

\ Other options

[V Quoted field as text

[] Detect special numbers

Fields

Standard

|Standard

Sgsr.em Hame
Exported Datg
Beport User Na.m_e

RS5RY INFORMAT _ION
Rasay

GFeneXpert Dx System
GeneXpert EC '
03,/25/19 09:59:05
<None>

Kpert MRSL G3

e

i1}

Pav. 5-56. Text Import langas su naujai pasirinktais nustatymais

3. Pasirinkus norimas parinktis, paspauskite OK. Bus rodomas .csv failas.

4. Norédami pazyméti visus langelius, spustelékite kairiajame virSutiniame lentelés
kampe, kaip pavaizduota pav. 5-57.
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Insert

File gt Farmat Took Data Window Help

BBk () REaR BE KD T @BMN by ROEEQ @, [ e % g

Pl | =10 [=] B 7 U = ==mE h% WM e O-B-4A- 5
[avamnmeste [+ K E = | Properties X =
e I Text o =
1 Dx Bystem = L)
. Gans¥part FC ‘ Bl & -
£ 103113118 14:36 64 3
M Raport User Name :Admimslrinun Usar [ B 7 U-wmm [KI[Z
4 | L
: | A - .
JANASEAY INFORMATION | w
Assay Xpert CT_NG El Alignment =1 B
\Assay Veralon 3 L s .
(lAssay Type In Vitro Diagnostic Ex=8 = =
_ W Assay Disclaimer \Fai In Vitro Diagnostic Use Only.
i | ' Left jndent: ] Wrap text
[0t I
I8 Analysis Settings | § | . E] Mergeceliz
~EWsample D 05348710 | ittt s
| [l Patient ID |HZ376540987123 = &l
TlAssay Xpart CT_NG ._) [0 degrees =l
\Asaay Version | 3 o - i
KsiyType i Viea Diagroatic [ vertically stacked
Test Type |Specimen = Cell Appearance i
Wil Ty 1 Cel background:
Hotes | |
<Insufficient privilege 1o access data> | | iy —
Cell porder:
RESULT TABLE | ) | i
ample (D DS348710
Patient D |H2376540987123 |
5 M,':;'.me ;Sliz 3 i 7] Shiow cel grid fines
T 8Asay T in Vitro Diaanost | = - -
J[a]* '-slswl\smu/ |_'i- ‘|’o il il - | vl [l Number Format = I
Sheat 171 | ratan it | lern | [ | Sum-dTTNASE l& o @ 1w

Pav. 5-57. Pasirinkti visi langeliai

Desiniuoju klavisu paspauskite stulpelio pavadinima. Desingje stulpelio puséje
atsidarys i§skleidziamasis meniu (Zr. pav. 5-58).

Siame meniu pasirinkite Column Width.

Desiniuoju klaviSu spustelékite stulpelio pavadinimg

=1-.'_:__ - s * e B
| Fle Edit View Insert Format Tools Dagse~Window Help x
‘Eoe [ RER SERue-@ @8l by MP2EEQ @, v & 2
I B7U sxssBE Lx¥x¥ul e 0-2-4-
x =
":“:Tt—__| l:lﬁ'\:'! ]"—I.E- 3 i -
Eormat Cells... i f‘.‘-
[*] o [=] ¥
olymn Width... “.
+}+ Opgtimal Calumn Width... = B 7 U-seim &IZ |
[E Delete Columns A o |
# Delete Contents... @ Il
Hide i S Alignment = 5 |
Show ' exas =-=_ || 8|
?‘ Cup Sse Oty Left indent 7] Wrap text |
Bs Copy | | | J9pt | Merge cells |
B Paste i Text orientation: E |
Paste Special... o=
oed CT NG () [odegress =]
e : 3 N 1 Verti
I Vitzo Diagnostic [ Vertically stacked
|Speciman = Cell Appearance B |
| Cell background: "
S -
Cell horder:
DS34B7I0 $ "
H2376540987123 |
CT_NG —
o CL 3 « | [¥] Show cell grid lines I
——————1i .- 1 -

Pav. 5-58. ISskleidziamasis meniu stulpelio plo¢io nustatymui
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7. Atsidarys Column Width dialogo langas. Zr. pav. 5-59.

[ coumnwigth - S|
o o :
V] Default value] Cancel

Pav. 5-59. Column Width dialogo langas.

8.  Pazymeékite Default value laukelj ir paspauskite OK. Dialogo langas uzsidarys.
Tuomet bus nustatytas stulpelio plotis ir atliktas failo formatavimas, kaip
pavaizduota pav. 5-60. Norédami panaikinti langeliy zyméjima, pele spustelékite
bet kurig tuscig lentelés vieta.

file Edit Yiew [nset Format Tools Data Window Help x

E-B-8xFeas B xaee-¢ - - @44 by A2BE] @ 4 i e &

&) |Anal [+l ] B/ U === Jbhx Pl =< 0O-2-A-

5] v f: E = | Properties x| K
| A C [ o WEKEEN 7 [ ¢ [ # [ - Ete Bs —
L @yMQ;Syslem Fe= B 1 i."' %a

2 _|System Nan* GeneXper PC L

3 [Exported Dap03/13/19 1435 54 »

4 |Report User P Administration User E B/ U-=mMm £

5 L
b [ | A -

7_|ASSAY INFORMATION @
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =] =3

9 |Assay Versit 3 ¢|
710 |Assay Type n Viro Diagnostic e ||

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use O
F say /itro Diagn nly Yo S
13 Opt v Mer:

14 |Analysis Settings == -

15 [Sample ID  DS348710 | Text grientation: El
16 |Patient ID  H2376540987123 S -

17 |Assay Xpent CT_NG (=10 cerees =
18 |Assay Versi¢ 3 b S :

19 |Assay Type In Vilro Diagnostic Xeseatiy ke
X [TestType  Specimen & Cell Appearance &

21 _[Sample Type Cell background:

Noles

23_|<Insufficient privilege to access data> S—3 -

‘i‘;— Cell border:

26 _|RESULT TABLE
27 [SamplelD  DS348710 .

28 Patient ID  H2376540987123

2 |Assay Xper CT_NG =

” Assay Versio 3 + | ¥ Show cell gnid lines
1)) (2)(21)\ Sheet1 / 1K ] vl =
Sheet1/1 Default sTD |* Sum=0 e o - © 100 %

— == = ———e———————————=—===————=——II,
Pav. 5-60. Eksportuoty tyrimo rezultaty pavyzdys
9. File meniu paspauskite Save, kad i§saugotuméte dokumentg.
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5.57

302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Naudojimo instrukcijos

5.15 Tyrimo rezultaty jkélimas | pagrindinj kompiuterj

Jei yra jgalinta sgsaja su pagrindiniu kompiuteriu, paspaudus Upload Test klavisg (Zr.
pav. 5-61), galite pasirinkti tyrimus, kuriuos norite jkelti j pagrindinj kompiuterj. [$sami
informacija pateikiama skyriuje 5.20.

[ B Genexpert® x System v . . el )

[User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About B User Detail User

I8 El

Check Status Stop Test \ 2 : i Maintenance

H351890550777R Result View
Primary Curve
Sample ID.
[TZ637890
Assay Xpern CT_NG

f-or In Vitro Diagnostic Use Only.

l Jll=
Result View B vi /] €T1; Primary [~
Primary Curve 1 1| /| NG2; Primary | |
o 300 Y ivi | | NG4; Primary
g / ¥ /| SAC; Primary
Upload Status NA § 260 ' il |._I SPC; Primary
Module Name A4 2 4 /
Reagent LotID* 05814 T /
StartTime 01/30/19 17:41.03 ] /
End Time 01/30/18 19:08:20 2
Status Done
User Detail User =
N\ [=]

| export || w*wrm |

Pav. 5-61. Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj

5-58

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Naudojimo instrukcijos

5.16 Tyrimo rezultaty duomeny tvarkymas

GeneXpert Dx sistemoje yra duomeny baze, kurioje yra saugomi visi iSsaugoty
tyrimy rezultatai. Galite:

. Tvarkyti tyrimo rezultaty duomenis:

*  Archyvuoti tyrimus ir i§valyti archyvuotus tyrimus, kad biity
atlaisvinta duomeny bazés talpa (zr. skyriy 5.16.1).

*  Atkurti tyrimus archyvuotuose failuose (zr. skyriy 5.16.2).
. Atlikti duomeny bazés uzduotis (tik sistemos paleidimo ir i§jungimo metu):
»  Kurti atsarging duomeny bazés kopijg (zr. skyriy 5.17.1).
*  Atkurti duomeny baze (zr. skyriy 5.17.2).
*  Glaudinti duomeny bazg (zr. skyriy 5.17.3).
»  Patikrinti duomeny bazés integralumg (zr. skyriy 5.17.4).

GeneXpert Dx sistemos administratorius naudotojui suteikia leidimg atlikti duomeny
bazés tvarkymo uzduotis. Zr. skyriy 2.11. Jei norite tvarkyti savo naudotojo leidimus,
kreipkités | savo GeneXpert Dx sistemos administratoriy.

5.16.1 Tyrimy archyvavimas

Galite perkelti duomenis ir, jei reikia, atlaisvinti vieta duomeny bazéje. Vienu metu
galima archyvuoti kelis tyrimus. Archyvuotus failus galima siysti Cepheid, kuomet
reikia atlikti gedimy ir klaidy paieskos analiz¢. Archyvavimo metu yra sukuriama tyrimo
kopija ir duomenys yra iSsaugomi .gxx faile.

Svarbu Kai kurie elektroninio pasto filtrai gali blokuoti .gxx plétinio failus. Jei reikia, pakeiskite filtro
nustatymus arba plétinj.

Tyrimo duomeny archyvavimas:

1.  GeneXpert Dx System lange esan¢iame Data Management meniu paspauskite
Archive Test. Atsidarys Select Test(s) To Be Archived dialogo langas. Zr. pav. 5-
62.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-59
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Naudojimo instrukcijos

] Cioak IDs
[-] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthiy)
PatientID | o ‘ i ‘ User [ Result ‘ Assay l Status ‘ o ‘ S v‘
O H112872805762R [sD142231 A1 Detail User |ERROR Xperl BCR-ABL Monitor IS |Aborted |Emor 0310019 12:41:13 [
[ |H112874895762R |SD142231 a1 DetailUser  |NEGATIVE  Xper CDIFFICILE Done oK 03109119 1238:42
[J H351800362682T |HGBS6768 k3 DetallUser  HIV-1 DETECTE..HV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 0308119 15:47:13
[J negativecontrol |negative contral K4 DetalUser  |HIV-{ NOTDET.. HIV-1QuantiUOCE  [Dome  |OK 0310819 15:45:43
[J |H351890386662R |FT343558 k2 DetalUser |HIV-1 DETECTE. HI-1QuantiUOCE [Done  |OK 0310819 154227
[ H351890382682T |HGE56788 a2 Administration .. HV-1 DETEGTE.. HI-1 QuantiUOGE  [Done  [OK (0308119 1457:16
[ H351836886662R |FT343557 A3 Administraton .. HV-A DETECTE.HIV-1 QuantlUOCE [Done  |OK 03108119 14:55:27
[ deeT890377714R |HA245614 |t DetallUser [ERROR I¥pert CDIFFICILE Done  |Emor  |oveor9 15562 |
[v* |Has1890377714R | HAZ4SE21 I DelsilUser  NORESULT  XperiCDFFICILE  Done |LoadEmor 01/29119 155642 |
[ |Has187s082682R [TT555698 B3 BasicUser  ERROR HN-1 QuantUOCE  |Aborted  [Emor 01/16/19 1457.38
[J H351B90382682R [TGATESB9 k2 Administration .. HIV-1 NOTDET... HIV-1 QuantiUOCE [Done (0K (0111619 145239
[] H351890345682R |CRS38763 B4 Administration .. MTB NOT DETE.. Xpert MTBRIFUSIVD  [Done  [OK (01116119 133927
[J H39590382682R |KW530987 B Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet. Dane |OK 011619 13:38:00
O |Ha51873362682R [GH48T365 A3 Administration .. MRSA NEGATIV... Xpert 54 Nasal Complet..[Done (0K 0116119 13:36:08
[0 |Has1s9a7e2682R |sRe43267 a2 A .. |MRSAPOSITIVE. [Xpert SANasal Complet. [Done  |OK 0111619 13:34:19 |_|
L iae 0 lniiacceas na A LA MEA AT . O8 blanal n . Aaseisn ananar |2
Select Deselect Select Deselect Select New
Al Al Highlighted Highlighted Ricibn
L
oK Cancel
U

Pav. 5-62. Select Test(s) To Be Archived dialogo langas.

2. Pasirinkite tyrimg (-us), kurj norite archyvuoti. Pazymékite norimo tyrimo laukelj.
Zr. pav. 5-62. Galite pasirinkti atskirus tyrimus arba kelis tyrimus i§ karto,
naudodamiesi Siais Select Tests To Be Archived lango apacioje esanciais klavisais:

»  Select All—pasirenkami visi tyrimai.
»  Select Highlighted—pasirenkami pazyméti tyrimai.

+  Select New Archive—pasirenkami anks¢iau nearchyvuoti tyrimai.

Pastaba Nuspaude klavisg Shift ar Ctrl, galite pazyméti kelis tyrus i$ eilés.

Po tyrimy pasirinkimo Select Tests To Be Archived lange, paspauskite vieng

$iy klaviSy, jei norite panaikinti tyrimy pasirinkima:

+  Deselect All—panaikinamas visy tyrimy pasirinkimas.

+  Deselect Highlighted—panaikinamas pazyméty tyrimy pasirinkimas.

Select Tests To Be Archived lango virSuje yra rodomi du laukeliai, kuriuos galite

pazyméti, jei reikia:

+  Cloak IDs—pazymekite §j laukelj, jei norite siysti neaiskius duomenis
Cepheid techninés pagalbos skyriui, nepateikiant paciento informacijos.

Daugiau informacijos rasite skyriuje Paciento ir meéginio ID kodavimas
tyrimo archyvavimo metu.
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*  Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
monthly)—pazymékite $j laukelj, jei norite atlaisvinti vietos kompiuteryje. Po
sékmingo pasirinkty tyrimy archyvavimo, jie yra pasalinami i§ duomeny
bazés.

3. Paspauskite OK. Bus rodomas prane$imas su praS§ymu patvirtinti archyvavima.

4.  Paspauskite Proceed. Atsidarys Save dialogo langas.

Jei nenorite uzbaigti archyvavimo, paspauskite Cancel.

5. Pasirinkite archyvavimo (.gxx) failo paskirties aplanka, jraSykite failo pavadinimg
ir paspauskite Save.

Démesio Numatytasis archyvavimo aplankas yra kietajame kompiuterio diske. Norint apsisaugoti nuo
— duomeny praradimo, export aplanko failai turi bati periodiSkai kopijuojami j
kitg kompiuterj ar serverj. Jei GeneXpert Dx sistema yra prijungta prie tinklo, failus galima
% archyvuoti tiesiai serveryje. Archyvavo paskirties vietos konfigravimas aprasomas skyriuje
212.2.

6. Po faily archyvavimo bus rodomas Archive Test(s) dialogo langas su
sékmingai archyvuoty faily pavadinimais. Paspauskite OK.

7. Jei yra jgalinta Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended Monthly) parinktis, atsidarys Purge Test(s) dialogo langas,
nurodanis, kad pasirinkti tyrimai bus iStrinti i§ duomeny bazés. Patvirtinimui
paspauskite Yes, atSaukimui — NoO.

Démesio
— Jei archyvuoti duomenys yra iStrinami iS duomeny bazés, archyvuotuose failuose bus iSsaugotas

naudojama nustatant rySius.

paciento ID be demografiniy duomeny. Si informacija nebebus prieinama ir negalés biiti
EE : \

Svarbu suprasti, kad archyvuojant tyrimus, i§ kompiuterio jie néra iStrinami. Jie yra paSalinami i$
sistemos duomeny bazés ir i§saugomi archyvavimo faile, kuomet yra jgalinta Purge Selected

Tests from List After Archiving (Recommended Monthly) parinktis. Archyvuoty tyrimy

Svarbu
failai véliau gali bati atkuriami. Skaitykite skyriy 5.16.2.

Paciento ir méginio ID kodavimas tyrimo archyvavimo metu.

Méginio ir paciento ID kodavimas praver¢ia, kuomet tam tikrus duomenis reikia
siysti Cepheid techninés pagalbos skyriui, nepateikiant paciento informacijos.

Jei yra pazymétas Cloak IDs laukelis, esantis Select Test(s) To Be Archived dialogo
lango virSuje kairéje (Zr. pav. 5-62), visa meéginio ID ir paciento ID informacija yra
uzkoduojama.

Démesio
— UZkodavus paciento ID informacijg archyvuojamame tyrime, i$ naujo atkdrus $j tyrimg, méginio ir
% paciento ID informacija iSliks uzkoduota. Turétuméte sukurti kitur saugomg neuzkoduotos tyrimo
&

informacijos kopijg.
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5.16.2

Démesio

— J
' prarasti.

Archyvuoty faily duomeny atkdrimas

ei atkuriamas tyrimas yra duomeny bazéje, programiné jranga jj perrasys ir esami duomenys bus

Galite atkurti tyrimus archyvuotuose failuose. Atlikite §iuos veiksmus:

1. GeneXpert Dx System lange esan¢iame Data Management meniu paspauskite

Retrieve Test. Atsidarys Open dialogo langas.

2. Pasirinkite archyvavimo (.gxx) failg ir paspauskite Open, kad pasirinktas failas

buty atkurtas.

Jei archyve yra tyrimai, kurie yra ir duomeny bazgje, Retrieve Test(s) dialogo lange
bus rodomas besidubliuojanciy tyrimy skai¢ius. Paspauskite OK.

3. Atsidarys Select Test(s) To Be Retrieved dialogo langas (Zr. pav. 5-63).

Dabartinéje duomeny bazéje esantys tyrimai bus rodomi raudonai.
Jei nenorite atkurti archyvuoty tyrimy, Open dialogo lange paspauskite Cancel.

[ H351890382682T HG656768 K3 Detail User  HIV-1DETECTED HIV-1QuantlUOCE  Done 0K 02118119 15:47:13 |&
@ negatvecontrol  negative control K Detail User _ HIV-1NOT DETECHN-1QuantlUOCE  Done 0K 2r1gr19 15:45:43 [
[ H351890386682R FT343558 K2 DetallUser  HIV-1DETECTED HIV-1QuantlUOCE  Done 0K 0211819 154227 |
i H351800382682T HG656788 a2 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1QuantlUOCE  Done  OK 02/18/19 145716 |
W H351890386682R FT343557 ") Isdministraion UgHIV-1 DETECTED HIV-1 QuantlUOCE _ Done  OK 02nere 145527
[ Masteo0377rseR TL332208 B BasicUser  MTBNOTDETECTGertMTBRFUSVD Dome  OK 021619145850
[ H351875882662R TT555698 B3 BasicUser  ERROR HIV-1QuantiUOCE  Aborted  Error  02116/19 14:57.38 |
[ H351890382682R TG478589 82 Administration UHIV-1NOT DETECHIV-10uantIUOCE  Done 0K 0211619 145239
@ H351890345682R (CRS38763 B4 Adminisration USMTE NOT DETECTXpet MTBRFUSIVD _ Done  OK 0211619 133927 |
[ HI9500382682R  KW630987 83 Administration USMRSA NEGATIVE SXpert SA Nasal Complete Done  OK 0216119 13:38:00 |
7 M351873382682R (GH487365 43 Adminisiration USMRSA NEGATIVE $Xpert SA Nasal Complete Done 0K 0211619 13:36:08
A H351808782682R 'SRS43267 A2 Administration USMRSA POSITIVE SXpert SA Nasal Complete Done  OK 0211619 1334:19
i H351890382682R DU155637 82 Administration USMRSA NEGATIVE SXpert SA Nasal Complete Done  OK 02r16/19 133237
7 H351890382682W RL9B662 " DetailUser  MRSAPOSITIVE:SXpert SA Nasal Complete Done (0K 021619 17:33:44 [
¥ H351877782682Y (GK563895 B1 DetallUser  ERROR XpetMTB-RIFUSVD  Aborted  Eror (2116119 17-3228
¥ H356129382682R TF277659 B4 DefallUser  MTBNOT DETECTXpet MTBRFUSIVD _ Done  [OK 02116119 17:31:20
[ H351855082682R LLU00762 B Detail User  FIIHETEROZYGOU(ert FI&FVCombo  Done  OK 21619 172035
i H351800596082R 787933 3 Detail User  FIINORMALFVNGXpert FI S FVCombo  Done  [OK 0211619 17:28:47
[/ H351885382682R HN237945 2 Detail User _ FIlHOMOZYGOUSXpertFIl & FV Combo  Done (0K 0211619 172755
[~ET ‘21420884 %) Nataillicar CT NETECTENMO(pad OT NE Nona ok _nomeng 17
Select Deselect Select Deselect Select With
H All Al Highlighted _ Highlighted HNo Duplicate |
| ok || cancel | |
= = 4

Pav. 5-63. Select Test(s) To Be Retrieved dialogo langas.
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4.  Pasirinkite tyrimus, kuriuos norite atkurti. Galite pasirinkti atskirus tyrimus arba
kelis tyrimus i$ karto, naudodamiesi $iais klavisais:

»  Select All—pasirenkami visi tyrimai.
«  Select Highlighted—pasirenkami pazyméti tyrimai.

+  Select With No Duplicate—pasirenkami tik tie tyrimai, kuriy néra
duomeny bazéje.

*  Po tyrimy pasirinkimo Select Tests To Be Retrieved lange, paspauskite vieng
Siy klavisy, jei norite panaikinti tyrimy pasirinkima:

»  Norédami i§valyti visy tyrimy pasirinkima, paspauskite Deselect All.
» Deselect Highlighted—panaikinamas pazyméty tyrimy pasirinkimas.

5. Pasirinkty yrimy atk@irimui paspauskite OK. Bus rodomas Retrieve Test(s) dialogo
langas su praSymu patvirtinti atkiirima.
Paspauskite Cancel, jei nenorite atkurti pasirinkty tyrimy.

6. Retrieve Test(s) dialogo lange paspauskite Proceed. Pasirinkti tyrimai bus
atkurti. Atsidarys pranesimas, laukiantis tyrimy atkfirimo patvirtinimo.

7. Retrieve Test(s) patvirtinimo lange paspauskite OK.

5.17 Duomeny bazés uzduocCiy atlikimas

Atlikti duomeny bazés uzduotis galima tik sistemos paleidimo ir i§jungimo metu.
. Atsarginés duomeny bazés kopijos kiirimas (zr. skyriy 5.17.1).

. Duomeny bazés atkiirimas (zr. skyriy 5.17.2).

. Duomeny bazes glaudinimas (zr. skyriy 5.17.3).

. Duomeny bazes integralumo patikra (zr. skyriy 5.17.4).

GeneXpert Dx sistemos administratorius naudotojui suteikia leidimg atlikti duomeny
bazés tvarkymo uzduotis. Zr. skyriy 2.11. Jei norite tvarkyti savo naudotojo leidimus,
kreipkités j savo GeneXpert Dx sistemos administratoriy. Jei parinktis Database
Management Reminders yra jgalinta, jjungimo arba i§jungimo metu sistema paprasys
atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduotis. PraSymas bus rodomas tik Sios uzduoties
atlikimui teise¢ turin¢iam naudotojui. Jei naudotojas neturi $iy teisy arba Database
Management Reminders funkcija yra i§jungta, praSymas nebus rodomas. Zr. pav. 5-64.
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Database Management ﬁ

?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Pav. 5-64. Database Management dialogo langas

8. Jei nenorite atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduoCiy, Database
Management dialogo lange paspauskite No (zr. pav. 5-64) ir pereikite prie
skyriaus 5.18.

Jei norite atlikti duomeny bazes tvarkymo uzduotis, Database Management dialogo
lange paspauskite Yes (Zr. pav. 5-64). Atsidarys Database Management langas. Zr.
pav. 5-65.

5.17.1 Atsarginés duomeny bazeés kopijos kirimas

Rekomenduojame periodiskai kurti visos duomeny bazés atsargine kopija ir jg laikyti
kitame kompiuteryje ar kitoje laikmenoje. [vykus kompiuterio gedimui, visg duomeny
bazés informacijg atkurti galésite 1§ atsarginés kopijos.

Atsarginés duomeny bazés kopijos kiirimas:
1. Database Management lange (zr. pav.) pasirinkite Database Backup.

2. Paspauskite Proceed.

B Database Management E

\ Select task, click [Proceed] to continue.

‘@) Database Backup
() Database Restore

() Compact Database

() Check Database Integrity
Cancel I Proceed

Pav. 5-65. Database Management langas

3. Pasirinkite atsarginés kopijos kiirimo paskirties aplanka, jrasykite failo pavadinimg
(arba naudokite numatytajj) ir paspauskite Save. Nurodytoje paskirties vietoje bus
sukurtas .zip failas (Zr. pav. 5-66).
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[ S - |
s [ -] @& [= B

fﬂ RestoreTemp D 3.0.2_clean.zip
[ 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[} 2.4.20_Pa.zip [ 3.0.4_clean.zip
[ 2.1.21_pazip [ 3.0.4_clean.zip
Y 2.4.22_ciean.aip [ 3.0.4_ctean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_PA.zip

I»

FileName: | GeneXpen PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.2ig |
files of Type: | Database Backup Files (2ip) |

| sae || cancar |

Pav. 5-66. Atsarginés kopijos failo pavadinimas

4.  Atsarginés kopijos kiirimo proceso trukmé gali skirtis priklausomai nuo duomeny
bazéje esanciy duomeny kiekio ir kompiuterio pajégumo (naudojant seng
kompiuterj, procesas gali trukti ilgiau).

Pastaba 100 tyrimy prireikia maziau nei 30 sekundziy, o 3000 tyrimy prireikia maziau nei minutés.

Didelés apimties kopijos kiirimo metu bus rodoma progreso juosta. Uzbaigus

atsarginés kopijos kiirimo procesg, atsidarys tai nurodantis praneSimas (Zr. pav. 5-
67).

Database Backup ﬂ

@ Backup completed.

OK

Pav. 5-67. Backup Completed langas

Démesio Numatytoji archyvavimo paskirties vieta yra export aplankas, esantis kietajame kompiuterio diske.

— Norint apsisaugoti nuo duomeny praradimo, export aplanko failai turi bati periodiSkai kopijuojami |

kita kompiuterj ar serverj. Jei GeneXpert Dx sistema yra prijungta prie tinklo, atsargine faily kopijg

- galima kurti tiesiai serveryje. Duomeny bazés atsarginés kopijos paskirties vietos konfiglravimas
aprasomas skyriuje 2.12.3.
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5.17.2 Duomeny bazés atklrimas

Démesio
= Duomeny bazés atkdrimo metu, atkurti duomenys yra uzrasomi ant dabartiniy duomeny bazéje esanciy
duomeny. Duomeny baze atkurkite tik tuomet, jei jvyko duomeny praradimas arba reikia pakeisti
- duomenis.

Visa duomeny baze galite atkurti i§ atsarginés duomeny bazés kopijos. Kadangi atkurti
duomenys yra uzraSomi ant esamy duomeny, pirmiausia iSsisaugokite reikiamus esamus

duomeny bazés duomenis (zr. skyriy 5.16.
archyvuotus duomenis (Zr. skyriy 5.16.2).

Duomeny bazés atkiirimas

1), atkurkite duomeny bazg ir atkurkite

1. Database Management lange pasirinkite Database Restore. Zr. pav. 5-68.

-
B Database Management

i

\f} Database Backup

'®) Database Restore
{_) Compact Database

() Check Database Integrity

Select task, click [Proceed] to continue.

Cancel

‘- Proceed

Pav. 5-68. Database Management langas

2. Paspauskite Proceed. Atsidarys dialogo langas, klausiantis, ar norite atlikti
dabartinés duomeny bazés atsarging kopija (rekomenduojama), prie§
atkuriant atsarging kopija. Zr. pav. 5-69.

-
Database Restore ——

EX)

[ Cance|

?" Do you want to create a backup of the current database prior to restore?
I

Proceed|

Pav. 5-69. Database Restore dialogo langas

3. Norédami testi atsarginés kopijos kiirima, Database Restore dialogo lange

paspauskite Proceed (zr. pav. 5-69).

Zr. pav. 5-70.

Jei nenorite kurti atsarginés kopijos,

Atsidarys Database Backup dialogo langas.

pasirinkite Cancel. Atsidarys Select File To

Restore the Database langas (zr. pav. 5-72).

5-66
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e
saveln: | (] Backup ~| [ [@)] =) B &=

[ GeneXpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[ GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GX Dx 5.3 Screenshots Database

[} Genexpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
| [} GenexXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.ip
[ GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.2ip
[} GenexXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.ip

File Name:  |GeneXpert PC_2019.04.08_16.34.12_GX_3.0.4.zip] |
Files of Type: | Database Backup Files (.zip) =]

Pav. 5-70. Database Backup dialogo langas

4.  Pasirinkite atsarginés kopijos kiirimo paskirties aplanka, jraSykite failo pavadinima
(arba naudokite numatytajj) ir paspauskite Save. Zr. pav. 5-70.

5.  Duomeny bazés atsarginé kopija bus i§saugota pasirinktoje paskirties vietoje.
Atsarginés kopijos kiirimo proceso trukmé gali skirtis priklausomai nuo
duomeny bazéje esanciy duomeny kiekio ir kompiuterio pajégumo (naudojant
seng kompiuterj, procesas gali trukti ilgiau).

Pastaba 100 tyrimy prireikia maziau nei 30 sekundziy, o 3000 tyrimy prireikia maziau nei minutés.

Didelés apimties kopijos kiirimo metu bus rodoma progreso juosta. Po atsarginés
kopijos sukiirimo, atsidarys Backup completed langas. Zr. pav. 5-71.

Pav. 5-71. Backup Completed langas
6. Paspauskite OK. Atsidarys Select File to Restore the Database langas. Zr. pav. 5-72.
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R Select File ToRestore The Database 0 e
——— SICIOE]

=

[ GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip ) GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip ) GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip |
9.04.07_16.58.10_GX_3:0xdgip ) GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.2ip) ) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.04.zip

File Name: [ |
Files of Type: | Database Backup Files (zip)  ~_ |

Pav. 5-72. Select File to Restore the Database langas ir failo pavadinimo laukelis
7.  Pasirinkite failg, kurj norite atkurti ir paspauskite Open.
8.  Atsidarys Database Restore patvirtinimo langas. Zr. pav. 5-73.

Onste s s e
your current database with a backup database.

Pav. 5-73. Database Restore patvirtinimo langas

9. Norédami testi, Database Restore dialogo lange paspauskite Proceed arba Cancel,
jei norite nutraukti procesa. tuomet atsidarys Database Management langas (Zr.
pav. 5-68).

10.  Jei paspausite Proceed, prasidés atkiirimo procesas. Atkiirimo proceso
trukmé gali skirtis priklausomai nuo duomeny kiekio ir kompiuterio pajégumo
(naudojant seng kompiuterj, procesas gali trukti ilgiau).

Pastaba 100 tyrimy prireikia maziau nei 30 sekundZiy, o 3000 tyrimy prireikia maziau nei minutés.

Didelés apimties kopijos atkiirimo metu bus rodoma progreso juosta. Uzbaigus

atsarginés kopijos atkiirimo procesa, atsidarys tai nurodantis pranesimas (Zr. pav. 5-
74).
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Database Restore ﬁ

Restore process completed.
Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Pav. 5-74. Database Restore Completed langas
11.  Paspaudus OK, GeneXpert Dx programa bus uzdaryta.

12.  Jei reikia, GeneXpert Dx programing jrangg paleiskite i§ naujo. Programinés
irangos paleidimo instrukcijos pateiktos skyriuje 5.2.3.

5.17.3 Duomeny bazés glaudinimas

Periodiskai glaudinkite duomeny baze, kad jos vieta biity tinkamai iSnaudojama ir
biity uztikrinama pakankama kietojo disko talpa.

Duomeny bazés glaudinimas:

1. Database Management lange pasirinkite Compact Database. Zr. pav. 5-68.

2. Database Management lange pasirinkite Proceed. Atsidarys Compact
Database patvirtinimo dialogo langas. Zr. pav. 5-75.

Compact Database ﬁ

@ Click [P to Compact Database.

[ Eomcal | | rocees |

Pav. 5-75. Compact Database dialogo langas

3. Norédami testi glaudinima, paspauskite Proceed. Po duomeny bazés glaudinimo,
atsidarys Compact Database complete dialogo langas. Zr. pav. 5-76.

Compact Database ﬂ

@ C ct database completed.

oK |

Pav. 5-76. Compact Database Completed dialogo langas
4. Paspauskite OK.
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Be duomeny bazés glaudinimo, atlaisvinti disko vietg galite iStrindami i jos tyrimus, kurie buvo
Pastaba suarchyvuoti. Archyvuoty tyrimy trynimo instrukcijos pateikiamos (skyriuje 5.16.1).

5. Database Management langa uzdarykite paspausdami Cancel.

5.17.4 Duomeny bazés integralumo patikra

Paleidimo metu, programiné jranga automatiskai patikrina duomeny bazes integraluma.
Jei duomeny bazés integraluma norite patikrinti rankiniu biidu, atlikite Siuos veiksmus:

1. Database Management lange pasirinkite Check Database Integrity. Zr.
pav. 5-68.

2. Paspauskite Proceed. Atsidarys Check Database Integrity patvirtinimo langas (Zr.
pav. 5-77), praSantis patvirtinti uzklausa.

Check Database Integrity &

’B,J Click [P o Check Database Integrity.

| cancel || Proceed |

Pav. 5-77. Check Database Integrity patvirtinimo langas

3. Jei norite pradéti integralumo patikra, spauskite Proceed. Jei programiné
jranga aptiks integralumo klaidy, ekrane bus rodomas jspéjamasis praneSimas.
Norédami i$spresti problema, paspauskite Proceed.

4.  Sékmingai uzbaigus integralumo patikra, atsidarys Check Database Integrity
complete dialogo langas. Zr. pav. 5-78.

Check Database Integrity ﬁ

ﬁﬁ Database Integrity Check completed. No issues found.

Click [OK] to hqti‘ue.

Pav. 5-78. Check Database Integrity Completed dialogo langas
5. Paspauskite OK.

6. Database Management langa uzdarykite paspausdami Cancel.
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5.18 Tyrimy Salinimas iS duomeny bazés

Po tyrimy archyvavimo, juos galima pasalinti i§ duomeny bazés (zr. skyriy 5.16.1).

Archyvuoti tyrimai i§ kompiuterio néra i$trinami. Jie yra pasalinami i$ sistemos duomeny bazés ir
iSsaugomi archyvavimo faile, kuomet yra jgalinta Purge Selected Tests from List After Archiving

Svarbu (Recommended Monthly) parinktis. Archyvuoty tyrimy failai véliau gali bati atkuriami. Zr. skyriy
5.16.2.

5.19 Ataskaity perzidra ir spausdinimas

Svarbu Tinkamam duomeny pateikimui, ataskaitos turi bati generuojamos ta pacia kalba, kuria buvo
surinkti tyrimo rezultatai.

Reports meniu (Zr.pav. 5-79) pateikiamos §ios parinktys:
. Specimen Report (zr.skyriy 5.19.1)

. Patient Report (Zr. skyriy 5.19.2)

. Patient Trend Report (Zr. skyriy 5.19.3)

. Control Trend Report (Zr. skyriy 5.19.4)

. System Log (zr. skyriy 5.19.5)

. Assay Statistics Report (zr. skyriy 5.19.6)

. Installation Qualification (zr. skyriy 5.19.7)
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= cmw@%& e |
| user Data Management | Reports| Setup Maintenance About User Detail User
"" Specimen Report ' i— o) | )
].:ﬁ Patient Report Ip) @' 10 ﬂv‘{:\' "nl
o Patient Trend Report o) [
&. L -, AN @
Create Test Control Trend Report Stop Test View Results Define Assays f A Maintenance
System Log f e .
| Assay Statistics Report | — e N —
Module | Remaining Sample Mod | | | Error Start
Installation Qualification g
iz Assay | Status | o Time D Name il ] W Stalus| Statws| _Date
Al Available
A2 | | Available
A3 | Available:
A | Available
Messages:
Launched GeneXpen® Dx System at 04/19/18 1232:52
Version5.3
instrument [A] has been assigned to instrument 2/M 702078
Module A1: Performing Self-Test at 04/18/198 12:32:53
Module A2: Pedorming Self-Test at 04/19/19 123254

Pav. 5-79. GeneXpert Dx System langas—Reports iSskleidziamasis meniu

5.19.1 Specimen Report (méginio ataskaita)

Specimen Report pateikiama duomeny bazéje pasirinkto méginio tyrimo rezultaty
apzvalga. Si meniu parinktis yra galima visiems naudotojams, nebent sistemos
administratorius nustaté kitaip.

Méginio ataskaitos perziiira:

1.  GeneXpert Dx System lango Reports meniu (Zr. pav. 5-79), pasirinkite
Specimen Report. Atsidarys Specimen Report dialogo langas. Zr. pav. 5-80.

2. Pasirinkite norimus kriterijus:

+  Date Range—pasirinkus All, bus rodomos visos datos. Pasirinkus Select,
bus rodomos pasirinkto datos intervalo ataskaitos.

«  Sample ID—galite jrasyti tiksly méginio ID, vieno simbolio pakaitos
zenkla su tiksliais simboliais, keliy simboliy pakaitos zenklus arba
sudétiniy simboliy pakaitos zenklg (%) su arba be tiksliy simboliy.
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F h
E Specimen Report &

-Date Range

® All

() Select From |LIL)

o

Sample ID: | I

GenerateReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

Pav. 5-80. Specimen Report dialogo langas
3. Po kriterijy pasirinkimo, paspauskite vieng Siy klavisy:

A. Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir i§saugomas
pasirinktoje paskirties vietoje.

1) Specimen Report lange (Zr. pav. 5-80) paspauskite Generate Report
File klavisg, kad sukurtuméte ataskaitos PDF faila. Atsidarys Generate
Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo i$saugojimo
paskirties vietg. Pasirinkus i§saugojimo vietg, paspauskite Save.

2) Norédami atspausdinti ataskaita, atidarykite ja paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos tyrimo ataskaitos pavyzdys pateikiamas
pav. 5-81.

B. Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Zr. pav. 5-
81. Siame lange galite i§saugoti ir atspausdinti PDF failg.

4. Paspaudus vieng i§ dviejy klaviSy, aprasyty 3 punkte, atsidarys Specimen Report
dialogo langas, nurodantis rasty atitinkanc¢iy méginio ID skai¢iy. Paspauskite OK.
Meéginio ataskaita bus sukurta pasirinktu formatu.

5. Po meéginio ataskaitos generavimo, paspauskite Close. Specimen Report langas
uzsidarys.
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GeneXpert PC 01/17/19 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155837
— 1 Test(s) Founa -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 01/16/19 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 31

Pav. 5-81. Specimen Report (méginio ataskaitos) pavyzdys
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5.19.2 Patient Report (paciento ataskaita) (jei jgalinta)

Patient Report ataskaitoje pateikiami vieno paciento ID méginiy tyrimo rezultatai. Si
meniu parinktis yra galima visiems naudotojams, nebent sistemos administratorius
nustaté kitaip.

Paciento ataskaitos perzitra:

1. GeneXpert Dx System lango Reports meniu (Zr. pav. 5-79), pasirinkite
Patient Report. Atsidarys Patient Report dialogo langas. Zr. pav. 5-82.

-
B3 Patient Report ﬁ

Date Range
® All

) select

Patient
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Pav. 5-82. Patient Report dialogo langas
2.  Pasirinkite norimus kriterijus:

+  Date Range—pasirinkus All, bus rodomos visos ataskaitos. Pasirinkus
Select, bus rodomos pasirinkto datos intervalo ataskaitos.

+  Patient ID—galite jrasyti tiksly paciento ID, vieno simbolio pakaitos zZenkla
su tiksliais simboliais, keliy simboliy pakaitos Zenklus arba sudétiniy simboliy
pakaitos zenklg (%) su arba be tiksliy simboliy.

3. Po kriterijy pasirinkimo, paspauskite vieng $iy klavisy:

A. Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir i§saugomas pasirinktoje
paskirties vietoje.

1) Patient Report lange (zr. pav. 5-82) paspauskite GENERATE REPORT
FILE klavisg, kad sukurtuméte ataskaitos PDF failg. Atsidarys Generate
Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo iSsaugojimo
paskirties vietg. Pasirinkus i§saugojimo vieta, paspauskite Save.

2) Norédami atspausdinti ataskaita, atidarykite ja paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos tyrimo ataskaitos pavyzdys pateikiamas
pav. 5-83.

B. Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Zr. pav. 5-
83. Siame lange galite i§saugoti ir atspausdinti PDF failg.

4. Paspaudus viena i§ dviejy klaviSy, aprasyty 3 punkte, atsidarys Patient Report
dialogo langas, nurodantis rasty atitinkan¢iy paciento ID skai¢iy. Paspauskite OK.
Paciento ataskaita bus sukurta pasirinktu formatu.

5. Po paciento ataskaitos generavimo, paspauskite Close. Patient Report langas
uzsidarys.
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GeneXpert PC

Found Patient ID #2

01/09/19 12:51:40

Patient Report
= H112874895762R

- 2 Test(s) Found —

Patient |D:
Sample 1D:
Assay:

Assay Version:

H112874895762R
SD142231

Xpert CDIFFICILE
3

Test Result: NEGATIVE

Start Time: 01/09/19 12:38:42

Test Type: Specimen

User: Detail User

Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R

Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor 1S
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 01/09/19 12:41:13

Test Type: Specimen

User: Detail User

Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 23

Pav. 5-83. Patient Report (paciento ataskaitos) pavyzdys
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5.19.3 Patient Trend Report (paciento tyrimy grafiné ataskaita) (jei
jgalinta)
Patient Trend Report ataskaitoje pateikiami vieno paciento ID méginiy kiekybiniy

tyrimy rezultatai. Si meniu parinktis yra galima visiems naudotojams, nebent sistemos
administratorius nustaté kitaip.

Paciento tyrimy grafinés grafiko ataskaitos perziiira:
1.  GeneXpert Dx System lango Reports meniu (Zr. pav. 5-79), pasirinkite
Patient Trend Report. Atsidarys Patient Trend Report dialogo langas. Zr. pav. 5-84.

- .
Rl Patient Trend Report — - - - " ﬁ
Date

® All

(O Select Fror

e Version
Select Assay HIV-1 Quant IUO CE 1 v
Show target reference line m\: copiesimL

[_] Specify y-axis maximum value copiesimL
i Plot quantitative value in log format [ View Graph
‘ Generate Report File | [ Preview PDF | [ Close |

Pav. 5-84. Patient Trend Report dialogo langas
2. Nurodykite norimus ataskaitos kriterijus, jskaitant datos intervalg ir tyrima:

« Date Range—pasirinkus All, bus rodomos visos datos. Pasirinkus Select,
bus rodomos pasirinkto datos intervalo ataskaitos. Paspaudus Select,
jraSykite norimg datos intervala.

+ Patient ID—galite jrasyti tiksly paciento ID arba atlikti paieska Find Patient
ID dialogo lange, kurj atidarysite pasirinke [...] klaviSa. Paieska vykdoma
Find Patient ID dialogo lange, jraSius vieno simbolio pakaitos zenkla
_ tikslius simbolius arba keliy simboliy pakaitos Zenkla (%) su arba be
tiksliy simboliy.

+  Select Assay—isskleidZziamajame meniu pasirinkite norimg tyrima.
Tyrimy pavadinimai pateikiama abéc¢lés tvarka. Rodomi tik kiekybiniai
tyrimai.

«  Show target reference line at—jraSykite norimos taikinio referentinés
linijos verte. Verté turi biiti didesné nei Lower Quantitative Level (LQL)
verté ir mazesné nei Upper Quantitative Level (UQL) verté.

«  Specify y-axis maximum value—pazymékite §j laukelj ir jrasykite
grafiko Y asies verte. Sios vertés keitimas suteikia galimybe padidinti ir

_ _sumazinti grafiko vaizda
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas

302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.

5-77



Naudojimo instrukcijos

*  Plot quantitative value in log format—jgalinus $ig parinktj, grafikas bus
pateikiamas naudojant kokybés vertés log-10 verte. Numatytuose
nustatymuose Si parinktis yra jgalinta.

3. Po kriterijy pasirinkimo, paspauskite vieng $iy klavisy:

A. Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir i§saugomas
pasirinktoje paskirties vietoje.

1) Patient Trend Report lange (Zr. pav. 5-84) paspauskite Generate Report
File klavisg, kad sukurtuméte ataskaitos PDF faila. Atsidarys Generate
Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo i§saugojimo
paskirties vietg. Pasirinkus i§saugojimo vietg, paspauskite Save.

2) Norédami atspausdinti ataskaita, atidarykite jg paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos tyrimo ataskaitos pavyzdys pateikiamas
pav. 5-85.

B. Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange (Zr. pav. 5-
85 ir pav. 5-86). Siame lange galite i$saugoti ir atspausdinti PDF faila.

4. Paspaudus vieng i$ dviejy klavisy, aprasyty 3 punkte, atsidarys Patient Trend
Report dialogo langas, nurodantis rasty atitinkanciy paciento ID skaiciy.
Paspauskite OK. Paciento tyrimy grafiné ataskaita bus sukurta pasirinktu formatu.

Informacija gali skirtis priklausomai nuo jgalinty sistemos parink¢&iy. Pavyzdziui, ataskaitoje gali biti
Pastaba Patient ID ir Patient ID 2, jei $i parinktis yra jgalinta System Configuration General lange.

5. View Graph—rodomas Patient Trend Graph langas ir visy rezultaty, kurie
atitinka specifinio paciento kriterijus, grafikas. ERROR, INVALID ir NO
RESULT tyrimo rezultatai néra jtraukti j grafikg. Po grafiko perzitiros
paspauskite OK . Bus rodomas Patient Trend Report langas.

6. Po ataskaitos generavimo, paspauskite Close. Patient Trend Report langas
uzsidarys.

Atspausdintos paciento tyrimy grafinés ataskaitos pavyzdys pateikiamas pav. 5-85 ir pav. 5-86.
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GeneXpert PC 04/09/19 12:56:31

Patient Trend Report

- Selection Criteria -

Patient ID H351890386682R
Date Range All

Assay HIV-1 Quant IUO CE
Assay Version 1

Unit copies/mL

LaL 40 (log 1.80)

uaL 1.00E07 (log 7.00)

Show target reference line at
Plot quantitative value in log format

5.00E03 (log 3.70)
Yes

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range
Number Tests Graphed:
Number Tests Not Graphed(*):

trend graph.

From 01/01/19 To 04/08/19
3
0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or tests not in scale are excluded from the

7.00 -
S 560 - ¢
8
= 420 -. Target
E
& 2.80 -
i
o LaL
N  _  _ _ _____ TR R S s
0.00 -
Dec-1-18 Jan-1-19 Feb-1-19 Mar-1-19 Apr-1-19
Date
® Above UQL e InLQL and UGL Range + Below LQL
+ PNot Detected
Tests Matching Selection Criteria:
Date Sample Result Quantitative Log
ID Value Value
01/08/19 15:42:27 FT343558 HIV-1 DETECTED 7.53E05 7.53E05 5.88
copies/mL (log 5.88)
GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 2

Pav. 5-85. Example Patient Trend ataskaitos pavyzdys (1 lapas)
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Patient Trend Report

Sample Result Quantitative Log
1D Value Value
04/08/19 14:55:27 FT343557 HIV-1 DETECTED 6.04E05 6.04505 5.78
copies/mL (log 5.78)
03/01/19 14:56:30 HGE56788 HIV-1 DETECTED 4.04E03 4.04E03 3.61

copies/mL (log 3.81)

GeneXpert® Dx System Version 5.3

04/09/19 12:56:31

Page 2 of 2

Pav. 5-86. Example Patient Trend ataskaitos pavyzdys (2 lapas)

5-80
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5.19.4 Control Trend (kontrolés grafiko) ataskaita
Skaitykite skyriy 6.5.

5.19.5 Sistemos zurnalas
Skaitykite skyriy 9.15.

5.19.6 Assay Statistics (tyrimy statistikos) ataskaita

Assay Statistics ataskaitoje yra pateikiamas atlikty tyrimy skai¢ius ménesio intervalais.
Si meniu parinktis yra galima Detail ir Administrator tipo naudotojams, nebent sistemos
administratorius nustaté kitaip.

Tyrimy statistikos ataskaitos perzitira:

1. GeneXpert Dx System lango Reports meniu (zr. pav. 5-79), pasirinkite
Assay Statistics Report. Atsidarys Assay Statistics Report dialogo langas.

7Zr. pav. 5-87.
Assay Statistics Report % . - ﬁ
 Date Range
@® Last 12 Months
(@) Select From (111/DI M_s:_"" [
: Assay .
O Al
® Select
Select Assay Version
L] [Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] [Xpert CDIFFICILE [3
L] |Xpert Flu APanel 3
GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close

Pav. 5-87. Assay Statistics Report dialogo langas
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2. Pasirinkite norimus kriterijus:

« Date Range—pasirinkite Last 12 Months ar Select ir nurodykite specifinj datos
intervalg.

»  Assay—pasirinkus All, bus pasirinkti visi rodomi tyrimai. Pasirinkus
Select , galésite pasirinkti specifinj tyrima.

3. Po tyrimo (-y) pasirinkimo, paspauskite vieng ar abu Siuos klavisus:

*  Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir iSsaugomas
pasirinktoje paskirties vietoje.

1) Assay Statistics Report lange (Zr. pav. 5-87) paspauskite Generate
Report File klavisg, kad sukurtuméte ataskaitos PDF failg. Atsidarys
Generate Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo
iSsaugojimo paskirties vietg. Pasirinkus iSsaugojimo vietg, paspauskite
Save.

2) Norédami atspausdinti ataskaita, atidarykite jg paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos ataskaitos pavyzdys pateikiamas pav. 5-88.

C. Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Zr. pav. 5-
88. Siame lange galite i$saugoti ir atspausdinti PDF failg.

4. Paspaudus vieng i$ dviejy klavisy, aprasyty 3 punkte, atsidarys Assay Statistics
Report dialogo langas, nurodantis rasty atitinkanciy tyrimy skai¢iy. Paspauskite
OK. Tyrimy statistikos ataskaita bus sukurta pasirinktu formatu.

«  Po ataskaitos generavimo, paspauskite Close. Assay Statistics langas
uzsidarys.

«  Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Zr. pav. 5-
88. Siame lange galite i§saugoti ir atspausdinti PDF failg.
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GeneXpert PC 04/09/19 12:55:15
Assay Statistics Report
- Selection Criteria -
Date Range: From 04/09/18 To 04/09/19
Assay Name Version Number of Tests
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67
tart Date End Date Number of Tests
04/09/18 04/30/18 6
05/01/18 05/31/18 7
06/01/18 06/30/18 9
07/01/18 07/31/18 8
08/01/18 08/31/18 8
09/01/18 09/30/18 4
10/01/18 10/31/18 6
11/01/18 11/30/18 3
12/01/18 12/31/18 5
01/01/19 01/31/19 5
02/01/19 02/28/19 2
03/01/19 03/31/19 3
04/01/19 04/09/19 1
SeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 0f 3

Pav. 5-88. Assay Statistics ataskaitos pavyzdys
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5.19.7

5.20

Démesio

A\

5.20.1

Jdiegimo kvalifikacija
Skaitykite skyriy 2.13.

Darbas esant sgsajai su pagrindiniu kompiuteriu

Siame skyriuje aprasomos naudojimo instrukcijos, esant GeneXpert Dx pagrindinio
kompiuterio sasajai:

. Tyrimo konfigiiravimas uzsakymui ir rezultato jkélimui (skyrius 5.20.1)
. Tyrimo kiirimas i$ atsisiysto tyrimo uzsakymo (skyrius 5.20.1)

. Tyrimo rezultaty jkélimas (skyrius 5.20.2)

. Sasajos klaidy paieska (skyrius 5.20.3)

Cepheid rekomenduoja visuomet patikrinti, ar LIS jkelti rezultatai atitinka GeneXpert rezultatus po
GeneXpert ar pagrindinio kompiuterio nustatymy keitimo, jskaitant, bet neapsiribojant:
-GeneXpert Dx programinés jrangos versija

-GeneXpert tyrimo aprasymo versija

-GeneXpert Dx pagrindinio kompiuterio komunikacijos nustatymai

-Pagrindinio kompiuterio tarpinés programinés jrangos ar konfigdracijos keitimas

-LIS programinés jrangos ar konfigdracijos keitimas

Tyrimo sukdrimas, esant sgsajai su pagrindiniu kompiuteriu

Jei yra jgalinta sgsaja su pagrindiniu kompiuteriu, tyrimai i§ pagrindinio kompiuterio gali
biiti parsiun¢iami automatiskai:

. GeneXpert Dx sistema periodiskai teikia uzklausas dél naujy uzsakymy

. Naudotojas rankiniu biidu pateikia naujy uzsakymy uzklausas Create Test
dialogo lange

. Meéginio ID nuskaitymas arba jraSymas pagrindinio kompiuterio uzklausai dél
uzsakymy pateikimo specifiniam méginio ID

Pasirinkite jiisy laboratorijai tinkamiausig tyrimo sukiirimo btidg. Create Test

dialogo lange yra papildomy laukeliy. Zr. pav. 5-89.
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| PalientiD | Sample ID | Assay | STAT | HostOrderTime |
Patient ID 1 Sample ID 1 Kpert EV Assay Version 3 MNormal 0211619 16:29.28 | Delete "
|
N
[l \
| Delete All Host Test Orders N\
o
u | Manuai Query |
Patient D | |
Sampl2 D | |
Name Version
Select Assay |<uone’ -
SelectModule | v |
Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYYMMDD | Cartridge SM |
TestType | spacimen -
Sampie Type | - | Other Sample Type
U Notes ‘
|
1
|
1
| scancanridgeBarcode | | Cancel |
e — — — o

Pav. 5-89. Create Test langas su Host Test Order lentele

. Host Test Order Table—Ilenteléje rodomi nauji uzsakymai, kuriuos galima
rusiuoti paspaudus ant pavadinimo. Lentelés turinys:

Patient ID—kiekvieno tyrimo uzsakymo paciento ID.

Sample ID—kiekvieno tyrimo uzsakymo méginio ID.

Assay—kiekvieno tyrimo uzsakymo tyrimo pavadinimas ir versijos numeris.

STAT—nurodomas STAT prioritetas arba Normal.

Host Order Time—j pagrindinj kompiuterj jkeltas laikas arba GeneXpert

Dx sistemos gautas laikas.
Delete klavisas—uzsakymo atSaukimas.
Host Query Status—rodoma naujy uzsakymy eilés biisena.

Manual Query klavisas—pagrindinio kompiuterio uzklausy naujiems
uzsakymams pateikimas rankiniu biidu.

Pastaba UzZsakymo priémimui i$ pagrindinio kompiuterio, tyrimo kodas turi bati nustatytas pagrindinio
kompiuterio administratoriaus. Skaitykite skyriy 2.12.6.
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52011 Tyrimo sukdrimas pasirenkant i§ automatiskai j pagrindinj kompiuterj jkelty
tyrimy uzsakymo sagraso

1. System Configuration dialogo lango gseléje Host Communication Settings
pazymékite Automatic Test Order Download laukelj, kad jgalintuméte Sia
funkcija. Zr. pav. 5-90.

System Configuration ﬁ‘
| General | Archive Settings | Folders | Xpress Settings | HostCommunication Settings |

[+ Enable Host Communication
Host Setting
[ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability) I

HostID |Lx |

N |_| Automatic Host Query After Sample ID Scan
Ivi Automatic Test Order Download

Iv| Automatic Result Upload

[] Use Instrument Specimen ID ‘
Communication Settings Order/Result Management

Protocol ® HLT () ASTM | Delete Cancelled Orders |

Run HostAs () Server @ Client -
Server IP Address |
Port# [1234 ] | Reset Communication Buffer |

i

Expire Results |

Host Test Code

Enable | Assay | Host Test Code
Xpert BCR-ABL Monitor IS Version1 | Edit |
Xpert CDIFFICILE Version 3 | Edit
Xpert CT_NG Version 3 | Edit

B E=IE]

i
[

18

|0K||Cancel]

Pav. 5-90. Pasirinktas automatinis tyrimy uzsakymy jkélimas
2. GeneXpert Dx sistema periodiskai pateiks visy tyrimy uzsakymy uzklausg pagrindiniam
kompiuteriui.

Atsiradus naujiems uzsakymams i§ pagrindinio kompiuterio, Create Test klavise
bus rodomas pliuso (+) zenklas. Zr. pav. 5-91.

Pliuso Zenklas (+) nurodo naujg uzsakymga i$ pagrindinio kompiuterio

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Maintenance

Pav. 5-91. Meniu juosta su pliuso Zenklu Create Test klavise
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3. Pasirinkite Create Test. Nuskaitykite arba jraSykite Patient ID, Patient ID 2,
Patient Name, jei jgalinta, ir visus tris nuskaitymo langus, jei jgalinta (Patient ID,
Sample ID, cartridge barcode). Jei paciento ID jraSote rankiniu biidu, nenaudokite
$iy simboliy:

|@A~\&/:*?2"<>"§%!;()-.
4. Atsidarys Scan Sample ID Barcode dialogo langas (Zr. pav. 5-20 skyriuje 5.6).

5. Nuskaitykite méginio ID koda, esantj ant méginio konteinerio (zr. pav. 5-
20 skyriuje 5.6).

6. Naujas Sio paciento ID ir méginio ID uzsakymas yra pasirenkamas Create Test
lango sekcijoje Host Test Order Table.

7.  Automatiskai atsidarys Scan Cartridge Barcode dialogo langas su praSymu
nuskaityti kasetés bruksninj koda. Tai patvirtina, jog bus vykdomas teisingas
tyrimas. Reagento partijos ID, galiojimo data ir kasetés serijos numeris yra
apdorojami ir perkeliami.

8.  Sio paciento ID ir méginio ID uZsakymas bus pasalintas i§ naujy uzsakymy
sgraso.

9. Laikydamiesi tyrimo pakuotés apraSyme pateikty instrukcijy, i kasete jkelkite
meéginj ir reagentus. Skaitykite skyriy 5.7.

10.  Paspauskite Start Test, jkelkite kasete ir uzdarykite modulio dureles, atlikdami
skyriuje 5.8 apraSomos veiksmus.

Pastaba Jei tyrimas yra i$ pagrindinio kompiuterio gautos uzklausos, paciento ID, paciento ID 2,
paciento pavardés, méginio ID ar tyrimo pakeisti negalima.

Pastaba Jei atitinka vienas pagrindinio kompiuterio siysto paciento ID ir méginio ID uZzsakymas, Sis
uzsakymas bus pasirinktas automatiskai.

52012  Tyrimo sukdrimas rankiniu badu pateikiant tyrimo uzklausg ir pasirenkant
i$ tyrimy uzsakymo sgraso
Pasirink¢ Manual Query, galite rankiniu biidu pateikti naujo uzsakymo uzklausa
pagrindiniam kompiuteriui. Po tyrimo parsiuntimo i$ pagrindinio kompiuterio, atlikite
veiksmus, aprasomus skyriuje 5.20.1.1.
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52013  Tyrimo sukdrimas pagrindiniam kompiuteriui pateikiant méginio ID

1. System Configuration dialogo lango gseléje Host Communication Settings
pazymeékite Automatic Host Query After Sample ID Scan laukelj, kad
igalintuméte $ig funkcijg. Zr. pav. 5-92.

System Configuration

;| X ngs | Host Communication Settings |

[¥] Enable Host Communica i
Host Setting
| [] Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability) DI
| | HostiD |Lx |
\ [_| Automatic Host Query After Sampie ID Scan
lv] Automatic Test Order Download
{vi Automatic Result Upload
[_| Use Instrument Specimen ID
| Communication Settings Order/Result Management

Protocol ® HL7 () ASTM | Delete Cancelled Orders |

Run HostAs () Server @ Client |
Server IP Address
port# |1234 | | Reset Communication Buffer |

Expire Results |

 Host Test Code

Enable | Assay | Host Test Code
[ XpeBCR-ABL Wonitor IS Version 1 | Edit -
[vi  Xpert CDIFFICILE Version 3 | Edit

[ Xpert CT_NG Version 3 [ Edit

IS

ok || cance |

e

Pav. 5-92. Host Query parinktis

2. Pasirinkite Create Test. Atsidarys Scan Sample ID Barcode dialogo langas (Zr.
pav. 5-20 skyriuje 5.6).

3. Nuskaitykite méginio ID koda, esantj ant méginio konteinerio (Zr. pav. 5-
20 skyriuje 5.6).

4. Sio méginio ID tyrimy uZsakymai yra parsiun¢iami i§ pagrindinio kompiuterio ir rodomi
Host Test Order Table lenteléje. UZzsakymus galima rii§iuoti paspaudus ant
pavadinimo.

Pastaba Kity méginiy parsisiysti uzsakymai uzsakymy lenteléje nebus rodomi.

5. Lenteléje pasirinkite uzsakymga. Tyrimas bus pasirinktas pagal tyrimo uzsakyma.
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Pastaba Jei atitinka vienas pagrindinio kompiuterio siysto méginio ID uzsakymas, $is uzsakymas bus
pasirinktas automatiskai.

6. Automatiskai atsidarys Scan Cartridge Barcode dialogo langas su praSymu
nuskaityti kasetés briik$ninj kodg. Tai patvirtina, jog bus vykdomas teisingas
tyrimas. Reagento partijos ID, galiojimo data ir kasetés serijos numeris yra
apdorojami ir perkeliami.

7. Laikydamiesi tyrimo pakuotés apraSyme pateikty instrukcijy, i kasete jkelkite
méginj ir reagentus (zr. skyriy 5.7).

8. Paspauskite Start Test, jkelkite kasetg ir uzdarykite modulio dureles, atlikdami
skyriuje 5.8 aprasomos veiksmus.

52014  Uzklausos atSaukimas
Rankinés uzklausos pateikimo metu (skyrius 5.20.1.2) ar uzklausos pateikimo
pagrindiniam kompiuteriui metu (skyrius 5.20.1.3), klavisas Manual Query tampa Abort

Query klavisu. Zr. pav. 5-93.
Norédami pradéti tyrimo vykdyma ir uzdaryti dialogo langa, palaukite, kol uzklausa bus
baigta arba, jei norite atSaukti operacijg, Abort Query.

| Host Test Order Table
||__Ppatientin Sample ID | Assay STAT [ Host Drdet Time |

\f||Patient IO 1 SampielD1 Xpert EV Assay Version 3 Momal (021819 16:29:28 [ Dedate N
i 1

|IHost query is sent at 02115018 15:04:47 il I Abort Query
| 1

Pav. 5-93. Create Test langas su Abort Query klavisu
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520.1.5 IS pagrindinio kompiuterio jkelto tyrimo uzsakymo trynimas
Tam tikrais atvejais, gali prireikti iStrinti uzsakyma, jkelta i§ pagrindinio kompiuterio.

1. Host Test Order Table lange pasirinkite uzsakyma.

2. Paspauskite 3alia eilutés esantj klavisg Delete. Zr. pav. 5-94.

 PatentiD |  Sampleld ] Assay [ STAT | HostOrderTime |
| [Patient ID 1 'Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 [Normal 0211619 16:29:28 | Delete Iy
|
n "
!
i "
| | Delete All Host Test Orders
. ] | Manual Query
PatientiD |
Sampie D |
Name Version
Select Assay “None> - |
Select Module | v
Reagent Lot ID ] Expiration Date |YYYYMWDD ; Cartridge SN :
Test Type |sDecimen v
Sample Type | = Other Sample Type |
N Notes
| ScanCartridge Barcode | | Cancel | !

Pav. 5-94. IS pagrindinio kompiuterio jkelto tyrimo uzsakymo trynimas
3. Busrodomas patvirtinimo dialogo langas. Norédami patvirtinti trynima, spauskite OK.
»  Uzsakymas bus pasalintas.

*  Pagrindinis kompiuteris gaus $ig informacija.
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5.20.2 Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuter;j

Tyrimo rezultatus j pagrindinj kompiuterj jkelti galima automatiskai arba rankiniu bidu.

52021  Automatinis tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj

1. System Configuration dialogo lango gseléje Host Communication Settings
pazymékite Automatic Result Upload laukelj, kad rezultatai bty jkeliami iskart
po tyrimo. Zr. pav. 5-95.

System Configuration

ngs | Host Communication Settings I

- [vi Enable Host Communication
Host Setting
|1 Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability) "

|HostID |LX |

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

[vi Automatic Result Upload

[_] Use Instrument Specimen ID

: Communication Settings ' Order/Result Management
Protocol (® HL7 ) ASTM | Delete Cancelled Orders J
Ru A (& (@) | t
n HostAs () Server ® Clien | Results J
Server IP Address
Port# |1234 | | Reset Communication Buffer J
. Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code
L {Xpert BCR-ABL Monitor IS Version 1 Edit S
- 1] Xpert CDIFFICILE Version 3 ! Edit If
| (] Xpert CT_NG Version 3 | Edit _f
£l ]
54— - It
(= | )
1 [| Bt}

1]
ok || cancer |

Pav. 5-95. Automatinis rezultaty jkélimas

2. Paspauskite OK. Jkélimo busena bus rodoma View Result lango laukelyje Test
Information.

Pasibaigus tyrimui, rezultatai bus jkelti automatiskai. Jkélimo biisena bus rodoma View
Result lango laukelyje Test Information. Zr. pav. 5-96.
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User Detail Use

-..r.
-Jj r(f;‘ uﬁi'
Gl i lu‘. N
Create Test Check Status Maintenance
Patient ID
IH112874895762R {Result View
Primary Curve
|
|| p— Sampie 1D
| ’50142231
|
1
| Assay Xpert CDIFFICILE
Version 5.3 'Ewswommmn usa only,
TestType | Specimen -
Sample Type | Other ¥
Result View 100 v [/] Target; Primary | =
Primary Curve
80
w
g 60
Upioad Status Upload-Pending g
Module Name A1 S 4
ReagentLoliD 00299 e 2
Start Time 02/09/19 16:25:08
End Time 0208719 16:27:05 lfltl T 20
m Done mles
User Detail User .
k|
viges | Export || Report || “uplosdTest | g View Test
= = — =

Pav. 5-96. |kélimo blsena rodoma View Result lango laukelyje Test Information.
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520.22  Rankinis tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj

1. System Configuration dialogo lango aseléje Host Communication Settings
panaikinkite Automatic Result Upload laukelio Zyméjima. Zr. pav. 5-95.

2. View Results lange pasirinkite Upload Test gsel¢ (Zr. pav. 5-96). Atsidarys Select
Test(s) To Be Uploaded To Host langas, kuriame bus pateikti uzbaigti tyrimai. Zr.
pav. 5-97.

J— -y d

Patient ID

E éUD|OEld—PEI'1diFIg NA :H112374895... S0142231 :Detail User ;NEGATWE ;Xpen CDIFFICILE _Done OK ;Q'Ifﬂgﬁg 16:25:08
O fExp\reci :N)‘. |H351827299...|UH489831 ;Admimstratio. (NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done OK EU'IJ'14J"|Q 47:05:51
I
I Select Deselect Select Deselect Select
| Al Al Highlighted Highlighted All Pending
\M | close |

Pav. 5-97. Select Test(s) To Be Uploaded To Host langas
Galimos jkélimo biisenos:
. Upload-pending—rezultatas dar nejkeltas.
. Uploading—rezultatas yra jkeliamas.

. Re-Uploading—sis rezultatas buvo jkeltas anksé¢iau ir dabar yra jkeliamas
pakartotinai.

. Uploaded—rezultatas jkeltas j pagrindinj kompiuterj.

. Review—tai yra iSoriné kontrolé, kurios rezultatg bitina perzitiréti prie$
atliekant rankinj jkélimg.

. Expired—tyrimas nebuvo jkeltas. Apie tai naudotojas nebus jspétas i§jungiant
programing jranga.

Pastaba Jei rezultaty jkélimo metu bus bandoma iSjungti programine jrangg, sistema apie tai jspés
naudotojq.
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3. Pasirinkite tyrimus, kuriuos norite jkelti. Galite pasirinkti atskirus tyrimus arba
kelis tyrimus i$ karto (iki 100 tyrimy), naudodamiesi Siais klavisais:

»  Select All—pasirenkami visi tyrimai.
»  Select Highlighted—pasirenkami pazyméti tyrimai.
+  Select All Pending—pasirenkami anks¢iau nejkelti tyrimai.

4. Deselect All—panaikinamas visy tyrimy pasirinkimas.
Deselect Highlighted—panaikinamas pazyméty tyrimy pasirinkimas.

5. Paspauskite Upload. Bus rodomas patvirtinimo prasantis pranesimas.

6. Paspauskite Close.

52023 ISoriniy kontroliy rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj

Nepaisant Automatic Result Upload parinkties nustatymo, iSoriniy kontroliy rezultatai
yra jkeliami rankiniu btidu. Skaitykite skyriy 5.20.2.2.

5.20.3 Sasajos klaidy paieska
Jei kilo pagrindinio kompiuterio sgsajos problemy, skaitykite skyriy 9.18.3 ir skyriy 9.18.4.

5.21 Darbas esant sgsajai su Cepheid Link

Siame skyriuje aprasomos instrukcijos, kaip naudoti Cepheid Link skenuotus méginius ir
kasetes bei vykdyti tyrimus GeneXpert Dx sistenoje. Naudojant Cepheid Link, tyrimy
uzsakymai yra pateikiami jstaigos LIS sistemoje. Cepheid Link skaitytuvas yra skirtas
méginiy ir kase¢iy kody nuskaitymui $alia GeneXpert Dx sistemos arba nuotoliniu btidu.
Tuomet kasetés yra jkeliamos ] GeneXpert Dx sistemg tyrimo vykdymui. Rezultatai yra
ikeliami j jstaigos LIS sistema.

Jei sistema yra sukonfiglruota naudojimui su Cepheid Link, ji negalés priimti ne LIS siun€iamus
tyrimy uzsakymus ar vykdyti iSoriniy kontroliy tyrimus, neatjungus nuo Cepheid Link. Cepheid Link

Svarbu funkcija vél gali bati jgalinama po ne LIS siun¢iamy tyrimy uzsakymy vykdymo ar iSoriniy kontroliy
tyrimo. Cepheid Link konfiglravimas aprasomas skyriuje 2.12.5.2.

. Skyrius 5.21.1, Méginio ir kasetés kodo nuskaitymas, naudojant Cepheid Link
. Skyrius 5.21.2, Cepheid Link nuskaityty kaseciy naudojimas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Cepheid rekomenduoja visuomet patikrinti, ar LIS jkelti rezultatai atitinka GeneXpert rezultatus
po GeneXpert ar pagrindinio kompiuterio nustatymy keitimo, jskaitant, bet neapsiribojant:
Démesio » GeneXpert Dx programinés jrangos versija
» GeneXpert tyrimo aprasymo versija
» GeneXpert pagrindinio kompiuterio komunikacijos nustatymai
 Pagrindinio kompiuterio tarpiné programiné jranga ar konfigdracijos keitimas
* LIS programinés jrangos ar konfigdracijos nustatymai

5.21.1 Méginio ir kasetés kodo nuskaitymas, naudojant Cepheid Link

Po uzsakymo jkélimo j LIS, méginio ir kasetés kodus nuskaitykite naudodami Cepheid
Link skaitytuva. Si procediira yra aktuali tik tuomet, jei yra jjungtas anks¢iau prijungtas
Cepheid Link skaitytuvas (instrukcijos pateikiamos Cepheid Link naudotojo gide).

Svarbu Norint nuskaityti méginio ir kasetés koda, pries tai j LIS sistemg batina jkelti tyrimo uzsakymag.

1. I§ jkrovimo stotelés paimkite skaitytuva.

2. Jei skaitytuvo ekranas yra uzrakintas, vertikaliai perbraukite ekrana, kad jj
atrakintuméte.

3.  Prisiregistruokite Cepheid Link skaitytuve, naudodami jums priskirtg naudotojo
vardg ir slaptazodj (Zr. pav. 5-98). Bus rodomas Scan Sample ekranas. Zr. pav. 5-

99.

Username
OpUser
Password

....|

Remember username
I 24 120 FS (S 6] i (8 S 0
ol 501 IS Pl S e S R ) )
Pav. 5-98. Cepheid Link skaitytuvo Login ekranas
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4.  Skaitytuvu nuskaitykite méginio ID koda:
*  Meéginio ID kodo nuskaitymas:
1) Nuspauskite ir laikykite mélyng skaitytuvo klavisg, kad galétuméte
nuskaityti briikSninj méginio kodg. Méginio kodas bus nuskaitytas ir
Cepheid Link patikrins, ar méginiui yra pateiktas tyrimo uzsakymas.
2) Jei bus aptiktas uzsakymas, trumpai bus rodomas Success ekranas

(varnelés zenklas zaliame fone) (Zr. pav. 5-100), po to bus rodomas Scan
Cartridge ekranas. Zr. pav. 5-103.

3) Jei uzsakymas nebus aptiktas, bus rodomas Error ekranas (Order Not
Found (X raudoname fone)) (zr. pav. 5-101). Paspauskite Ok. Atsidarys
Scan Sample ekranas.

* Jei néra méginio briik§ninio kodo, méginio ID jrasykite rankiniu biidu:

1) Palieskite ekrano laukelj Barcode (zr. pav. 5-99). Bus rodoma klaviatiira
(zr. pav. 5-102).

2) Naudodamiesi klaviatiira, jraSykite méginio ID.

3) Paspauskite Submit, kad patvirtintuméte jraSyta méginio ID.

4) Jei bus aptiktas uzsakymas, trumpai bus rodomas Success ekranas
(varnelés zenklas zaliame fone) (Zr. pav. 5-100), po to bus rodomas Scan
Cartridge ekranas. Zr. pav. 5-103.

5) Jei uzsakymas nebus aptiktas, bus rodomas Error ekranas (Order Not
Found (X raudoname fone)) (Zr. pav. 5-101). Paspauskite Ok. Atsidarys
Scan Sample ekranas.
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Scan Sample

Palieskite, kad baty rodomas___|
skaitytuvo meniu o 2

1. -Sample 2 Cartridge

Palieskite ir jraSykite méginio/

Pav. 5-99. Cepheid Link Scan Sample ekranas

Pav. 5-100. Cepheid Link Scanner Success (varnelé Zaliame fone) ekranas
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X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Pav. 5-101. Cepheid Link Scanner Error (uzsakymas nerastas (X raudoname fone))
ekranas

Scan Sample

@ :
1 Sample

2. Cartridge

Po méginio ID jraS8ymo, palieskite SamplelD10g]

Submit
=N
Submit

123 |4 '5 6 7 |8 90

@ # $ % & * -

Pav. 5-102. Rankinio méginio ID jraSymo laukelis
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Scan Cartridge

Palieskite Start Over, kad
atidarytuméte Scan Sample

ekrang. —_

Pav. 5-103. Cepheid Link Scan Cartridge ekranas

5. Kasetés briikk$ninio kodo nuskaitymas:

Nuspauskite ir laikykite mélyna skaitytuvo klavisa, kad galétumeéte nuskaityti
briiksninj kasetés koda. Po sékmingo kasetés kodo nuskaitymo, Cepheid Link
susies kasete su méginiu. Skaitytuvas rodys nuskenuotos kasetés informacija
(Zr. pav. 5-104).

Jei kaseté bus sékmingai susieta su méginiu, trumpai bus rodomas Success
ekranas (varnelés Zenklas zaliame fone) (Zr. pav. 5-100).

Jei kaseté nebus susieta su méginiu, bus rodomas Error (X raudoname fone)
ekranas su klaidos praneSimu. Pavyzdys pateikiamas pav. 5-105. Paspauskite
Ok . Atsidarys Scan Cartridge ekranas. Atsidarys Scan Sample ekranas (Zr.
pav. 5-99).

Alikvoty nuskaitymui bus rodomas Scan Aliquot ekranas (Zr. pav. 5-106).
Bus rodomas Confirmation ekranas (zr. pav. 5-107), jei nereikia nuskaityti

alikvoty ir jei bus atliktas patvirtinimas, arba vél bus rodomas Scan Sample
ekranas (Zr. pav. 5-99).

Palieskite Start Over, jei nenorite nuskaityti alikvoty. Bus rodomas Scan
Sample ekranas. Zr. pav. 5-99. Paspaudus Start Over, bus rodomas
patvirtinimo ekranas.
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6. Pasirinktinai: jei reikia nuskaityti méginio alikvotas, bus rodomas Scan Aliquot
ekranas (zr. pav. 5-100).

*  Nuspauskite ir laikykite mélyng skaitytuvo klavisa, kad galétuméte nuskaityti
briik$ninj alikvotos koda. Alikvotos bruksninis kodas bus nuskaitytas.

» Jei alikvota bus sékmingai nuskaityta, trumpai bus rodomas Success ekranas
(varnelés zenklas zaliame fone) (Zr. pav. 5-100).

» Jei tyrimas yra nustatytas alikvotoms, taciau méginys néra iSpilstytas
alikvotomis, palieskite Skip , kad praleistuméte alikvoty nuskaityma. Bus
rodomas Confirmation ekranas (zr. pav. 5-107), jei nereikia nuskaityti

alikvoty ir jei bus atliktas patvirtinimas, arba vél bus rodomas Scan Sample
ekranas (Zr. pav. 5-99).

*  Alikvoty nuskaitymui bus rodomas Scan Aliquot ekranas (zr. pav. 5-
106).

»  Palieskite Start Over, jei nenorite nuskaityti alikvoty. Bus rodomas Scan
Sample ekranas. Paspaudus Start Over, bus rodomas patvirtinimo ekranas.

7.  Pasirinktinai: bus rodomas Confirmation ekranas (zr. pav. 5-107), jei parinktis
jgalinta, arba vel bus rodomas Scan Sample ekranas (Zr. pav. 5-99).

8.  Palieskite Start Over, kad atidarytuméte Scan Sample ekrang. Zr. pav. 5-99.

Scan Cartridge

030083065021 73573104452;F:03;A Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2,6:3C654F 1330654962
84D5809A9C300FEBA;UF:001;MT:20.0,20.0;
MF:309,76;SF:001;MA:45,45,MI:3,3,EP:5,5;P
K:10,0,10.0,PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0,C0
10,0;EF-9999.0,-9999.0,CS:240cc04a

(C Start Over

Pav. 5-104. Cepheid Link Scanned Cartridge informacijos ekranas
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X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

Pav. 5-105. Cepheid Link Scanned Cartridge klaidos ekranas

& Scan Aliquot #1

i il:'|u'\!o

- Skip ( Start Over

Pav. 5-106. Cepheid Link Scan Aliquot ekranas
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10.

11.

12.

13.

Confirmation

Successfully paired

Sample:
SamplelD108

Cartridge;
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83,L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FEBA,UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0,CD:0,0,EF:-9999.0,-
9999.0,CS:240cc04a

C Start Over

Pav. 5-107. Cepheid Link patvirtinimo ekranas

Norédami nuskaityti kitus méginius ir kasetes, atlikite veiksmus, apraSomus nuo 4
punkto psl. 5-96.

Po visy meéginiy ir kase¢iy nuskaitymo, i$siregistruokite i§ Cepheid Link programos.
Palieskite Menu piktograma (Zr. pav. 5-99). Bus rodomas skaitytuvo meniu. Zr. pav.
5-108.

Skaitytuvo meniu pasirinkite Logout. Ekrano apacioje bus rodomas iSsiregistravimo
patvirtinimo pranesimas. Zr. pav. 5-109.

Siame prane§ime pasirinkite OK (Zr. pav. 5-109). Bus rodomas Login ekranas.
Zr. pav. 5-98.

Jei nenorite i$siregistruoti, pasirinkite Cancel.

Skaitytuva padékite j jkrovimo stotele.

5-102
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Scanner >
- Settings >
Palieskite Logout
\ About >
\ Logout >

= Cepheid.

A better way.

Pav. 5-108. Cepheid Link Scanner iSskleidziamasis meniu

Scanner >
he

Settings >

About >

Logout >

Palieskite OK, kad e
iésiregistruotumé\ Logout?

Cancel

Pav. 5-109. Cepheid Link Scanner iSsiregistravimo patvirtinimo praneSimas
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5.21.2 Cepheid Link nuskaityty kasecCiy naudojimas

Po kase¢iy kody nuskaitymo naudojant Cepheid Link, jos yra jkeliamos j GeneXpert Dx
sistemg tyrimo vykdymui.

Pries atliekant Sig procedirg, sistema turi biti sukonfiglruota Cepheid Link naudojimui. Cepheid Link
Svarbu konfigdravimas aprasomas skyriuje 2.12.5.2.

UZsakymo procesas yra pateikiamas ekrany vaizdy pavyzdziais, skirtais tyrimo
informacijos nuskaitymui arba jvedimui rankiniu bdu.

Tyrimo vykdymas GeneXpert Dx sistemoje:

1.  GeneXpert Dx sistemos Home lange pasirinkite Create Test. Zr. pav. 5-110.

o S
User Data Managemen! Reports Setup Maintenance About

N oD M OB K M

Create Test Chec atus Stop Test v lesults Define Assays Define Graphs Mamtenance
Modules i Tests Since Launch
Module | Isnm", o ‘mum Sample | Mod | | | stats EMOC | Stant
Neme 0 = * | TestTime | 0 Name | Momey | | Status|  Date .
A | Available |
A2 | Available
A | Available
A4 Available
-~
Messages:
versions 3 [l
Module A1 Performing Self-Test at 02/22/19 16:18:18 lj'
Module A2: Performing Self-Tesl at 02/2219 16:18:19 =
Module A3 Performing Self-Test at 02/22/19 16:18:19 i
Module A4: Performing Self-Test at 02/22/19 16:18:20 i
Hostis disconnected at 02/22/1916:18:24 \
i |

Pav. 5-110. GeneXpert Dx Home langas

2. Bus rodomas Scan Cartridge Barcode langas. Zr. pav. 5-111.

Jei nenorite vykdyti tyrimo, spauskite Cancel.
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Pastaba Demografiniy duomeny laukelio informacijos keisti negalima.

Pav. 5-111. Orders Table langas ir Scan Cartridge Barcode langas

| debirln AR Host Test Orders 3

: : i ﬁ Manual Query

| . |

"

"

[

1

[

L]

.Mﬂ

p Mo

| “aties | ScamCarridgeBarcode | | Cancel |

b Ho

3. Kaip prasoma pav. 5-111, briiksninj kasetés koda nuskaitykite tieckiamu skaitytuvu.
GeneXpert Dx sistema uzklaus Cepheid Link sistemos, ar toks uzsakymas
egzistuoja. Jei uzsakymas egzistuoja, jis bus jkeltas i GeneXpert Dx sistema (Zr.
pav. 5-112).
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 5-105
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| Host Test Order Table
| Sample ID | Assay STAT | Host Order Time !
SamplelD105 KpertEV Version 3 [Normal 10414419 16:41:01 | Delete |
Delete All Host Test Orders
1l |Host query for cartridge [008306573104452) sent at 04/19/19 16:19:43 | AR bt I
1|||1 order(s) have been downloaded. | Zrvtia
||Query completes at 04/19/19 16:19:46 -

Sample ID SamplelD105

Hame Version

Select Assay | Xpert EV 3 >

selectModule (a1 |
| mmm-‘- : Expiration Date* |~ Cartridge SIN*

TestType | Specimen v|
Sample Type [Gmaf "| Other Sample Type | |
N
.
* |

i
! | StartTest | | ScanCarridgeBarcode | | Cancel |
.

Pav. 5-112. Create Test langas su uzbaigta kasetés uzklausa

4. Host Test Order Table lange (Zr. pav. 5-112) perzitrékite uzsakyma. Jei reikia,
jrasykite papildomg informacija ar pastabas ir pasirinkite Start Test. Atsidarys
GeneXpert Home langas su prasymu jkelti kasete j modulj. Zr. pav. 5-113.

Pastaba Jei tyrimas yra jkeltas i$ Link tyrimy uzsakymuy, paciento ID, méginio ID, paciento demografinés
informacijos ar tyrimo pakeisti negalima.

5. Jeireikia, prisiregistruokite ir pradékite tyrima.

Tyrimo eigg ir kity biseny indikatorius galite stebéti GeneXpert Dx System lango
laukeliuose Modules ar Messages. Zr. pav. 5-30.

5-106 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Naudojimo instrukcijos

Data Management Reports Setup Maintenance About

| User

Create Test Check Status Stop Test View Results

N u oW B N

Define Assays Maintenance

Modules H Tests Since Launch
e g o | 000 | v | s | e[| o | | s | s | o s S S0
IR xpertEV  |SampleiD105|  Wailing| OK| ~~| |SamplelD... |A1 Detail Us. NORESULT XperlEV  |Loadi. OK (01191916
A2 Ava:‘laole_
A3 Available
Ad Avallable]

MOBUIE A2 FEMOTMING Sel-1 85T a1 V1981014013
Module A3: Performing Seif-Testat 01/19/1816:13:14
Module A4: Performing Self-Test at 01/19/1916:13:14
Hostis disconnected at 01/19/19 16:13:42

Hostis connected at 01/19/19 16:13:42 /
Please load the cartridge into the module A%

Pav. 5-113. GeneXpert Home ekranas ir kasetés jkélimo praSymas

6. Toliau teskite kaseciy nuskaityma kartodami veiksmus, aprasytus nuo 1 punkto

(psl. 5-104) iki 5 punkto (psl. 5-106), kol bus apdorotos visos reikiamos kasetés.
5.22 Sistemos informacija
Sistemos ir programinés jrangos informacijg rasite paspaude GeneXpert Dx System

lango virSuje esantj elementa About (zr. pav. 5-114) ir pasirink¢ About GeneXpert®
DX System. Atsidarys About GeneXpert Dx System langas. Zr. pav. 5-115.
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[7 L4 : ] i — ] g
S GeneXpert® Dx System | == HH
[user Datam, Reports Setup Maintenadfip [ABOWCC User Detail User]
B ; |
6 | J
4/ LSy . 4
Create Test = 1 Maintenance
Modules N Tests Sincs Launch |
Module | Sample Remaining | | Sample Mod Error | Start
Namo | A | Typ” |Progres | SIS | vestTime || 0 | wame | Ueer | Rosst | Assay | S sonmes| et
Al | Avallable |
A2 | Available
A3 | Available : |
Ad Ayailable ! ‘
A AN S AMAAREI AN L, AR S AHANFERR AN N N AR N R 1 O A T A N A K A Ay SN A AN _.!
Messages: —;
Launched GeneXpen® Dx System at 04/19/18 12:32.52 1=
Version 5.3 &
Instrument [4] has been assigned to instrument SN 702078 %
Module A1: Performing Seif-Test at 04/19/19 12:32.53 1|
Module A2: Performing Selt-Test at 04/19/19 12:32:54 E

Pav. 5-114. GeneXpert Dx System—About iSskleidziamasis meniu

About GeneXpert Dx System lange pateikiama specifiné instrumento ir programinés
irangos informacija:

. Programinés jrangos versijos numeris.

. Autoriniy teisiy praneSimas

. Programinés jrangos paslaugy versijy numeriai

. Instrumento serijos ir techninés jrangos versijos numeris
. Moduliy numeriai ir techninés jrangos versijos numeris

GeneXpert Dx programinés jrangos licencijg rasite pasirinke License elementg. Zr. pav.
5-115. Adobe Reader lange galite perskaityti visg dokumentg naudodamiesi slankigja
juosta. Baigus, uzdarykite Adobe Reader langg.

Norédami uzdaryti About GeneXpert Dx System langg, paspauskite Close.
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ﬂ About GeneXpert® Dx System

GeneXpen® Dx System
Version 5.3

© 2001-2019 Cepheid,

All rights reserved,

Warning. This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this |
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Database Version; gx_db 3.0.9.0

B0L Database Version: Microsoft SGL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Cracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version; 2.0.18
Gateway Download Manager Version; 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [Ad]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

|Ll|:ense|| Clnse|

Pav.

5-115. About GeneXpert Dx System langas
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6 Kalibravimo procediros

Siame skyriuje aprasomos temos:

. Skyrius 6.1, Kalibravimas

. Skyrius 6.2, Kokybés kontrole

. Skyrius 6.3, ISorinés kokybés kontrolés

. Skyrius 6.4, Kokybiniai tyrimai ir kiekybiniai tyrimai
. Skyrius 6.5, Kontroliy grafiky ataskaitos

6.1 Kalibravimas

Pirmojo GeneXpert instrumento jjungimo metu sistemos kalibruoti nereikia. Prie$ sistemos
i$siuntimg, Cepheid atliko visas biitinas kalibravimo procediiras.

Taciau Cepheid rekomenduoja kasmet atlikti sistemos kalibracijg. Priklausomai nuo
sistemos naudojimo ir prieziiiros, kalibracijg gali prireikti atlikti dazniau. Moduliy darbg
sistema vertina vidiniy tyrimo kontroliy vykdymo metu. Jei modulis yra kei¢iamas kitu,
tiekiamas naujas modulis bus i§ anksto sukalibruotas.

Kasmetinés techninés priezitiros metu kalibracijos patikra gali atlikti GeneXpert
operatorius ar techninés priezitiros specialistas, turintis administratoriaus teises. Dél
kalibracijos atlikimo susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

6.2 Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés atlikimas yra labai svarbi procedira atlickant in vitro diagnostinius
tyrimus, kadangi §i procediira uztikrina, jog atlickami tyrimai yra tiksliis, o GeneXpert Dx
sistema veikia tinkamai. GeneXpert Dx sistema automatiskai atlieka viding kokybés
kontrole kiekvienam méginiui. Kiekvieno tyrimo metu sistema naudoja vieng ar daugiau
kontroliy, kurios turi biiti teigiamos neigiamo tyrimo rezultato gavimui:

. Méginio apdorojimo kontrolé (SPC)—uztikrina tinkamg méginio
apdorojima. Kasetéje integruota méginio apdorojimo kontrolé yra vykdoma
meéginiui ir PGR.

. Vidiné kontrolé (IC)—tikrina PGR reagenty veiksmingumag ir aptinka galimg
inhibicija, kuri gali paveikti PGR amplifikacija.
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. Endogeniné kontrolé (EC)—normalizuoja taikinius ir (ar) uztikrina tinkamo
méginio kiekio panaudojimg tyrime.

Be kontroliy, pirmojo tyrimo etapo metu GeneXpert Dx sistema atlieka zondo patikrg.
Zondo patikros metu tikrinamas Zyméty zondy buvimas ir jy integralumas. Zondo patikros
rezultato biisena Pass reiskia, kad zondo patikros rezultatai atitinka priimtinumo
kriterijus.

6.3 ISorinés kokybeés kontrolés

ISorinés kokybés kontrolés turi biiti naudojamos laikantis taikytiny vietiniy, Salies ar
federaliniy akreditavimo organizacijy taisykliy. ISorinés kontrolés gali biiti vykdomos
tuomet, kai tyrimo kiirimo metu yra nurodomas iSorinés kontrolés méginio tipas.
Papildoma informacijg rasite specifinio tyrimo pakuotés apraSyme ar kokybés sertifikate.
Tyrimo uzsakymo metu pasirinkite atitinkamg tiriamos kontrolés tyrimo tipa.

6.4 Kokybiniai tyrimai ir kiekybiniai tyrimai

Kontrolés grafiko ataskaitg galima generuoti ir kokybiniam, ir kiekybiniams tyrimams.
Pasirinkus tyrima, kiekybiniy rezultaty grafiko generavimui, pazymékite laukelj Use
Quantitative Data . Kokybiniy tyrimy laukelis Use Quantitative Data taps neaktyvus.

Galima generuoti kokybiniy tyrimy rezultaty grafikg, kuomet tyrime yra naudojami kiekybiniai

duomenys. Nezymékite Use Quantitative Data laukelio.
Pastaba

6.5 Kontroliy grafiky ataskaitos

Kontroliy grafiky ataskaitos gali biiti naudojamos sistemos, reagenty ir méginiy
kokybés patikrinimui. Pavyzdziui, neigiamos kontrolés grafiko ataskaita galima
naudotis tikrinant kryzminio uzterStumo buvimo galimybe. Kitos iSoriniy kontroliy
grafiky ataskaitos gali biiti generuojamos reagenty degradacijos patikrai.

Pastaba Toliau apraSoma kokybiniy tyrimy kontroliy grafiky ataskaity ir kiekybiniy tyrimy kontroliy
grafiky ataskaity generavimo procedara.
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Kontrolés grafiky perzitira:

1. GeneXpert Dx System lango Reports meniu pasirinkite Control Trend
Report (zr. pav. 6-1). Bus rodomas Control Trend Report dialogo langas. Zr.
pav. 6-2.

Sl x|

| User DataManagement | Reports| Setup Maintenance About User Detail User|

Bl el [O] @
2 \ - )=
(%] IR eten rena - )
Create Test Contror¥rand fseport Stop Test View Results fine k Maintenance
System Log ' %
| Assay Statistics Report | ' : Tests Since Launch
Module | | Remaining Sample Mod Error | Start
Instailation Qualification |
| Assay | : . | Status syl o | N User Result Assay | Stats| ool e
Al ] Available
A2 | Avallable
A3 | Available
Ad | Available
Messages:
Launched GeneXpen® Dx System at 04/1919 123252
Version 5.3
Instrument [A] has been assigned to instrument SIN 702078
Module A1: Performing SelF-Test at 04/18/13 123253
Module AZ: Performing Selt-Test at 04/10/18 12.32:54

| = -_  —_

Pav. 6-1. GeneXpert Dx System langas ir Reports meniu

2. Pasirinkite datos intervalg. Pasirinkus All, bus pasirinkti visi tyrimai. Pasirinkus
Select, tyrimai bus filtruojami pagal nurodyta data.

3. Pasirinkite tyrima, kuriam norite generuoti kontrolés grafiko ataskaita.
Kokybinio tyrimo pasirinkimas pavaizduotas pav. 6-2 , kiekybinio tyrimo
pasirinkimas pavaizduotas pav. 6-4.

Pastaba Kontroliy grafikai néra galimi % santykio kiekybiniams tyrimams.

4. Jei pasirinktas kokybinis tyrimas, laukelis Use Quantitative Data nebus rodomas
(zr. pav. 6-2). Jei pasirinktas kiekybinis tyrimas, laukelis Use Quantitative Data
bus rodomas (Zr. pav. 6-4). Jei norite generuoti kontrolés grafiko ataskaitg
naudojant kiekybinius duomenis, pazymékite Use Quantitative Data laukelj.
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5. Jei tyrime yra naudojami keli reagenty partijy numeriai, iSskleidziamajame meniu
Reagent Lot Number pasirinkite reikiamg partijos numer;.

Assays = =
. Select e Assay 1 Version
f Xpert GBS 3
il Xpert HIV-1 Viral Load il
| Xpert MRSA_SA Nasal 1
Xpert MTB-RIF US IVD 1
Xpert NG 3
Xpert RSV 1
| Xpen SA Nasal Complete G3 5
| v Xpen-C. difficile G2 2
1 r |
'| Reagent Lot Number Al ] |
I| Test Type(s)
'v! Negative Control 1 || Negative Control 2 | Negative Control 3
|| ] Positive Controi 1 [_| Positive Control 2 [_| Positive Control 3
|_| Specimen
 DataType
Select Analytes ¥ EndPt Ivi Cycle Threshold
' Exclude tests in which any target analyte is positive
GenerateReportfile | |  PreviewPDF | Close

Pav. 6-2. Control Trend Report dialogo langas su pasirinktu kokybiniu tyrimu

6. Pasirinkite norimus kriterijus:

*  Kokybinio tyrimo parinktys (Zr. pav. 6-2):

Test Type(s)—pasirinkite i§orinés kontrolés grafiko tipa. Sio skyriaus
pavyzdyje pasirinkta Negative Control 1.

Select Analytes —pasirinkite analites. Paspaudus klavi$g Select
Analytes, bus rodomas tyrimo anali¢iy sgrasas. Bus rodomas Select
Analytes dialogo langas. Zr. pav. 6-3.

«  Isitikinkite, kad reikiamos analités yra iSvardintos Selected Analytes
stulpelyje.

» Jei stulpelyje Selected Analytes norite pridéti kity analiciy,
stulpelyje Available Analytes pazymékite analites ir paspauskite
desinés rodyklés klavisa. Taip analites perkelsite j Selected
Analytes stulpelj. Paspauskite OK. Select Analytes dialogo langas
uzsidarys.

« Jei i$ stulpelio Selected Analytes norite pasalinti analites,
pazymékite analites Selected Analytes stulpelyje ir paspauskite
kairés rodyklés klavisa. Taip analites perkelsite i Available Analytes
stulpelj. Paspauskite OK. Select Analytes dialogo langas uzsidarys.
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Kalibravimo proceduros

\@ Select Analytes i: _— @

Available Analytes Selected Analytes
Toxin B | [spc |

F\m .I Cancel |

—— — ]

Pav. 6-3. Select Analytes dialogo langas

«  Data Type—pasirinkite duomeny tipa. Siame pavyzdyije yra pasirinkti Cycle
Threshold ir EndPoint duomenys.

»  Exclude tests in which any target analyte is positive laukelis—
pazymejus §j laukelj, tyrimai, kuriy taikinio analité yra teigiama, nebus
jtraukiami.

*  Kiekybinio tyrimo parinktys (zr. pav. 6-4):

«  Test Type(s)—pasirinkite i3orinés kontrolés grafiko tipa. Sio skyriaus
pavyzdyje pasirinkta Positive Control 1.

+  Plot quantitative value in log format laukelis—pasirinkite duomeny
formata. Sio skyriaus pavyzdyije pasirinkta Plot quantitative value in
log format.

+  Customize Graph Limits —pasirinkite duomeny ver¢iy ribas.
Paspauskite Customize Graph Limits klavi$g. Bus rodomas Customize
Graph Limits dialogo langas. Zr. pav. 6-5.

Kiekvienam pasirinktam méginio tipui jrasykite vertes Target, Upper
Limit ir Lower Limit laukeliuose. Siame pavyzdyje Target parinktis
nustatyta ties 200.00, Lower Limit parinktis nustatyta ties

96.00, o Upper Limit parinktis nustatyta ties 991.00. Target verté turi
bati tarp Upper Limit ir Lower Limit ver¢iy.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 6-5
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Kalibravimo procediros

=
: |

Pav. 6-5. Customize Graph Limits dialogo langas
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Kalibravimo proceduros

7. Po kriterijy pasirinkimo, pasirinkite vieng ar daugiau $iy parink¢iy:

*  Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir i§saugomas pasirinktoje
paskirties vietoje. Patient Trend Report lange (Zr. pav. 6-2 ir pav. 6-4)

paspauskite Generate Report File klavisa, kad sukurtuméte ataskaitos PDF

failg. Atsidarys Generate Report File dialogo langas (Zr. pav. 6-6), kuriame

galésite pasirinkti failo i§saugojimo paskirties vieta.

Pasirinkus i§saugojimo vietg, paspauskite Save. Norédami atspausdinti

ataskaita, atidarykite ja paskirties aplanke ir atspausdinkite.
Jei nenorite iSsaugoti ataskaitos, spauskite Cancel.

Pastaba Numatytoji kontrolés grafiko ataskaitos igsaugojimo paskirties vieta yra aplankas Report.

*  Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Patient
Trend Report lange (Zr. pav. 6-2 ir pav. 6-4 ) paspauskite Preview PDF
klavis$a, kad sukurtuméte ataskaitos PDF failg (zZr. pav. 6-7). Adobe Reader

programoje galite i§saugoti ir atspausdinti PDF failg.

Pastaba Kontrolés grafiko ataskaita gali bati ilga, priklausomai nuo pasirinkty tyrimy ir duomeny tipy.

*  Close—paspauskite Close , kad uzdarytuméte Control Trend Report dialogo
langa po ataskaitos generavimo.

'E Generate Report File__ - - - ﬂ‘
Savein: |7 Report v| @) @] o B8]
E{jtemp |

| [ Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
i [ [} informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pd!
| D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
' D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

IID Specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

File Name: irCDnlrol_Trend_Repon_Xpeﬂ-C._cmcile_62_20 19.0227_11.03.45.pdf

Files of Type: | GeneXpert® Report Files (.pdf) v|

Pav. 6-6. Generate Report File dialogo langas
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Kalibravimo procediros

Help x|
IRaB6éE|: ®is|co®[=-|EB|e2|L Comment | share |

GeneXpent PC 01/27/19 11:04:18
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, ToxinB

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -
Trend Log Information

Date Range: 01/11119-01/12/19

Number Tests Graphed: 4

Number Tests Not Graphed("): 0

Note("): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Pav. 6-7. Kontrolés grafiko ataskaitos Adobe Reader programoje pavyzdys

Faila Adobe Reader programoje galite iSsaugoti Report aplanke arba kitame
prietaise.

Meéginio kontrolés kokybinio tyrimo grafiko ataskaitos (Xpert C. difficile G2) pavyzdys
pateikiamas pav. 6-8 ir pav. 6-9. Méginio kontrolés kiekybinio tyrimo grafiko ataskaitos
(Xpert HIV-1 Viral Load) pavyzdys pateikiamas pav. 6-10 ir pav. 6-11.

Pastaba Xpert HIV-1 Viral Load tyrimas néra galimas JAV.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Kalibravimo proceduros

GeneXpert PC

- Selection Criteria -
Date Range:

Assay:

Assay Version:
Reagent Lot Number:
Test Type(s):
Analyte(s):

Data Type:

Irend Log Information
Date Range:
Number Tests Graphed:

trend graph.

Test Type:
Test Result:

NEGATIVE] :

Analyte Name:

Number of Analyte

Number of Test Results For [Toxigenic C.dif

The Number of Analyte Results[FA

GeneXpert® Dx System Version

Control Trend Report

All
Xpert=C. difficile G2
2
All

Negative Control 1
SPC, Toxin B
Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

02/1/19 - 02/28/19
4

Number Tests Not Graphed(x): 0
Note(*): Tests with errors. aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the

Negative Control 1

Number of Test Results

Negative Control 1, SFC
SPC

A

5.3

02/28/19 08:34:56

Page 1 of2

Pav. 6-8. Kontrolés grafiko kokybinio tyrimo ataskaitos pavyzdys (C. difficile G2), 1 lapas

Pastaba Kontrolés grafiko ataskaitoje Ct=0 pateikiamas kaip “out of scale”.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Kalibravimo procediros

GeneXpert PC 02/28/19 08:34:56

Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 333 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 354
40
o |
a0 | B
O g
10 -
] . : : .
Feb-1-19 Feb-10-19 Feb-15-19 Feb-28-19
® PASS e FAIL a INVALID OUT-OF-SCALE = NA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500
400
= o
L 300 - =
g |
LE 200 .
100
0 - . .
Feb-1-19 Feb-10-19 Feb-15-19 Feb-28-19
Date
5 PASS e FAIL & INVALID OUT-OF-SCALE = NA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B
Usage: Target
The Number of Analyte Results[POS]: 0
The Number of Analyte Results[NEG]: 4
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 2 of 2

Pav. 6-9. Kontrolés grafiko kokybinio tyrimo ataskaitos pavyzdys (C. difficile G2), 2 lapas.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Kalibravimo proceduros

GeneXpert PC

- Selection Criteria —
Date Range:

Assay:

Assay Version:
Reagent Lot Number:
Test Type(s):

LQL

UaL

k]

Irend Log Information

Date Range:

04/17/19 08:34:56

Control Trend Report

All

HIV-1 Viral Load
1

All

Positive Control 1
40 (log 1.80) copies/mL
1.00E07 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

12/01/18 — 04/17/19

Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no qguantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

larget: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® DOx System Version 5.3 Page 10f 2

Pav. 6-10. Kontrolés grafiko kiekybinio tyrimo ataskaitos pavyzdys (HIV-1 Viral Load), 1 lapas

Pastaba Xpert HIV-1 Viral Load tyrimas néra galimas JAV.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Kalibravimo procediros

GeneXpert PC

Control Trend Report

04/17/19 08:34:56

ImL

copies

1.00EO7 -
B8.00EQG -
6.0DEQE -
400EQG -
2.00EQE - T

: UppgF it
0.00E0D Lower Limit

Dec-1-18 Jan-1-19 Feb-1-19 Mar-1-19 Apr'-1-19
Date

In LOL and UQL Range ® Outof LOL and UQL Range

GeneXpert® Dx System Version 5.3

Page 2 of 2

Pav. 6-11. Kontrolés grafiko kiekybinio tyrimo ataskaitos pavyzdys (HIV-1 Viral Load), 2 lapas

Pastaba

Xpert HIV-1 Viral Load tyrimas néra galimas JAV.
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7/ Atsargumo priemonés ir apribojimai darbo metu

Norint uztikrinti tinkamg darbg ir tikslius rezultatus, butina laikytis atsargumo
priemoniy ir sistemos apribojimy:

. Skyrius 7.1, Saugos ispéjimai

. Skyrius 7.2, Laboratorija

. Skyrius 7.3, Instrumentas ir programiné jranga
. Skyrius 7.4, Tyrimas

. Skyrius 7.5, Kaseté

7.1 Saugos jspejimai

Sistemoje saugomuose duomenyse gali biiti pacienty asmeninés sveikatos biiklés
informacijos, pvz., pavardé, paciento ID ir tyrimo rezultatai. Cepheid grieztai
rekomenduoja taikyti fizines, technines ir administracines saugos priemones, siekiant
apsaugoti pacienty duomeny privatumg ir integraluma, pvz., apriboti prieigg prie tinklo ir
sistemos, jgalinti naudotojo identifikacija, jdiegti antivirusing programing jrangg ir
panasiai, laikantis taikytiny asmens duomeny apsaugos jstatymy ir reikalavimy.
Ypatingai svarbu visiems sistemos naudotojams priskirti unikalius sudétingus
slaptazodzius. ISsamesng informacijg apie taikomus jstatymus ir taisykles pateiks jiisy
jstaigos teisés skyrius.

7.2 Laboratorija

Prie§ GeneXpert Dx sistemos jdiegima, uztikrinkite, kad jusy laboratorija atitinka
darbo aplinkos reikalavimus, pateikiamus 4 skyriuje.

. GeneXpert Dx sistemg jdiekite ir laikykite patalpoje, kadangi ji yra skirta vidaus
naudojimui.
. Palikite bent 5 cm (2 colius) erdvés visose GeneXpert instrumento pusése, kad biity

uztikrintas tinkamas védinimas.

. Nestatykite GeneXpert instrumento $alia kity instrumenty védinimo angy ar
patalpos oro védinimo angy.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo 7-1
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Atsargumo priemonés ir apribojimai darbo

7.3 Instrumentas ir programiné jranga
Laikykités $iy nurodymy:

. GeneXpert Dx sistemg prijunkite prie nepertraukiamos srovés saltinio (UPS) ir
tinkamai jZeminto elektros lizdo. Elektros reikalavimai pateikiami 4 skyriuje.

. GeneXpert Dx sistemg naudokite tik in vitro diagnostikai.
. Tyrimo vykdymo metu:
*  Nejudinkite instrumento.
*  Nejjunkite jokios kitos programinés jrangos.
*  Nekeiskite datos ir laiko.
*  NeiSsiregistruokite i$ operacinés sistemos.
*  Nekeiskite operacinés sistemos paskyros slaptazodzio.
*  Neatlikite antivirusinés programos atnaujinimo ar sistemos nuskaitymo.

*  Neatlikite Windows atnaujinimo.

7.4 Tyrimas

Atlikdami tyrima, laikykités tyrimui specifiniame pakuotés apra§yme pateikty
instrukcijy ir reikalavimy.

7.5 Kaseté

® GeneXpert kasetés yra skirtos vienkartiniam naudojimui. Norint i§vengti kryZminio
uzterStumo ir biologinio pavojaus situacijy, kasete naudokite tik vieng karta.

Jei po tyrimo uzsakymo ir jo priskyrimo moduliui, pries jkeliant kasete ir uzdarant dureles, jvyksta
komunikacijos praradimas, ekrane bus rodomas klaidos praneSimas, raginantis netesti veiklos ir
nekelti kasetés j instrumentg. Laikantis pranesimo instrukcijy, kaseté gali bati apdorojama kitame

Svarbu modulyje. Taciau, jei komunikacijos praradimo metu kaseté yra jkelta ir durelés uzdarytos, pasibaigus
tyrimui rezultatas nebus pateikiamas, o kaseté negalés biti naudojama pakartotinai.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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8 Pavojus

Siame skyriuje aprasomas galimas pavojus saugai, naudojant GeneXpert Dx sistema.
Norint uztikrinti darbo saugg, biitina laikytis Siame skyriuje apraSomy atsargumo
priemoniy. Temos:

. Skyrius 8.1, Bendrosios atsargumo priemonés

. Skyrius 8.2, Vadove naudojamos atsargumo priemoniy frazés
. Skyrius 8.3, Instrumento perkélimas

. Skyrius 8,4, Saugos etiketés ant instrumento

. Skyrius 8.5, Elektros sauga

. Skyrius 8.6, Cheminé sauga

. Skyrius 8.7, Biologinis pavojus

. Skyrius 8.8, Aplinkosaugos duomenys

8.1 Bendrosios atsargumo priemonés

Pries GeneXpert Dx sistemos naudojimg, atidziai perskaitykite §j naudotojo vadova ir
susipazinkite su pateikta saugos informacija. Vadove neaprasytas kontroliy naudojimas,
nustatymy keitimas ar procediry atlikimas gali sukelti pavojy personalui ar pakenkti
sistemai.

Irangoje integruotos apsaugos priemongs gali buti sugadintos, jei su jranga bus
naudojami gamintojo netiekiami ir nerekomenduojami priedai arba, jei jranga bus
naudojama kitu nei nurodyta biidu. Jrangos nenaudokite pavojingoje atmosferoje arba su
pavojingomis nenurodytomis medziagomis.

8.2 Vadove naudojamos atsargumo priemoniy frazés

Potencialaus pavojaus saugai identifikavimui, Siame vadove yra naudojami jvairts
saugos praneSimai. Vadove naudojamy atsargumo priemoniy fraziy tipai:

|spéjimas
|spéjimuose yra apraSomos galimos nepageidaujamy reakcijy, suzalojimo ar mirties rizika
naudotojui bei kitam personalui, jei nebus laikomasi atsargumo priemoniy ir pateikty instrukcijy.
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 8-1
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Pavojus

Biologinis pavojus

Démesio

/N

Svarbu

Pastaba

>

|spéjimas

>

|spéjimas

>

|spéjimas

>

|spéjimas

>

Démesio

a

Siuose pranesimuose yra pateikiama informacija apie tai, jog nesilaikant pateikty instrukcijy, kyla
sistemos sugadinimo, duomeny praradimo ar klaidingy rezultaty gavimo rizika.

Siuose pranesimuose yra pateikiama uzduoties atlikimui bei optimaliam sistemos veikimui batina
informacija.

Pastabose pateikiama informacija yra taikoma tik specifiniams atvejams ar uzduotims.

Vadove naudojami Sie jspéjimai:

Norint iSvengti biologinio pavojaus rizikos, laikykités vadove pateikiamy instrukcijy ir standartinio
laboratorijos biologinés saugos protokolo.

Elektros Soko pavojaus jspéjime apraSoma elektros Soko rizika, kuomet galimas personalo ar
naudotojo rimtas suZalojimas ar mirtinas suzalojimas. Norint iSvengti elektros $oko rizikos,
laikykités vadove pateikiamy instrukcijy ir atitinkamy elektros saugos reikalavimy. Operatorius
negali atidaryti ar nuimti instrumento skydeliy. Kitu atveju, kyla elektros Soko rizika.

Bendro pobldzio jspéjime nurodomas galimas bendrojo pobidzio pavojus. PraneSime pateikiama
papildoma informacija apie pavojy ir kaip jo iSvengti.

PraneSime nurodoma, kad objekias yra sunkus ir ] keliant netinkamai, Kyla personalo suzalojimo
rizika. Laikykités instrukcijy ir tinkamo sunkiy objekty kélimo metody arba naudokités sunkiy
objekty kélimo jranga.

Vadove pateikiami Sie démesj atkreipiantys praneSimai:

Bendro pobldzio pranesime nurodomas galimas jrangos sugadinimas. PraneSime pateikiama
papildoma informacija apie galimag Zalg jrangai.

Sio tipo jspéjimo Zenklinimas jspéja apie galimg duomeny praradima, jei nebus tinkamai laikomasi
nurodyty proceddry. PraneSime pateikiama papildoma informacija apie tai, kaip iSvengti duomeny
praradimo.

8-2
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Pavojus

8.3 Instrumento perkélimas

Atsizvelgiant | GeneXpert GX-XVI instrumento svorj (skaitykite skyriy 4.2),
nekelkite instrumento, jei nesate tinkamai apmokyti ir $alia néra kas galéty padéti.
GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-II ir GeneXpert GX-IV svoris normaliomis
salygomis pavojaus nekelia.

|spéjimas
a GeneXpert GX-XVI instrumento kélimas ar neSimas be tinkamo apmokymo ar pagalbos, gali baigtis

asmens suzalojimu ar instrumento apgadinimu.

8.4 Saugos etiketés ant instrumento

Lenteléje 8-1 pateikiami elektros saugos simboliai, kuriuos galite rasti ant GeneXpert
instrumenty.

Lentelé 8-1. Elektros saugos etiketés ant instrumento

Etiketé Aprasymas

Nurodo pagrindinio maitinimo jungiklio JJUNGIMO pozicija.

Nurodo pagrindinio maitinimo jungiklio ISJUNGIMO pozicija.

O

Nurodo, ar priskirtas terminalas gauna ar tiekia kintamajg srove ar jtampg.

Lentelé 8-2 Elektros saugos simboliai, kuriuos galite rasti ant GeneXpert instrumenty.
Lentelé 8-2. Kitos saugos etiketés ant instrumenty

Etiketé Aprasymas

Nurodomas kituose jspéjimo praneSimuose neaprasytas potencialus pavojus.
ISsamesne informacijg rasite naudotojo ar serviso vadove. Laikykités atitinkamy
saugumo priemoniy.

Nurodoma potencialaus biologinio pavojaus rizika. Biologiniai méginiai, tokie
kaip Zmogaus ir (ar) gyvano audiniai, kiino skysciai ir kraujas gali pernesti
infekcines ligas. Laikykités vietiniy, valstybiniy, regioniniy ir Salies saugos
taisykliy dél méginiy tvarkymo ir iSmetimo.

Atskiras elektros ir elektronikos jrangos atlieky surinkimas pagal 2002/96/EB
direktyvg Europos Sajungoje. Laikykités vietiniy, valstybiniy, regioniniy ir Salies
saugos taisykliy dél elektros ir elektroniniy atlieky iSmetimo.

1= B> [>
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Pavojus

8.5 Elektros sauga

Ispéjimas

GeneXpert instrumento viduje galimas elektros Soko pavojus. Operatorius negali atidaryti ar
nuimti instrumento skydeliy. Kitu atveju, kyla elektros $oko, suzalojimo ir mirties rizika.

GeneXpert instrumento iSorinés dalys apsaugo operatoriy nuo elektros Soko pavojaus.
Normaliomis darbo salygomis, operatorius yra apsaugotas nuo elektros Soko pavojaus.

Nuimti GeneXpert instrumento skydelius gali tik apmokyti serviso darbuotojai. Cepheid
teikia serviso apmokymus.

8.6 Cheminé sauga

. Laikykités standartiniy laboratoriniy atsargumo priemoniy, taikomy darbui, naudojant
chemikalus.

. Biologiniai méginiai, perkélimo priemonés ir panaudotos kasetés turi biiti laikomos
kaip galinCios pernesti infekcinius agentus. ISmetant panaudotas kasetes ir
nepanaudotus reagentus, laikykités savo jstaigos aplinkosaugos ir utilizavimo
procediiry. Sios medziagos gali turéti cheminj pavojy kelianéiy savybiy, todél gali
prireikti laikytis valstybiniy ir regioniniy procediiry ir reikalavimy, taikomy atlieky
Salinimui. Jei valstybinése ar regioninése taisyklése néra tiksliai apibréztos
utilizavimo procediros, biologinius méginius ir panaudotas kasetes iSmeskite
laikydamiesi PSO medicininiy atlieky tvarkymo ir utilizavimo gairiy.

. Visy su §ia sistema naudojamy reagenty saugos duomeny lapus (SDL) teikia
Cepheid techninio aptarnavimo skyrius arba juos galite rasti apsilanke Cepheid
tinklalapyje (www.cepheid.com ir www.cepheidinternational.com).

. Papildomg aplinkosaugos ir saugos informacijg apie Cepheid produktus
rasite Cepheid tinklalapyje.

8-4
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Pavojus

8.7 Biologinis pavojus

Biologiniai méginiai, perkélimo priemonés ir panaudotos kasetés turi biiti laikomos kaip

& galincios pernesti infekcinius agentus. ISmetant panaudotas kasetes ir nepanaudotus
reagentus, laikykités savo jstaigos aplinkosaugos ir utilizavimo procediry. Sios
medziagos gali turéti cheminj pavojy kelianciy savybiy, todél gali prireikti laikytis
valstybiniy ir regioniniy procediiry ir reikalavimy, taikomy atlieky Salinimui. Jei
valstybinése ar regioninése taisyklése néra tiksliai apibréztos utilizavimo procediiros,
biologinius méginius ir panaudotas kasetes iSmeskite laikydamiesi PSO medicininiy
atlieky tvarkymo ir utilizavimo gairiy.

8.8 Aplinkosaugos duomenys

. GeneXpert sistemos perdirbimas: Cepheid elektroniniai produktai yra
zymimi EE] (WEEE) Zyma.

. Pakuotés perdirbimas: daugumga transportavimo pakuotés komponenty galima
perdirbti.

. Papildoma informacija, jskaitant ES ir Saliy direktyvas dél pakuotés, energijos
sunaudojimo, Prop. 65 ir t.t. pateikiama Cepheid tinklalapyje.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 8-5
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9 Aptarnavimas ir priezitra

Siame skyriuje aprasomos GeneXpert instrumenty prieZifiros procediros ir pateikiamas
galimy problemy ar klaidy pranesimy sgrasas. Temos:

Skyrius 9.1, Priezitiros uzduotys

Skyrius 9.2, Priezitiros Zurnalas

Skyrius 9.3, Sistemos i§jungimas

Skyrius 9.4, Valymo ir dezinfekavimo gairés

Skyrius 9.5, Darbo vietos valymas

Skyrius 9.6, Modulio dureliy uzdarymas

Skyrius 9.7, Panaudoty kaseciy iSmetimas

Skyrius 9.8, Instrumento pavirSiy valymas

Skyrius 9.9, Stamoklio ir kasetes laikiklio valymas
Skyrius 9.10, Ventiliatoriaus filtry valymas ir keitimas
Skyrius 9.11, Kasmetiné instrumento prieziiira
Skyrius 9.12, ,,Module Reporters* jrankio naudojimas
Skyrius 9.13, Rankinés patikros atlikimas

Skyrius 9.14, Moduliy $alinimas i§ tyrimo

Skyrius 9.15, Sistemos Zzurnalo ataskaitos generavimas
Skyrius 9.16, Instrumento daliy keitimas

Skyrius 9.17, Instrumento remontas

Skyrius 9.18, Gedimy paieska

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.

9-1



Aptarnavimas ir priezidra

9.1

9.2

Priezilros uzduotys

Nors sistema uzkerta kelig kryZminiam uzter§tumui ir uZtikrina tiksliy rezultaty gavima,
instrumentg bitina periodiSkai patikrinti ir iSvalyti. Lenteléje 9-1 iSvardintos pagrindinés

priezitros uzduotys.

Lentelé 9-1. Priezitros uzduotys ir jy atlikimo daznis

UZduotis Daznis* Skyrius
Darbo vietos valymas Kasdien Skyrius 9.5
Modulio dureliy uzdarymas Kasdien Skyrius 9.6
Panaudoty kaseciy iSmetimas Kasdien Skyrius 9.7
GeneXpert instrumento iSjungimas Kas savaite Skyrius 9.3
GeneXpert kompiuterio iSjungimas Kas savaite Skyrius 9.3
Tyrimy archyvavimas Kas ménes;j Skyrius 5.16.1.
Tyrimy iSvalymas Kas ménes;j Skyrius 5.18
Ventiliatoriaus filtry valymas / keitimas Kas ménes;j Skyrius 9.10
Stamoklio ir kasetés laikiklio valymas Kas ketvirtj Skyrius 9.9
Instrumento pavirSiy valymas Kas ketvirtj Skyrius 9.6
Kasmetinés instrumento prieZidros atlikimas Kasmet Skyrius 9.11
Sistemos zurnalo ataskaitos generavimas Prireikus Skyrius 9.15
Atsarginés duomeny bazés kopijos kiarimas Prireikus Skyrius 5.17.1.

*. Atsizvelgiant j aplinkos salygas, priezitros procediros gali bati atiekamos dazniau.

Priezitros zurnalas

Priezitiros Zurnalo pavyzdys pateikiamas pav. 9-1. Jei reikia, galite pasidaryti §io zurnalo
kopijy. Yra elektroniné Sio GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovo CDROM versija,
kurig galite kopijuoti. Elektroniné zurnalo versija yra PDF failas, kurj galima pildyti i§
iSsaugoti naudojant Adobe Reader ar Adobe Acrobat programa.
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9.3 Sistemos iSjungimas

Kartg per savaite biitina iSjungti GeneXpert instrumentg ir kompiuterj, kad sistema
galéty atsinaujinti. Sis veiksmas uZkerta kelia laikiny faily kiirimui, sistemos
sutrikimams ir kompiuterio atminties sutrikimams.

GeneXpert Dx programinés jrangos iSjungimas aprasytas skyriuje 5.2.5. I§junkite
kompiuterj, palaukite dvi minutes ir i$ naujo jjunkite kompiuterj.

9.4 Valymo ir dezinfekavimo gairés

Sistemos komponenty valymas ir dezinfekavimas yra labai svarbus tinkamo sistemos
darbo uztikrinimo faktorius. Dezinfekcija yra cheminé reakcija. Cheming reakcijg jtakoja
daug faktoriy, jskaitant dezinfekanto koncentracija, saly¢io laikg, temperatiirg, mikroby
kilme, organiniy likuciy kiekj, pavir$iaus savybes ir t.t. Dezinfekavimo metu labai svarbu,
kad visas dezinfekuojamas plotas turéty salytj su dezinfekciniu tirpalu.

Pastaba Atsizvelgiant j aplinkos salygas, priezitros procediros gali bati atliekamos dazniau.

Bendrosios rutininio pavirsiy valymo gairés:

. Naudokite tik 70% etanolio ar denattiruoto etanolio (70% etanolio su 5%
metanolio ir 5% izopropanolio).

Bendrosios valymo dezinfekuojant gairés:

. Naudokite 1:10 galutinés koncentracijos buitinj chloro baliklj (sunaudokite per 1
dieng po paruos§imo).

Pastaba Galutiné aktyvaus chloro koncentracija turi bati 0,5%.

. Tolygiai paskirstykite dezinfekantg (baliklio tirpalg). Visas dezinfekuojamas
pavirsius turi biiti gerai sudrékintas dezinfekantu.

. Salytis turi trukti maziausiai dvi minutes. Nerekomenduojama dezinfekanto
laikyti ilgiau nei astuonias minutes.

. Dezinfekanto likucius nuvalykite naudodami 70% etanolio ar denattiruoto
etanolio (70% etanolio su 5% metanolio ir 5% izopropanolio).

Démesio
Nepasalinti baliklio liku€iai po dezinfekavimo gali pakenkti instrumento komponentams. Po baliklio
naudojimo visada pavirsiy nusluostykite Sluoste, sudrékinta etanolyje.
9-4 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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. Dezinfekavimg balikliu pakartokite tris kartus (po kiekvieno dezinfekavimo,
dezinfekanta ant pavirSiaus palikite dviem minutéms) ir nuvalykite etanoliu, kad
pasalintuméte baliklio likucius.

Priklausomai nuo aplinkos salygy, valymui gali prireikti optinio Sepetélio. Susisiekite su savo vietiniu
platintoju ir pasikonsultuokite, ar jums reikia valymo proceddros naudojant optinj valymo Sepetél|.
Pastaba Jei reikia, platintojas jums pristatys Sepetélj ir jo naudojimo instrukcijas.

9.5 Darbo vietos valymas

Laikydamiesi geros laboratorijos praktikos, darbo vietg valykite kasdien, kad
iSvengtuméte kryzminio méginiy ar reagenty uzterStumo. Laikykités savo jstaigos darbo
vietos valymo procediiry.

9.6 Modulio dureliy uzdarymas

Kasdien patikrinkite, ar moduliy durelés yra uzdarytos, kad iSvengtuméte kryZzminio
moduliy uzterStumo.

9.7 Panaudoty kasecCiy iSmetimas

Panaudotas kasetes surinkite i§ GeneXpert Dx sistemos moduliy ir darbo vietos.
Laikykités savo jstaigos standartiniy utilizavimo procediiry. ISsamesné informacija apie
kaseciy iSmetimg pateikiama skyriuje 8.6 ir skyriuje 8.7.

9.8 Instrumento pavirsiy valymas

Instrumento pavirSius etanoliu valykite kartg j ketvirtj (kas tris ménesius). Valykite
instrumento virsuting dalj, Sonus ir iSorinj modulio dureliy pavirsiy.

Pries instrumento pavirsiy valyma perskaitykite skyriy 9.4.

Procediros atlikimui reikalingos medziagos:

. 70% etanolis ar denattiruotas etanolis (70% etanolio su 5% metanolio ir 5%
izopropanolio).
Démesio
Instrumenty pavirSiy valymui nenaudokite 70% izopropilo alkoholio. Izopropilo alkoholis gali
pakenkti sistemos komponentams.
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-5
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Pastaba

Svarbu

Biologinis pavojus
9.8.1

Ispéjimas

Svarbu

. Naudokite 1:10 galutinés koncentracijos buitinj chloro baliklj (sunaudokite per 1
dieng po paruosimo).

Galutiné aktyvaus chloro koncentracija turi biti 0,5%.

Baliklio tirpalg naudokite tik iSsiliejimo atveju. Paveiktg pavirSiy balikliu valykite tris kartus. Prie$
nuvalant etanoliu, baliklj ant pavirSiaus palikite dviem minutéms.

. Sluostés be pikeliy
. Vienkartinés pirstinés

. Akiy apsauga

Valymo procedury metu devekite vienkartines pirstines, akiy apsaugg ir kitg asmens apsaugos
jranga, laikantis jasy jstaigos saugos politikos. Apsaugos priemonés padeda iSvengti salycio
su cheminémis ir biologiSkai pavojingomis medziagomis.

Priezilros atlikimas kas ketvirtj

Prie$ instrumento pavirsiy valymg i§junkite GeneXpert Dx sistema.

Nenuimkite instrumento skydeliy ir nenaudokite dulkiy siurblio. Démes nuo iSorinio instrumento
pavirSiaus nuvalykite Sluoste be pukeliy ar popieriniu ranksluosciu, sudrékintu etanolyje ar baliklyje,
kaip apraSoma Zemiau.

Rutininis instrumento pavir$iy valymas:
1.  70% etanolio tirpale gerai sudrékinkite Sluoste be piikeliy ar popierinj ranksluost;.

2. Nuvalykite instrumento pavir$iy. Valant, daznai keiskite Sluostes ar popierinj
ranksluost].

3. Patraukite GeneXpert instrumentg ir nuvalykite stalvir§j. Valymo metu daznai
keiskite Sluostes ar popierinius ranksluoscius.

4. Panaudotas Sluostes ar popierinius ranks§luoscius iSmeskite laikydamiesi standartiniy
laboratorijos procediiry.

9-6
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9.8.2 ISsiliejimas

Ivykus issiliejimui, nuvalykite paveikta instrumento pavirsiy.

Jei jtariate, kad iSsiliejimo metu buvo paveiktos vidinés instrumento dalys, nenuimkite iSoriniy
Svarbu instrumento skydeliy. I18junkite instrumenta ir susisiekite su Cepheid techninés pagalbos skyriumi.

Paveikty instrumento pavirSiy valymas:
1. 1:10 baliklio tirpale gerai sudrékinkite Sluostg be pukeliy ar popierinj ranksluost.

2. Nuvalykite paveiktas instrumento pavirSiaus vietas. Valymo metu daznai keiskite
Sluostes ar popierinius ranksluoscius.

3. Palikite baliklio tirpalg ant pavirSiaus maziausiai dviem minutéms, bet ne
ilgiau nei a$tuonias minutes.

4.  Du kartus pakartokite veiksmus nuo 1 etapo iki 3 etapo.
5. 70% etanolio tirpale gerai sudrékinkite Sluoste be piikeliy ar popierinj ranksluost;.

6. Nuvalykite paveiktas instrumento pavirSiaus vietas. Valymo metu daznai keiskite
Sluostes ar popierinius ranksluoscius.

7. Panaudotas Sluostes ar popierinius ranksluoscius iSmeskite laikydamiesi standartiniy
laboratorijos procediiry.

9.9 Stumoklio ir kasetés laikiklio valymas

Stimoklius ir kaseciy laikiklius valykite ir dezinfekuokite kas ketvirtj (kas tris
meénesius), i$siliejimo atveju ar jei yra gautas teigiamas neigiamos kontrolés rezultatas.

Pries stimokliy ir kaseciy laikikliy pavirSiy valyma perskaitykite skyriy 9.4.
Procediiros atlikimui reikalingos medziagos:

. Naudokite 1:10 galutinés koncentracijos buitinj chloro baliklj (sunaudokite per 1
dieng po paruosimo).

I1Sorinj kasetés laikiklio pavir8iy tris kartus nuvalykite balikliu, po kiekvieno valymo baliklj ant
pavirSiaus paliekant dviem minutéms. Po to, baliklio liku€ius nuo pavirSiy nuvalykite etanoliu.

Svarbu
. 70% etanolis ar denattiruotas etanolis (70% etanolio su 5% metanolio ir 5%
izopropanolio).
Démesio
Kasetés laikiklio ir stamoklio pavirSiaus valymui nenaudokite 70% izopropilo alkoholio. 1zopropilo
alkoholis gali pakenkti polikarbonato plastikui.
GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-7
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. Sluostés be pikeliy
. Vienkartinés pirStinés

. Akiy apsauga

Biologinis pavojus  Valymo procedury metu devekite vienkartines pirstines, akiy apsaugg Ir Kitg asmens apsaugos

jranga, laikantis jasy jstaigos saugos politikos. Apsaugos priemonés padeda iSvengti salycio
su cheminémis ir biologiSkai pavojingomis medziagomis.

Stamoklio ir kasetés laikiklio valymas:
1. I$ modulio iSimkite kasete.

2. GeneXpert Dx System lange pasirinkite Maintenance piktogramg (Zr. pav. 9-2).
Bus rodomas Maintenance langas.

3. Meniu juostoje (Zr. pav. 9-2) paspauskite Maintenance ir pasirinkite Plunger
Rod Maintenance. Bus rodomas Plunger Rod Maintenance dialogo langas. Zr.
pav. 9-3.

ER GeneXpert® Dx System » v | sy M

User Detail User

| User Data Management Repobs

Maintenance

| Exclude Modules From Test |

Version 5.3
User Detail User
Launched 04A8M9 12:32:52
instruments
Moduls | Instrument | Module Serial [ 1-CORE Seial [ Amblent | -CORE Starts
Name | Serial Number | Number Nurmiber Temp £C) Since Cal

At | 702078 503277 702078 267 4851
E A2 | 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302830 262 4560
M 702078 503280| 302848 275 4560

Pav. 9-2. GeneXpert Dx System langas

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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RN

| cean || ceanmn | | ciose |

Pav. 9-3. Plunger Rod Maintenance dialogo langas.

Veiksmingam stamoklio ir laikiklio valymui, pasirinkite Clean All parinktj. Nusileis visy moduliy
stimokliai, kuriuos galésite nuvalyti vienu metu.
Pastaba

GeneXpert GX-XVI instrumento veiksmingam kaseciy laikikliy ir stimokliy valymui, pasirinkite po
keturis modulius.

4. Lenteléje Module , pasirinkite norimus modulius ir paspauskite Clean arba Clean
All (Zr. pav. 9-3). Bus rodomas Plunger Rod Cleaning dialogo langas (zr. pav. 9-4).

Plunger Rod Cleaning o 2|

Please remove cartridges from the modules.
Keep hands r of modules until plunger rods are lowered.

o] [ carce |

Pav. 9-4. Plunger Rod Cleaning dialogo langas

5. Isitikinkite, kad moduliuose néra kaseciy ir paspauskite OK.

6. Plunger Rod Maintenance dialogo lange Clean klavisas pasikeicia j Move Up (jei
buvo pasirinkta Clean All, klaviSas pasikeis j Move Up All). Instrumento

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-9
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pasirinkty moduliy stimokliai (arba visy moduliy, jei pasirinkta Clean All parinktis)
nusileis j kase¢iy laikiklius. Zr. pav. 9-5.

Kasetes laikiklis

Stdmoklis (nuleistas)

I-CORE modulio anga

Instrumento modulio durelés (atidarytos)

Pav. 9-5. ] kasetés laikiklj nuleistas stimoklis
7. Stamoklio ir kasetés laikiklio valymas:
A. Sluoste be piikeliy gerai sudrékinkite 1:10 buitinio chloro baliklio tirpale.

B. Kruops¢iai nusluostykite stimoklj §luoste be piikeliy. Sluostykite pakankamai
stipriai, kad

Démesio
Kasetes laikiklio valymui nenaudokite purskiklio. ] I-CORE modulj patekes baliklio tirpalas gali jj
sugadinti.
pasalintuméte juodas ant stimoklio susikaupusias apnasas.
Ta pacia sluoste be piikeliy nuvalykite visas laikiklio sieneles ir kampus, tuomet
nuvalykite vidine dureliy puse ir iSmeskite Sluoste.
Démesio
| I-CORE modulj patekes skystis gali pakenkti moduliui. Nelieskite |-CORE modulio angos, per
A kurig j instrumentg patenka kasetés reakcijos mégintuvélis (Zr. pav. 9-5).
9-10 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Démesio

.g Baliklio ant pavirSiaus nelaikykite ilgiau nei astuonias minutes.

C. Nuvalius baliklio tirpalu, palaukite dvi minutes.

Nauja Sluoste be piikeliy, sudrékinta 1:10 baliklio tirpalu, nuvalykite sttmoklj,
kasetés laikiklio sieneles ir kampus, viding dureliy pusg ir iSmeskite Sluoste.

E. Nuvalius baliklio tirpalu, palaukite dvi minutes.

Nauja Sluoste be puikeliy, sudrékinta 1:10 baliklio tirpalu, nuvalykite stimoklj,
kasetés laikiklio sieneles ir kampus. Nuvalykite viding dureliy pusg ir
iSmeskite $luostg.

G. Nuvalius baliklio tirpalu, palaukite dvi minutes.
H. 70% etanolio tirpale gerai sudrékinkite Sluoste be ptkeliy.

I.  Baliklio likucius nuvalykite naudodami 70% etanolio tirpale gerai sudrékinta
Sluoste be pukeliy. Nuvalykite stimoklj, visas laikiklio sieneles ir kampus,
tuomet nuvalykite vidine dureliy pusg ir iSmeskite Sluoste.

8. Po stimoklio ir kasetés laikiklio valymo, Plunger Maintenance dialogo lange
paspauskite Move Up klavisa. Stimoklis grjs j savo pozicijg.

9. Paspaudus Close, Plunger Maintenance dialogo langas uzsidarys.
10.  Modulio dureles uzdarykite rankiniu biidu.

11.  Stamoklio ir kasetés laikiklio valymo procediira baigta.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-11
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9.10 Ventiliatoriaus filtry valymas ir keitimas

9.10.1  GX-ll ir GX-IV ventiliatoriy filtrai

Yra du GeneXpert GX-II ir GeneXpert GX-IV instrumenty ventiliatoriaus filtry tipai. Jei
GeneXpert instrumento galinis skydelis yra kaip pavaizduota pav. 9-6, ventiliatoriaus
filtrus gali keisti tik Cepheid serviso inzinierius. Prireikus, paprasykite, kad Cepheid
serviso inzinierius pakeisty ventiliatoriaus filtrus.

N OO RNOOCSOCDMnmI0Y

GX-ll GX-IV
Pav. 9-6. Seno tipo filtrai (kei¢iami tik serviso inzinieriaus)

Jei instrumento galinis skydelis yra kaip pavaizduota pav. 9-7, naudotojas gali pats
iSvalyti filtrus, laikantis Zemiau aprasytos procediiros.

9.10.2 Naudotojo keiCiami GX-Il ir GX-IV ventiliatoriaus filtrai

Tam, kad bty sumazintas sistemos iSjungimo laikas, Cepheid rekomenduoja turéti atsarginj
Pastaba filtrg, kuriuo galésite pakeisti valymui iSimtg filtrg. 1Simtg filtrg galima iSvalyti ir naudoti
pakartotinai.

Ventiliatoriaus filtrus valykite kas ménesj arba, jei reikia, dazniau. GeneXpert GX-II ir
GeneXpert GX-IV instrumenty ventiliatoriuose yra po vieng filtrg. Filtra rasite galinéje
instrumento dalyje (zr. pav. 9-7). MedZiagos, reikalingos filtro valymo procedirai:

. Ventiliatoriaus filtry keitimas:
*  GeneXpert GX-II—filtro numeris: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV—filtro numeris: 001-1537
. Popieriniai ranksluosciai
. Vanduo

. Vienkartinés pirstinés

9-12 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Svarbu Pries filtry valymo procediirg batinai i§junkite GeneXpert instrumentg ir kompiuterj. Si procedira
turi bati atliekama kas ménes;.

1. Pries keliant instrumenta, jsitikinkite, kad instrumente néra vykdomi tyrimai.

2. I§junkite GX-II ar GX-IV instrumentg ir kompiuterj, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy skyriuje 5.2.

Pastaba Jei Eeikita, pries atliekant filtro valymo procedira, instrumentg galite atsargiai perkelti ar
pastumti.
|spéjimas GeneXpert instrumenty svoris yra nurodytas Skyriuje 4.2. Bikite atsargls perkeliant instrumenta.
Nekelkite instrumento, jei nesate apmokyti ir Salia néra kas galéty padéti.
' Instrumento kélimas ar neSimas be tinkamo apmokymo ar pagalbos gali baigtis asmens
suzalojimu, instrumento apgadinimu bei garantijos nutraukimu.

Bikite atidds ir neiSmeskite instrumento.

3. Instrumenta pasukite taip, kad galétuméte laisvai pasiekti ventiliatoriaus filtrg. Zr.
pav. 9-7.

L A
GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV
Pav. 9-7. GeneXpert GX-1l ir GeneXpert GX-IV instrumentai pasukti taip, kad filtrai galéty bati laisvai
pasiekiami
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4. Svelniai nuimkite apsaugines filtro groteles (Zr. pav. 9-8) ir jas atidékite
vélesniam uzdéjimui.

GeneXpert GX-II
Ventiliatoriaus

filtro apsauginés GeneXpert GX-IV
grotelés

Pav. 9-8. Ventiliatoriaus filtro apsauginiy groteliy nuémimas

5. Isimkite ne$vary filtra. Zr. pav. 9-9.

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Pav. 9-9. Filtro iSémimas

6. [ ventiliatoriaus apsaugines groteles jdékite Svary filtra.
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7. Apsaugines groteles su filtru jstatykite j ventiliatoriaus anga. Tvirtai spauskite
apsauginiy groteliy rémelio Sonus ties anga, kol grotelés saugiai uzsifiksuos.
Tvirtai spauskite apsauginiy groteliy rémelio apacig ties anga, kol grotelés saugiai
uzsifiksuos. Zr. pav. 9-10.

GX-II: Apatinés dalies fiksavimas GX-IV: Soniniy daliy fiksavimas

Démesio

Pav. 9-10. Ventiliatoriaus filtro apsauginiy groteliy fiksavimas

8.  ISplaukite seng filtra. ISplautg filtrg dékite tarp dviejy popieriniy rank§luosciy ir
palaukite, kol jis iSdzius.

Niekuomet j sistemg nedékite ka tik iSplauto filtro. PrieS dedant j sistema, filtras turi bati visiSkai
sausas.

9. Isdzitivusj sausa filtrg laikykite iki kito ménesio filtro keitimo, kuomet i$ sistemos
i§imsite nesvary filtra.

10.  Priezitros zurnale (zr. pav. 9-1), jraSykite ventiliatoriaus filtro valymo data.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-15
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Aptarnavimas ir priezidra

9.10.3 GeneXpert GX-XVI ventiliatoriaus filtrai

9.10.3.1  GX-XVI R1 ventiliatoriaus filtry keitimo ir valymo procedura

Tam, kad bdty sumazintas sistemos iSjungimo laikas, Cepheid rekomenduoja turéti
Pastaba atsarginius filtrus, kuriais galésite pakeisti valymui iSimtus filtrus. 1Simtg filtrg galima iSvalyti
ir naudoti pakartotinai.

Ventiliatoriaus filtrus valykite kas ménesj arba, jei reikia, dazniau. GeneXpert GX-
XVI R1 sistemoje yra keturi ventiliatoriaus filtrai. Filtrg rasite galinéje GX- XVI R1
instrumento dalyje. Zr. pav. 9-11. Medziagos, reikalingos filtry valymo procedirai:

. Ventiliatoriaus filtry keitimas—filtro numeris: 001-1271
. Popieriniai rank$luosciai
. Vanduo

. Vienkartinés pirstinés

Svarbu Pries filtry valymo procediirg bitinai i§junkite GeneXpert instrumentg ir kompiuterj. Si procedira
turi bati atliekama kas ménes;.

1. Pries keliant instrumenta, jsitikinkite, kad instrumente néra vykdomi tyrimai.

2. I§junkite GX-XVI R1 instrumentg ir kompiuterj, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy skyriuje 5.2.

Pastaba Jei reikia, prie$ atliekant filtro valymo procedirg, instrumentg galite atsargiai perkelti ar
pastumti.
|spéjimas GeneXpert instrumenty svoris yra nurodytas Skyriuje 4.2. Bikite atsargds perkeliant instrumentg.

Nekelkite instrumento, jei nesate apmokyti ir Salia néra kas galéty padeéti.
Instrumento kélimas ar neSimas be tinkamo apmokymo ar pagalbos gali baigtis asmens
suzalojimu, instrumento apgadinimu bei garantijos nutraukimu.

‘ . Bikite atidds ir neiSmeskite instrumento.
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3. Jei instrumento galinéje dalyje nepakanka vietos patogiam pri¢jimui, apsukite
instrumenta, kad galétuméte laisvai pasiekti filtrus. Zr. pav. 9-11.

Ventiliatoriai

Pav. 9-11. GX-XVI R1 instrumentas pasuktas taip, kad filtrai galéty bati laisvai pasiekiami
4. Svelniai nuimkite apsaugines filtro groteles (Zr. pav. 9-12) ir jas atidékite
vélesniam uzdéjimui.

Ventiliatoriaus filtro apsauginés grotelés Filtras

remawyy T
LR R | iaats .:"ui.ﬂg‘ ey
e ¥ AL
A

Pav. 9-12. Ventiliato_riaus filtro apsauginiy groteliy nuémimas
5. Isimkite ne$vary filtrg (-us). Zr. pav. 9-12.

6. I ventiliatoriaus apsaugines groteles jdékite Svary filtra.
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7.  Apsaugines groteles su filtru jstatykite i ventiliatoriaus angg. Tvirtai spauskite
apsauginiy groteliy rémelio Sonus ties anga, kol grotelés saugiai uzsifiksuos.
Tvirtai spauskite apsauginiy groteliy rémelio apacig ties anga, kol grotelés saugiai
uzsifiksuos. Zr. pav. 9-13.

Filtras apsauginése grotelése |statytos apsaugineés filtro grotelés

Pav. 9-13. Filtro keitimas ir jstatytos apsauginés filtro grotelés
8. Pakartokite veiksmus nuo 4 punkto iki 6 punkto kity filtry valymui (kitiems trims
filtrams).
9.  ISplaukite senus filtrus. ISplauta filtra dékite tarp dviejy popieriniy ranksluosciy ir
palaukite, kol jis i§dzius.

Démesio
Niekuomet | sistema nedékite kg tik iSplauto filtro. PrieS dedant j sistema, filtras turi bati visiSkai

sausas.

10.  I8dzitvusius sausus filtrus laikykite iki kito ménesio filtry keitimo, kuomet i$
sistemos iSimsite neSvarius filtrus.

11.  Priezitiros Zurnale (Zr. pav. 9-1), jrasykite ventiliatoriaus filtro valymo data.

9-18 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Aptarnavimas ir priezidra

9.10.3.2 GX-XVI R2 ventiliatoriaus filtry valymo ir keitimo procedira

Tam, kad biaty sumazintas sistemos iSjungimo laikas, Cepheid rekomenduoja turéti
Pastaba atsarginius filtrus, kuriais galésite pakeisti valymui iSimtus filtrus. 15imtg filtrg galima iSvalyti
ir naudoti pakartotinai.

Ventiliatoriaus filtrus valykite kas ménesj arba, jei reikia, dazniau. GeneXpert GX-XVI
R2 sistemoje yra keturi ventiliatoriaus filtrai. Filtrg rasite galinéje GX- XVI R2
instrumento dalyje. Zr. pav. 9-14. Medziagos, reikalingos filtry valymo procediirai:

. Ventiliatoriaus filtry keitimas—filtro numeris: 001-1537
. Popieriniai ranksluosciai
. Vanduo

. Vienkartinés pirstinés

Svarbu Pries filtry valymo procediirg batinai i$junkite GeneXpert instrumentg ir kompiuterj. Si procedira
turi bdti atliekama kas ménes;.

V= =

4 filtrai ___,-: ﬁ‘

e ——

Pav. 9-14. GeneXpert GX-XVI R2 ventiliatoriaus filtrai
1. Pries keliant instrumenta, jsitikinkite, kad instrumente néra vykdomi tyrimai.

2. I§junkite GX-XVI R2 instrumentg ir kompiuterj, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy skyriuje 5.2.

Pastaba Jei reikia, prie$ atliekant filtro valymo procedirg, instrumentg galite atsargiai perkelti ar pastumti.
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|spéjimas GeneXpert instrumenty svoris yra nurodytas Skyriuje 4.2. Bikite atsargls perkeliant instrumenta.
Nekelkite instrumento, jei nesate apmokyti ir Salia néra kas galéty padéti.
Instrumento kélimas ar neSimas be tinkamo apmokymo ar pagalbos gali baigtis asmens
suzalojimu, instrumento apgadinimu bei garantijos nutraukimu.

/!\ Bikite atidds ir neiSmeskite instrumento.

3. Jei instrumento galinéje dalyje nepakanka vietos patogiam pri¢jimui, apsukite
instrumenta, kad galétuméte laisvai pasiekti filtrus.

4. Svelniai nuimkite apsaugines filtro groteles (Zr. pav. 9-15) ir jas atidékite
vélesniam uzdéjimui.

Filtras Ventiliatoriaus filtro apsauginés grotelés

Pav. 9-15. Ventiliatoriaus filtro apsauginiy groteliy ir filtro nuémimas
5. ISimkite neSvary filtra (-us).

6. [ ventiliatoriaus apsaugines groteles jdékite Svary filtra.
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7. Apsaugines groteles su filtru jstatykite j ventiliatoriaus anga. Tvirtai spauskite
apsauginiy groteliy rémelio Sonus ties anga, kol grotelés saugiai uzsifiksuos.
Tvirtai spauskite apsauginiy groteliy rémelio apacia ties anga, kol grotelés saugiai
uzsifiksuos. Zr. pav. 9-16.

Filtras apsauginése grotelése |statytos apsauginés filtro grotelés

-

Pav. 9-16. Filtro keitimas ir apsauginés filtro grotelés

8. Pakartokite veiksmus nuo 4 punkto iki 6 punkto kity filtry valymui (kitiems trims
filtrams).

9.  ISplaukite senus filtrus. ISplauta filtra dékite tarp dviejy popieriniy ranksluosciy ir
palaukite, kol jis iSdzius.

Démesio

\ Niekuomet | sistema nedékite kg tik iSplauto filtro. Prie§ dedant j sistema, filtras turi bati visiskai
“ . sausas.

10.  I8dzitivusius sausus filtrus laikykite iki kito ménesio filtry keitimo, kuomet i$
sistemos iSimsite nesvarius filtrus.

11.  Priezitiros Zurnale (Zr. pav. 9-1), jrasykite ventiliatoriaus filtro valymo data.
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9.104

Svarbu

Pastaba

Démesio

A\

Didelio veiksmingumo (HE) filtro keitimo instrukcijos

Siame skyriuje aprasomos HE filtro ir pirminio filtro keitimo procedira, taikoma tik
specifiskai sukonfigiiruotoms GX-IV sistemoms.

Filtrus rasite galinéje GX-IV instrumento dalyje (Zr. pav. 9-17). Medziagos, reikalingos
filtry valymo procediirai:

. Keiciamo filtro rinkinys—numeris: GX-HE-FILTERKIT
+  Kiekis: 1 HE filtras ir 6 pirminiai filtrai
. Vienkartinés pirstinés
Pirminj filtrg keiskite maziausiai kartg per 2-3 ménesius. HE filtra

keiskite maziausiai kas 12 ménesiy.

Pries filtro keitimo procedirg batinai iSjunkite GeneXpert instrumentg ir kompiuter;.

1. Pries keliant instrumenta, jsitikinkite, kad instrumente néra vykdomi tyrimai.

2. I§junkite GX-IV instrumentg ir kompiuterj, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy skyriuje 5.2.

Jei reikia, prie$ atliekant filtro keitimo procedurg, instrumentg galite atsargiai perkelti ar pastumti.

Bikite atidds ir neiSmeskite instrumento.

3. Pasukite instrumenty taip, kad laisvai pasiektumeéte filtra.

Pav. 9-17. GeneXpert GX-1V instrumentas pasuktas taip, kad filtras galéty bati
laisvai pasiekiamas

9-22
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4. Pirminio filtro laikiklj i§imkite pirstais suimdami uZ jo kampy. Zr. pav. 9-18.

Pav. 9-18. Pirminio filtro laikiklio iSémimas

5. Pirmin; filtra i§imkite i§ jo laikiklio. Zr. pav. 9-19. Sena pirminj filtra i¥meskite.

Pav. 9-19. Pirminio filtro iSémimas
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6. HE filtro laikiklj iSimkite atlaisvindami Sonuose, virSuje ir apac¢ioje esancius
spaustukus. Filtro laikiklis yra tvirtai integruotas, todél jo i§émimui gali prireikti
pastangy. Zr. pav. 9-20.

Pav. 9-20. HE filtro laikiklio iS$émimas

7. GX-IV instrumentg paverskite link saves, kad iSimtuméte HE filtrg. HE filtras turi
lengvai i§imamas. Zr. pav. 9-21. Seng HE filtra i$meskite.

Pav. 9-21. HE filtro iS$émimas
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HE filtro, HE filtro laikiklio, pirminio filtro ir pirminio filtro laikiklio jdéjimas

1. Tinstrumento filtro angg jdékite naujg HE filtra. Ant HE filtro esanti rodyklé
nurodo filtro jdéjimo kryptj. Zr. pav. 9-22.

M

]
l”||||||lllllnm.....,

Pav. 9-22. HE filtro keitimas

2. HE filtro laikiklj uzdékite ant HE filtro. PirStais laikydami uz laikiklio virSaus ir
apacios, §velniai jstumkite HE filtro laikiklj, kad jis uzsifiksuoty. Sonuose, virSuje
ir apacioje esantys spaustukai turi tvirtai uzsifiksuoti. Zr. pav. 9-23.

Pav. 9-23. HE filtro laikiklio jdéjimas

3. Idékite pirminio filtro laikiklj taip, kad abu laikikliai betarpiskai liestysi.
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4.  Pirminio filtro laikiklio su pirminiu filtru, uzdéto ant HE filtro laikiklio, virsy ir
apadig tvirtai spauskite pirstais. Zr. pav. 9-24.

Pav. 9-24. Pirminio filtro ir jo laikiklio uzdéjimas

5. HE filtras yra pakeistas ir jdétas | GX-IV instrumenta. Filtras instrumente turi
atrodyti taip, kaip pavaizduota pav. 9-17.

9.11 Kasmetiné instrumento priezitra

Pirmojo GeneXpert instrumento jjungimo metu sistemos kalibruoti nereikia. Prie§
sistemos iSsiuntima, Cepheid atliko visas btinas kalibravimo procediiras.

Taciau Cepheid rekomenduoja kasmet atlikti sistemos kalibracija. Priklausomai nuo
sistemos naudojimo ir prieziiiros, kalibracijg gali prireikti atlikti dazniau. Moduliy darba
sistema vertina vidiniy tyrimo kontroliy vykdymo metu. Jei modulis yra kei¢iamas kitu,
tiekiamas naujas modulis bus i§ anksto sukalibruotas.

Kasmetinés techninés priezitiros metu kalibracijos patikra gali atlikti GeneXpert
operatorius ar techninés priezitiros specialistas, turintis administratoriaus teises. Dél
kalibracijos atlikimo susisiekite su Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.
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9.12

Module Reporter jrankio naudojimas

Atliekant su moduliu susijusiy problemy ir gedimy paieska, Cepheid techninio
aptarnavimo personalas gali jiisy papraSyti pasinaudoti Module Reporters jrankiu.
Module Reporters jrankis taip pat naudojamas paskutinés moduliy kalibravimo datos
patikrinimui. Pateikiama kalibravimo informacija ir kiti duomenys, kaip pavaizduota

pav. 9-25.

Atidarykite Maintenance langg. Meniu juostoje paspauskite Maintenance

Module Reporters. Atsidarys Module Reporters langas. Zr. pav. 9-25.

Paspauskite iSskleidziamajj meniu

ir pasirinkite norimg modul;.

/

ir pasirinkite

B8 Module Reparters f [
Module | A1 -
Reporters
" Reporer Calibration i | Cali Mindmum Maximum
MName Status Dale Concentration Scalable Scalable
| . 1 | (i) Concentration (nM) | Concentration (nM)
1 FAM-2| Valid 0411619 300 75.0 300.0
2 Ax532| Valid 04716119 200| 50.0 200.0
3 TR Valig 0471618 400 100.0 400.0
4 AlxBAT Valid 04116/19 200 S0.0 200.0
Close |

Pav. 9-25. Module Reporters langas.

9.13 Rankinés patikros atlikimas

Pastaba

Atliekant rankine patikrag, GeneXpert Dx sistemoje tyrimai negali bati vykdomi.

Jjungimo metu GeneXpert Dx sistema automatiSkai atlicka viding patikrg. Taciau, bet
kurio modulio patikrg galima atlikti rankiniu btidu, taip patikrinant techninés jrangos
problemas ir gedima.

Patikros atlikimas:

1. IS tikrinamy moduliy iSimkite kasetes.

2. GeneXpert Dx System lange pasirinkite Maintenance piktograma. Atsidarys
Maintenance langas. Zr. pav. 9-28.
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3. Meniu juostoje paspauskite Maintenance ir pasirinkite Perform Self-Test.
Atsidarys Module Self-Test dialogo langas. Zr. pav. 9-26.

Brewewien I
Modules
Module Progress
1 Name I
| Al Available| |
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Sell-Test Close

Pav._Q-ZE. Module Self-Test dialogo langas
4.  Pasirinkite modulj, kuriam norite atlikti patikra.

5. Paspauskite Self-Test. Atsidarys Self-Test dialogo langas. Zr. pav. 9-27.

Self-Test i B X

Please remove cartridge from the module.
Keep hands clear of module until operation is completed.

OK Cancel

Pav. 9-27. Self-Test dialogo langas
6. Laikykités Self-Test dialogo lango instrukcijy ir paspauskite OK.

7.  Pasibaigus patikrai, progreso eiluté pasikeis j Available. Tai reiskia, jog patikra
atlikta sekmingai. Jei yra rodomas praneSimas Self-test failed, susisiekite su
Cepheid techninio aptarnavimo skyriumi. Kontaktiné informacija pateikiama
Techninés pagalbos skyriuje.

9-28 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.



Aptarnavimas ir priezidra

9.14 Moduliy Salinimas iS tyrimo

Jei reikia, laikantis Siame skyriuje pateikty instrukcijy, i$ tyrimo galima pasalinti
pasirinktus modulius. Pagalinti moduliai bus rodomi su indikacija Disabled ir nebus

naudojami tyrimy vykdymui sistemoje.

Moduliy Salinimas:

1. GeneXpert Dx System lange pasirinkite Maintenance piktogramg. Atsidarys
Maintenance langas. Zr. pav. 9-28.

2. Meniu juostoje paspauskite Maintenance ir pasirinkite Exclude Modules From

Test. Atsidarys Exclude Modules from Test dialogo langas. Zr. pav. 9-29.

B GeneXpert® Dx System

fusar Data Management Reports Setup | Maintenanc

i i

Create Test Check Status

Perform Self-Test

Plunger Rod Maintenance

Exclude Modules From Test

Version 5.3
User Detail User
Launched D4M819 12:32:52

Module I Instrument |
Name _Serial Number I
Al | 702078
A2 702078
A3 702078
A4 702078

Module Serial
Number

ln_stnnmnts

503277

503278

503279|
502280

I-CORE Serial
_Number

702078
302845

302839
302846

Ambient

Temp (°C)

287

279

262
215

e | E

IS

Maintenance

-CORE Starts
Since Cal

User

4851
4554
4569
4569

Pav. 9-28. GeneXpert Dx System langas
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Pav. 9-29. Exclude Modules from Test dialogo langas
3. Pazymekite laukelj Salia modulio, kurj norite pasalinti.

4.  Paspauskite OK , kad i$saugotuméte pakeitimus Exclude Modules From Test
dialogo lange (Zr. pav. 9-29).
Jei norite atSaukti keitimus, spauskite Cancel.
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9.15 Sistemos Zurnalo ataskaitos generavimas

Sistemos zurnalo ataskaitose pateikiami instrumento modulio patikros rezultatai ir
klaidos, kuomet buvo aptiktas modulio gedimas.

1.  GeneXpert Dx System lango meniu juostoje pasirinkite Reports ir paspauskite
System Log. Atsidarys System Log Report langas. Zr. pav. 9-30.

Pav. 9-30. System Log Report langas.

2. Pasirinkite norimus kriterijus:
+  Date Range:
*  All—jtraukiami visi jrasai.
+  Select—ijtraukiami pasirinkto datos intervalo jraai. 1 mety senumo
jrasai yra automatiskai pasalinami.
+  Modules:

*  Currently Connected Modules— rodomi prie sistemos prijungti
moduliai, i§vardinti Check Status lange. Si parinktis yra pradinis sistemos
nustatymas.
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*  All Logged Modules—rodomi visi moduliai, kuriems buvo atlikta patikra
ar klaidy jrasai duomeny bazéje per paskutinius 1 metus. Taip techninio
aptarnavimo personalui yra pateikiami nuo sistemos atjungty moduliy
patikros / klaidy jrasai.

Moduliy sarasas pateikiamas lenteléje. Modulius galite pasirinkti po vieng
arba naudotis Siais klaviSais:

» Select All—pasirenkami visi lenteléje rodomi moduliai.
» Deselect All-—naikinamas visy lenteléje rodomy moduliy pasirinkimas.
» Select Highlighted—pasirenkamos pazymeétos eilutés.

+ Deselect Highlighted—naikinamas pazyméty eiluciy
pasirinkimas.

+  Show:
*  Errors Only—ataskaitoje rodomi tik klaidy jrasai.
*  All Entries—ataskaitoje rodomi visi patikros jra$ai ir klaidy jrasai.
3. Po kriterijy pasirinkimo, paspauskite vieng $iy klavisy:

+ Generate Report File—sukuriamas PDF failas ir iSsaugomas
pasirinktoje paskirties vietoje.

*  System Log Report lange (zr. pav. 9-30) paspauskite Generate Report
File klavi$a, kad sukurtuméte ataskaitos PDF failg. Atsidarys Generate
Report File dialogo langas, kuriame galésite pasirinkti failo iSsaugojimo
paskirties vietg. Pasirinkus i§saugojimo vietg, paspauskite Save.

*  Norédami atspausdinti ataskaitg, atidarykite jg paskirties aplanke ir
atspausdinkite. Atspausdintos sistemos Zurnalo ataskaitos pavyzdys
pateikiamas pav. 9-31.

+  Preview PDF—sukurtas PDF failas rodomas Adobe Reader lange. Zr.
pav. 9-31. Adobe Reader programoje galite i§saugoti ir atspausdinti PDF
faila.

4. Po tyrimo ataskaitos generavimo, paspauskite Close. System Log Report langas
uzsidarys.
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GeneXpert PC 04/09/19 12:59:42

System Log Report

— Selection Criteria —
Date Range: All

Modules: Currently Connected Modules
Module A1,A2.A3.A4.

Show: Errors Only

User: Detail User

Module Name Instrument S/N Module S/N
Al 702078 h03277

Description Detail Version
1 Sell-test error Error 4001: A problem with the memory of 04/09/19 12:58:20 53
the |I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A3 702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 5.3 Page 1 of 1
Pav. 9-31. Sistemos Zurnalo ataskaitos pavyzdys
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9.16 Instrumento daliy keitimas

Démesio

Maitinimo laido ir eterneto kabelio nekeiskite gamintojo nepatvirtintais laidais. Nesuderinamy daliy
naudojimas gali pakenkti instrumentui, paveikti veiksminguma ar jtakoti duomeny praradima.

Galite pakeisti Sias GeneXpert instrumento dalis:

. GeneXpert GX-IV ir GeneXpert GX-XVI maitinimo laidas
(numeris: 100-1375)

. Eterneto kabelis (numeris: 700-0555)

. GeneXpert GX-I R2 ir GeneXpert GX-II R2 DC adapterio maitinimo laidas
(numeris: 100-3632)

. GeneXpert GX-I R2 ir GeneXpert GX-II R2 maitinimo laidas
(numeris: 100-3717)

Maitinimo laida, eterneto kabelj ir DC adapterio maitinimo laidg galite jsigyti i§ Cepheid.
Kontaktin¢ informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje.

9.17 Instrumento remontas

Ispéjimas

Neatidarykite ir nenuimkite instrumento skydeliy. Kitu atveju, kyla elektros Soko, suzalojimo ir mirties
rizika.

|spéjimas

patys. Netinkamai atliktas remontas ir netinkamy daliy naudojimas gali baigtis asmens suzalojimu,
instrumento apgadinimu bei garantijos nutraukimu.

Norint i§saugoti suteikiama garantija ir uztikrinti sistemos veiksminguma, GeneXpert Dx
sistemos techninj aptarnavimg turi atlikti tik jgaliotas Cepheid atstovas. Jei instrumentas
neveikia tinkamai, susisiekite su Cepheid techninés pagalbos skyriumi. Kontaktiné
informacija pateikiama Techninés pagalbos skyriuje. Skambinant Cepheid techninés
pagalbos skyriui, bukite pasiruose pateikti instrumento serijos numerj. Serijos numerio
etiketé yra galinéje instrumento dalyje.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.
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9.18 Gedimy paieska ir jy Salinimas

Siame skyriuje aprasomos galimos problemos ir klaidy pranesimai. Temos:

. Skyrius 9.18.1, Techninés jrangos problemos

. Skyrius 9.18.2, Klaidy pranesimai

9.18.1

Techninés jrangos problemos

Lenteléje 9-2 pateikiamas galimy techninés jrangos problemy sarasas. Prireikus
susisiekti su Cepheid techninés pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos ieskokite
Techninés pagalbos skyriuje.

Lentelé 9-2. Techninés jrangos problemos

Problema

Galima priezastis

Sprendimas

Sistema nejsijungia.

Instrumentas neprijungtas prie
elektros lizdo.

Patikrinkite instrumento
maitinimo laido prijungima.

Neaptinkamas modulis.

Neprijungtas arba netinkamai
prijungtas tinklo kabelis.

Programiné jranga buvo jjungta prie$
instrumento jjungima.
Netinkamai priskirtas IP adresas.

Prijunkite tinklo kabelj
(Cepheid nr. 700-0555).
ISjunkite programine jranga,
jjunkite instrumentg ir jg vél
jjunkite.

IP adreso keitimo instrukcijos
pateiktos skyriuje 2.8.3.

.,Hardware failure® praneSimas

Su 6 spalvy instrumentu naudojama
senesné nei 4.0 programinés jrangos
versija.

ISjunkite sistemg ir atnaujinkite
programing jrangag.

Neveikia briksniniy kody skaitytuvas.

Nepalaikomi simboliai.

Neprijungtas skaitytuvo laidas.

GeneXpert Dx programiné jranga
palaiko Code 39, Codebar, Code 128
(A, B ir C) linijinius kody simbolius ir
Interleave 2 of 5.

IS kompiuterio iStraukite

skaitytuvo laidg ir vél prijunkite.

Instrumento modulyje jstrigo kaseté.

Mechaninis modulio gedimas.

ISimkite kasete:

+  GeneXpert Dx System lango
jrankiy juostoje pasirinkite
Maintenance.

. Maintenance meniu paspauskite
Open Module Door or
Update EEPROM.

*  Pasirinkite modul;.

+  Paspauskite Open Door.

Jei durelés neatsidaro, iSjunkite ir vél
jjunkite instrumenta ir pakartokite
veiksmus.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Lentelé 9-2. Techninés jrangos problemos (tesinys)

Problema

Galima prieZastis

Sprendimas

Zybsi raudona modulio lemputé.

Mechaninis modulio gedimas.

|sitikinkite, kad modulyje néra kasetés.
Atlikite rankine patikrg (Skyrius
9.13).

Jei problema islieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.

Tyrimo pabaigoje ataskaita néra
atspausdinama.

Neprijungtas spausdintuvas.

Spausdintuve néra popieriaus ar
raSalo.

Patikrinkite, ar:

*  Spausdintuvas yra prijungtas.
¢ Yra popieriaus.

*  YraraSalo kaseté.

Negalima sukurti tyrimo.

Moduliai negalimi.
Nepasirinktas tyrimas.
Modulis nesukalibruotas tyrimui.

Modulio temperatara virsija 55
°C.

|sitikinkite, kad tyrimas yra
pasirinktas. Kalibruokite su

tyrimo kalibratoriais.

Patikrinkite, ar moduliai yra jgalinti.

Maitenance lange patikrinkite modulio
temperatirg. Jei patalpos temperatira
patenka j nurodytas ribas, taciau
modulio temperatdra virsija 55 °C,
susisiekite su Cepheid techninio
aptarnavimo skyriumi.

Negalima pradéti tyrimo vykdymo.

Baigési reporteriy kalibracijos
laikotarpis.

Maitenance lange
patikrinkite modulio
reporteriy kalibracijos
blseng:

Ar yra modulio reporteriai. Ar
kalibracijos bilsena yra

tinkama.

9.18.2

Klaidy praneSimai

Siame skyriuje pateikiamas klaidy pranesimy sarasas, galimos jy prieZastys ir sprendimo
btidai. Programinés jrangos klaidy praneSimai yra sugrupuoti pagal kategorijas:

. Skyrius 9.18.2.1, Run-Time Errors—tyrimo vykdymo metu jvykusios klaidos.
Sarase pateikti penki kodai tyrimo progreso palaikymui. Jei bus aktyvuoti Sie

kodai, klaidos biisena bus rodoma kaip OK.

. Skyrius 9.18.2.2, Operation Terminated Errors—sSiy klaidy atveju tyrimas yra
nutraukiamas.

. Skyrius 9.18.2.3, Cartridge Loading Errors—Xkasetés jkélimo metu jvykusios

klaidos.

. Skyrius 9.18.2.4, Self-Test Errors—patikros testo metu jvykusios klaidos.

. Skyrius 9.18.2.5, Post-Run Analysis Errors—duomeny analizés metu jvykusios
klaidos. Visus klaidy praneSimus galima perziiiréti Check Status lange (Zr. pav. 9-
32). Tyrimui specifiniy klaidy prane$imai taip pat yra rodomi View Results lango
aselgje Errors (zr. pav. 9-33).

. Skyrius 9.18.2.6, Communication Loss/Recovery Errors—savaiminés
patikros metu jvykusios klaidos.

9-36

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén.




Aptarnavimas ir priezidra

IS GeneXpert® Dx System

Maintenance
Modules § Tests Since Launch
HModule ASed Sample |p. e | Remaining Sample | Mod ‘ Use ‘ Raselt | e |s"l ; Error | start
Name | ‘ 0 | | consend | TestTime | L] Name | | | Status|  Date
E | HMW Failed Apert F 010 A1 Detail User INEGATIVE XpertFlu.. Done 0K 103108119 12
A2 i_ | | Awailable SD142231 A1 Detail User ERROR Xpert BC.. |Aborted Emor  |03/09/M19 12
A | | | Awailable SD142231 A1 Detail User NEGATIVE XpertCDL.Done |OK 03/0919 12
Y Available El = : : : :
.)_, T T p—
\Please load the cartridge into the module A1 -
Module A1, Test Started at 03/09/19 1253.47
KModule A1 Performing Self-Tesl at 03/09/19 125817
Emror occurred during module self-test at A1
Efror 4001: A problem with the memory of the I-CORE was delected at 03/09/19 1258:20 |
-

Pav. 9-32. GeneXpert Dx System—Check Status langas
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Description stulpelyje Detail stulpelyje pateiktas klaidos
pateiktas klaidos tipas. pranesimo tekstas. /
\
R GeneXpert® D System . \ » » / L':L‘@&

User Detail User

Maintenance

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N OB OB &

.:./
Create Test Check Status Stop Test View Results Define As

Wi

ays

Views

| Patient ID | v
H351890377714R e Troubleshost
‘APrimary Curve —— L | ~
ik | _# | Description Detail | Time
Sample ID I Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 01111/19

HAZ45614 | } _terminated | _09:57:34

Assay Xpent CDIFFICILE

Version 3 i
Test Type | Specimen - |||
Sample Type |mner adl| |
I Other Sample Type il
[ Il ~=== = : — : —
[ Notes Il Views I
AResult View
‘|Primary Curve

Upload Status NA
il ) : : <No Data Available>
Reagent LotiD 00299
Start Time h1f1111909155:55
EndTime 01(1/49 09:57:57
Status Done
User Detall User

ve Chianges Export H Report J| Upload Test || Sefect Graphs ‘ View Test

Pav. 9-33. GeneXpert Dx System—View Results langas—Errors gselé
(Detail ir Administrator naudotojams)
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9.18.2.1 Klaidos tyrimo vykdymo metu
Lenteléje 9-3 pateiktas klaidy, kurios gali jvykti tyrimo vykdymo metu, sarasas. Nors ir
sistema uzbaigé tyrimy vykdymg ir i§saugojo rezultatus, bitina atkreipti démesj j tam
tikras nekritines klaidas. Sios klaidos yra rodomos View Results lange (Zr. pav. 9-33).
Prireikus susisiekti su Cepheid techninés pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos
ieskokite Techninés pagalbos skyriuje.
Lentelé 9-3. Klaidy, kurios gali jvykti tyrimo vykdymo metu, taiau nenutraukti tyrimo,
sgrasas

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

1001 | The actual temperature n °C has Kaitinimo komponento ar Apie klaidos praneSime rodomg
drifted too far away from the setpoint| susijusio komponento klaida. temperatirg praneskite Cepheid
of m °C. techninés pagalbos skyriui/

(n ir m yra programinés jrangos Per auksta aplinkos Patikrinkite patalpos temperatara.

rodomos temperattros vertés. temperatira.

Vertes gali skirtis.) Ventiliatoriaus gedimas. Patikrinkite, ar veikia ventiliatoriai ir
ar jy filtrai yra Svaras.

1002 | The temperature difference of n °C | Skirtumas tarp dviejy termistoriy Susisiekite su Cepheid techninio
exceeds the limit of m °C. The temperatdry virsijo priimting 5 °C aptarnavimo skyriumi.
temperatures for heaters A and B skirtuma.
arep°Candq°C.

(n, m, p ir g yra programinés jrangos
rodomos temperatlros vertés.
Vertés gali skirtis.)
1004 | The internal instrument temperature | Galimos kelios priezastys: Patikrinkite, ar:
n °C°was outofrange of m1°Cto .  Aplinkos temperatira +  Palikta bent 5 cm (2 coliai)
m2 °C. neatitinka nurodyty erdvés visose instrumento
(n, m1 ir m2 yra programinés temperatdros riby. pusése.
jrangos rodqmos Fem.pgratUros «  Aplinkos sglygos neatitinka *  Laboratorijos aplinkos salygos
vertes. Vertes gali skirtis.) nurodyty reikalavimy. atitinka reikalavimus, pateiktus
«  Aplinkos temperatiros 4 skyriuje.
jutiklio klaida. *  Ventiliatoriai juda.
*  Sugedes arba nesvarus * Reikia keisti ventiliatoriy filtrus.
ventiliatorius. Jei instrumentas atitinka visus
reikalavimus, bet klaida iSlieka,
susisiekite su Cepheid techninio
aptarnavimo skyriumi.
1005 | Optic signal of n from detector #m Galimos kelios priezastys: Sprendimai:

using LED #p exceeded the limit
of q.

(n, m, p ir g yra programinés
jrangos rodomos vertés. Vertés
gali skirtis.)

»  Per aukstas reporteriy

signalas.

*  Modulio durelés uzdarytos
netinkamai.

¢ Techninés jrangos komponento
gedimas.

*  Naudokite kitg kasete.

. Patikrinkite, ar modulio
durelés uzdarytos tinkamai.

Jei problema islieka, susisiekite su

Cepheid techninés pagalbos

skyriumi.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Lentelé 9-3. Klaidy, kurios gali jvykti tyrimo vykdymo metu, tadiau nenutraukti tyrimo, sgrasas (tesinys)

Klaidos| Klaidos pranesimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

1006 | Detector #n dark signal of m Detektoriaus ar elektroniniy Susisiekite su Cepheid techninés
exceeded the limit of p. komponenty klaida. pagalbos skyriumi ir pateikite
(n, mir p yra programinés jrangos klaidos pranesima.
rodomos vertés. Vertés gali
skirtis.)

1007 | The nV power supply was detected | Netinkama elektros energijos UzZsira8ykite klaidos praneSimo
tobemV. jtampa. teksta. Jei problema iSlieka ir
(n ir m yra programinés jrangos tolimesniu.ose tyrirnL.Jose, susisiekite
rodomos jtampos vertés. Vertés gali su Cepheid technines pagalbos
skirtis.) skyriumi.

1017 | The measured temperature of the Galimos kelios priezastys: Tyrimg vykdykite i$ naujo.
optical system was n °C whichwas | . Optinio bloko termistoriaus Jei problema islieka, susisiekite su
not ‘o"”th'” theoacceptable range of klaida. Cepheid techninés pagalbos
m1°C tom2°C. «  Aplinkos temperatiira per skyriumi.

(n, m1 ir m2 yra programinés auksta.
jrangos rodomos temperataros
vertés. Vertés gali skirtis.)

1018 | A valve positioning error of n Voztuvo komponento klaida. Tyrima vykdykite i$ naujo.
count(s) was detected at the end of | paseistas kasetés integralumas. Jei problema ilieka, susisiekite su
the run. Cepheid techninés pagalbos
(n yra programinés jrangos skyriumi.
rodoma verte. Verté gali
skirtis.)

1096 | Proceeded to Next Step #1: n, m, p, | Tyrimui specifiné klaida. Tyrima vykdykite i$ naujo.

q Jei problema iSlieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertés) skyriumi.

1097 | Proceeded to Next Step #2: n, m, p, | Tyrimui specifiné klaida. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertés) skyriumi.

1098 | Proceeded to Next Step #3: n, m, p, | Tyrimui specifiné klaida. Tyrima vykdykite i$ naujo.

q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertés) skyriumi.

1099 | Proceeded to Next Step #4: n, m, p, | Tyrimui specifiné klaida. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertés) skyriumi.

1100 | Proceeded to Next Step #5: n, m, p, | Tyrimui specifiné klaida. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertés) skyriumi.

1125 | Possible Insufficient Volume Error: Galima nepakankamo tdrio klaida: | Tyrimg vykdykite i$ naujo.
n,mp,q n,mp,q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés Cepheid techninés pagalbos
vertes) skyriumi.
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9.18.2.2 Darbo eigg stabdancios klaidos
Lenteléje 9-4 pateiktas klaidy, pateikiamy po tyrimo nutraukimo, sgrasas. Sios klaidos
yra rodomos View Results lange. Zr. pav. 9-33. Prireikus susisiekti su Cepheid techninés
pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos ieSkokite Techninés pagalbos skyriuje.
Lentelé 9-4. Klaidy, pateikiamy po tyrimo nutraukimo, sgra8as.
Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
2003 | Module is already running a test with Programinés jrangos Susisiekite su Cepheid techninio
test ID n while performing command ID | komunikacijos klaida. aptarnavimo skyriumi.
m.
(m ir n yra programinés jrangos
rodomi ID numeriai. Numeriai gali
skirtis.)
2005 | Motion of the syringe drive was not Aptikta Svirksto klaida. Sprendimai:
detected. Detected motion started at . Naudokite kitg kasete.
position n ul and transferred m ul at L
| it ith PS| *  Perkraukite sistema.
valve position p with pressure q . Instrukcijos pateiktos
(n, m, p ir g yra programinés jrangos skyriuje 2.15.
rodomos vertes. Vertés gali skirtis.) Jei problema i8lieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
2006 [ Valve motion was not detected. Voztuvo mechanizmo klaida. Sprendimai:
Valve started at position n. Last +  Atidarykite modulio dureles ir i§
dete.cted at position m. o Netinkama kasetés ir naujo jstatykite kasete.
(n ir m yra programines jrangos | yoztuvo komponento +  Naudokite kitg kasete.
rodomos vertes. Vertés gali skirtis.) sasaja. «  Perkraukite sistema.
Instrukcijos pateiktos
skyriuje 2.15.
Jei problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
2008 | Syringe pressure reading of f.f PSI Galimos kelios priezastys: Sprendimai:
exceeds the protocol limit of £.f PSI, »  Filtras uzsikimso +  Naudokite kitg kasete.
;ot?emiré)d; [The command line number méginio nuosédomis. . Naudokite kasete, kurioje
o »  Slégio jutiklio klaida. yra tik buferis.
(f.f. yra programinés jrangos rodoma Jei problema i8lieka, susisiekite su
verté. Verté gali skirtis.) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
2009 | Syringe pressure reading of f.f PSl is Uzsikimses filtras. Sprendimai:

below the protocol limit of f.f PSI,
command # [The command line number
in the ADF]

(f.f. yra programinés jrangos rodoma
verte. Verte gali skirtis.)

*  Naudokite kitg kasete.
*  Naudokite kasete, kurioje

yra tik buferis.
Jei problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Lentelé 9-4. Klaidy, pateikiamy po tyrimo nutraukimo, sgra8as (tesinys)

Klaido | Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
s
kodas
2012 | An inaccurate valve move to position n | Voztuvo mechanizmo Naudokite kitg kasete. Jei
was detected. The valve was detected | komponento klaida. problema iSlieka, susisiekite su
to stop at position m. Cepheid techninés pagalbos
(n ir m yra programinés jrangos skyriumi.
rodomos vertés. Vertés gali skirtis.)
2014 | The digital temperature reading of n for | Optinio bloko termistoriaus Patikrinkite:
Thermistor A/Thermistor B/Ambient Sildytuvo A / Sildytuvo B klaida. | . Aplinkos temperatara.
Thermistor/Optic Thermistor was not < Instrumento vidaus
within the acceptable range of m1 to ¢ _
m2. emperatlrg.
. oL *  Yra palikta 2 coliy erdve (2
(n, m1 ir m2 yra programinés jrangos skyrius).
rodomos temperatlros vertés. Vertés L o
o + Jei aplinkos ir vidaus
gali skirtis.) _ o
temperatira yra priimtinose
ribose, taciau klaidos
pranesimas islieka,
susisiekite su Cepheid
techninés pagalbos
skyriumi.
2016 | The system was unable to find the valve| Voztuvo pozicijos jutiklio klaida. | Atlikite patikros testg ir vél bandykite
home position. vykdyti tyrimg, naudodami naujg
kasete.
Jei problema islieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
2017 | The door latch sensor is still on after a | Galimos kelios priezastys: ISimkite kasete:
cartridge eject operation. «  Svirksto komponento klaida.|+  GeneXpert Dx System lango
«  Dureliy ar susijusio jran‘kiq juostoje pasirinkite
komponento klaida. Maintenance.
+  Dureliy jutiklio klaida. *  Maintenance meniu
paspauskite Open
Module Door or
Update EEPROM.
. Pasirinkite modulj.
+  Paspauskite Open Door.
+  13éme kasete, perkraukite
sistema. Instrukcijos pateiktos
skyriuje 2.15.
2022 | Failed to get to desired temperature of n| Aplinkos temperatira Patikrinkite:
°C. The temperature reached m °C. nepatenka j priimtinas ribas. . Aplinkos temperatra.
(n ir m yra programinés jrangos * Instrumento vidaus
rodomos temperatiros vertés. Vertés temperatra.
gali skirtis.) +  Yra palikta 2 coliy erdve
(skaitykite skyriy 2.5.1 ir
Skyriy 4.3.
Jei aplinkos ir vidaus temperatira
yra priimtinose ribose, taciau
klaidos praneSimas islieka,
susisiekite su Cepheid techninés
pagalbos skyriumi.
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Lentelé 9-4. Klaidy, pateikiamy po tyrimo nutraukimo, sgrasas (tesinys)

Klaidos | Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

2024 | An ultrasonic horn failure occurred with | Ultragarso procesoriaus klaida. | Naudokite kitg kasete.

n% duty cycle, m Hz and actual p% Jei problema i8lieka, susisiekite su
amplitude. Setpoint amplitude was q%. Cepheid techninés pagalbos

(n, m, p ir g yra programinés jrangos skyriumi.

rodomos vertés. Vertés gali skirtis.)

2026 | The ultrasonic horn current was Ultragarso procesoriaus klaida. | Susisiekite su Cepheid techninio
detected to be out of the normal range. aptarnavimo skyriumi.

2032 | The ultrasonic horn could not be tuned | Ultragarso procesoriaus klaida. | Naudokite kitg kasete.
properly. The tuning frequency value Jei problema islieka, susisiekite su
was n Hz. Cepheid techninés pagalbos
(n yra programinés jrangos rodoma skyriumi.
verté. Verté gali skirtis.)

2034 | The optical signal from Detector n/LED | Galimos kelios priezastys: Tyrima vykdykite i§ naujo. Jei klaida
n did not reach the expected value. «  LED neveikia. iSlieka, perkraukite sistema.
Expected value=m, Actual value=p. . Detektorius neveikia. Skaitykite skyriy 2.15. Jei problema
(n, mir p yra programinés jrangos . Susijusios grandinés iSlieka, susisiekite su Cepheid
rodomos vertés. Vertés gali skirtis.) Klaida. techninés pagalbos skyriumi.

2035 | An ultrasonic failure occurred with n% | Galimos kelios prieZastys: Tyrima vykdykite i$ naujo. Jei klaida
duty cycle, m Hz and actual p% +  Kasetés problemos. iSlieka, perkraukite sistema.
amplltud.e. Setpoint amp'lltL.Jde. was q%. |, Purvas ant procesoriaus Skaitykite skyriy 2.15.

(n, m, p ir g yra programinés jrangos pavirsiaus. Jei problema islieka, susisiekite su
rodomos vertes. Vertés gali skirtis.) «  Ultragarso procesoriaus Cepheid techninés pagalbos
klaida. skyriumi.

2096 | Assay-Specific Termination Error #1: n, | Tyrimui specifiné priezastis. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

m,p,q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2097 | Assay-Specific Termination Error #2: n, | Tyrimui specifiné priezastis. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

m,p.q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2098 | Assay-Specific Termination Error #3: n, | Tyrimui specifiné prieZastis. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

m,p.q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2099 | Assay-Specific Termination Error #4: n, | Tyrimui specifiné priezastis. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

m,p.q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2100 | Assay-Specific Termination Error #5: n, | Tyrimui specifiné priezastis. Tyrimg vykdykite i$ naujo.

m,p.q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2125 | Termination Error — Insufficient Volume: | Nepakankamas tdris Tyrimg vykdykite i$ naujo.
n,mp,q Jei problema islieka, susisiekite su
(n, m, p, q yra tyrimui specifinés vertés) Cepheid techninés pagalbos

skyriumi.

2126 | Module was reset. Kintamosios srovés tiekimo Perkraukite sistema.

problema.

Maitinimo laido ar kistuko
gedimas.

Jei problema islieka, susisiekite
su Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
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9.18.2.3

Klaidos kasetés jkélimo metu

Lenteléje 9-5 pateiktas klaidy, kurios gali jvykti kasetés jkélimo metu, sarasas. Sio tipo
klaidy pranesimai pateikiami Check Status lange. Zr. pav. 9-32.

Kadangi programiné¢ jranga atlieka patikros procediiras jkélimo proceso metu, kai kurie
klaidy prane$imai yra identiski patikros testo klaidy pranesimams. Siy prane$imy saragas
pateiktas skyriuje 9.18.2.4. Prireikus susisiekti su Cepheid techninés pagalbos skyriumi,
kontaktinés informacijos ieskokite Techninés pagalbos skyriuje.

Lentelé 9-5. Klaidy, kurios gali jvykti kasetés jkélimo metu, sgrasas.

Klaidos | Klaidos pranesSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
2011 | Unabile to initialize pressure sensor | Slégio jutiklio klaida. Tyrimg vykdykite i$ naujo. Jei klaida
to n. Sensor value of m was iSlieka, perkraukite sistema.
obtained. Instrukcijos pateiktos skyriuje 2.15.
(n ir m yra programinés jrangos Jei problema iSlieka, susisiekite su
rodomos slégio vertés. Vertés gali Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
skirtis.)
2018 | Attempt to load a cartridge while the | Galimos kelios priezastys: Perkraukite sistema. Instrukcijos
door is still closed. «  Voztuvo motoro klaida. pateiktos skyriuje 2.15.
«  Svirksto komponento klaida. | Atidarykite dureles.
«  Dureliy jutiklio klaida. Jei problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
2025 | Rodomas vienas $iy pranesSimy: Stamoklio komponento ar Nustatykite, ar klaidg sukélé modulio
The system failed to find the plunger slégio jutiklio klaida. gedimas ar netinkama kaseté:
home position. Plunger moved down + Naudodami tg pacig kasete,
looking for ADC = n. ADC value m tyrimg vykdykite i§ naujo ir kasete
was detected and stall occurred. kelkite j tg patj modul].
The system failed to find the plunger + Jeiklaida islieka, tyrimg vykdykite
home position. Upward move with i$ naujo tg pacig kasete jkeldami j
minimum force value of n was kitg instrumento modul;. Jei
completed without reaching force tyrimas sékmingai vykdomas
value less than m. kitame modulyje, pries$ tai naudota
(n ir m yra programinés jrangos mOd,u,” r?'k'a remontqotl. .
rodomos vertés. Vertés gali Su3|S|ek|_te su Ce_phe_ld techninio
skirtis.) aptarnavimo skyriumi.
» Jei problema islieka naudojant
antrgjj instrumento modulj, tyrimg
kartokite naujg kasete jkeldami j
ankstesnijjj modulj. Jei tyrimas
sékmingai vykdomas, anksc¢iau
naudota kaseté buvo netinkama.
Jei problema islieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
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Lentelé 9-5. Klaidy, kurios gali jvykti kasetés jkélimo metu, sgrasas (tesinys)

Klaidos | Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
2037 | The cartridge integrity test failed at | Galimos kelios priezastys: 1. ISimkite kasete ir apziGrékite, ar ji
valve position <n>. The pressure .+ Kasetéje néra reakcijos nepazeista.
change of f.tﬁ ':fsfl ggl n_?:]exceed the mégintuvélio. 2. Jei neradote paZeidimy, kasete
requirement of f. . The pressure | | . . kelkite i kita moduli.
increased from f.f PSI to £.f PSI Kasete buvo pazeista. Lita modl
during the test. y Pazelstas kasetés 3. Jei kaseté yra pazeista, tyrima
integralumas. vykdykite  naudodami  naujg
kasete.
Jei problema iSlieka,
susisiekite su Cepheid

techninés pagalbos skyriumi.

9.18.2.4 Patikros testo klaidos

Lenteléje 9-6 pateiktas klaidy, kurios gali jvykti patikros testo metu, sarasas. Sio tipo
klaidy pranesimai pateikiami Check Status lange. Zr. pav. 9-32. Prireikus susisiekti su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos ieskokite Techninés
pagalbos skyriuje.

Lentelé 9-6. Klaidy, kurios gali jvykti patikros testo metu, sgrasas

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

4001 | A problem with the memory of the Techninés jrangos komponento Perkraukite sistemg. Skaitykite
I-CORE was detected. gedimas. skyriy 2.15.

Atidarykite dureles, pasirinkite
modul;j ir atnaujinkite
EEPROM.

Jei problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

4002 | A problem with the main memory of | Techninés jrangos komponento Perkraukite sistema. Skaitykite
the GeneXpert module was gedimas. skyriy 2.15.

detected. Jei problema iSlieka, susisiekite su

Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

4003 | A problem of the ultrasonic horn Ultragarso mechanizmo grandinés | Perkraukite sistema. Skaitykite
system was detected. degimas. skyriy 2.15.

Jei problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

4004 | Valve motion was not detected. Voztuvo mechanizmo IS modulio iSimkite kasete ir
komponento klaida. perkraukite sistema.

Jei klaida iSlieka, atlikite rankinj
patikros testg (zr. skyriy 9.13). Jei
problema iSlieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
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Lentelé 9-6. Klaidy, kurios gali jvykti patikros testo metu, sgrasas (tesinys)

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

4006 | Syringe drive movement was not Kasetés jkélimo metu jvyko Perkraukite sistema. Skaitykite
detected. klaida, nes: skyriy 2.15.

*  Kasete buvo Jei problema islieka, susisiekite su
netinkamai jstatyta. Cepheid techninés pagalbos

*  ]Jvyko Svirk§to mechanizmo skyriumi.
komponento klaida.

4008 | The n-V power supply was detected | Nepertraukiamo maitinimo $altinio Perkraukite sistema. Skaitykite
tobemV. gedimas. skyriy 2.15.

(nir m yra programines jrangos Jei problema i3lieka, susisiekite su
rog]qmos jtampos vertés. Vertés gali Cepheid techninés pagalbos
skirtis.) skyriumi.

4009 | Heater A operation was not verified. | Kaitintuvo A komponento klaida. Atlikite patikros testg. Skaitykite
Measured temperature changed skyriy 9.13.
fromn°Ctom °C. Jei problema i$lieka, susisiekite su
(n ir m yra programinés jrangos Cepheid techninés pagalbos
rodomos temperatiros vertés. skyriumi.

Vertés gali skirtis.)

4010 | Cooling fan operation was not Veésinimo komponento klaida. Patikrinkite, ar ventiliatoriaus angos
verified. Measured temperature of n néra blokuojamos. Turi bati palikta
°C exceeded the limit of m °C. bent 5 cm (2 coliai) erdvés visose
(n ir m yra programinés jrangos instrumento pusése.
rodomos temperatlros vertés. Atlikite patikros testa. Skaitykite
Vertés gali skirtis.) skyriy 9.13.

Jei problema iSlieka,
susisiekite su Cepheid
techninés pagalbos skyriumi.

4011 | The reported dark value of n for Modulio durelés néra tinkamai Patikrinkite, ar modulio durelés
detector m was too high. uzdarytos arba jvyko techninés uzdarytos tinkamai. Jei problema
(n ir m yra programinés jrangos jrangos komponento gedimas. iSlieka, uzsiraSykite pranesime
rodomos vertés. Vertés gali rodomg verte ir susisiekite su
skirtis.) Cepheid techninés pagalbos

skyriumi.

4012 | Heater B operation was not verified. | Kaitintuvo B komponento klaida. Atlikite patikros testa. Skaitykite
Measured temperature changed skyriy 9.13.
fromn °Ctom °C. Jei problema iglieka, susisiekite su
(n ir m yra programinés jrangos Cepheid techninés pagalbos
rodomos temperatiros vertés. skyriumi.

Verté gali skirtis.)

4013 | An inaccurate valve move was Voztuvo klaida. IS modulio iSimkite kasete. Atlikite
detected. The valve was rankine patikrg (Skyrius 9.13).
programmed to stop at position n but Jei problema iglieka, susisiekite su
stopped at position m. Cepheid techninés pagalbos
(n ir m yra programinés jrangos skyriumi.
rodomos vertés. Vertés gali skirtis.)
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Lentelé 9-6. Klaidy, kurios gali jvykti patikros testo metu, sgrasas (tesinys)

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
4014 | The optical signal from Detector n/ | Optikos komponento klaida. Susisiekite su Cepheid techninio
LED n did not reach the expected aptarnavimo skyriumi.
value. Expected value = m, Actual
value = p.
(n, mir p yra programinés jrangos
rodomos optinio signalo
vertés. Vertés gali skirtis.)
4015 | The measured temperature of the Optinio bloko termistoriaus klaida. Perkraukite sistemg. Skaitykite
optical system is n which was not skyriy 2.15.
Vﬂ:';hm the acceptable range of m1 to Jei problema islieka, susisiekite su
’ Cepheid techninés pagalbos
(n, m1 ir m2 yra programinés skyriumi.
jrangos rodomos temperattros
vertes. Vertés gali skirtis.)
4016 | GX module program corruption. * Galima RAM klaida. Susisiekite su Cepheid techninio
Unable to continue the test «  Galimas EMI. aptarnavimo skyriumi.
*  Techninés jrangos defektas.
4017 | The digital temperature reading of n | Optinio bloko termistoriaus Sildytuvo | Perkraukite sistema. Skaitykite
for Thermistor A/Thermistor B/ A/ Sildytuvo B klaida. skyriy 2.15.
Ambient Thermistor/Optic . _— s
. s Jei problema i8lieka, susisiekite su
Thermistor was not within the . .
Cepheid techninés pagalbos
acceptable range of m1 to m2. -
skyriumi.
(n, m1 ir m2 yra programinés
jrangos rodomos temperattros
vertes. Vertés gali skirtis.)
4019 | The optical ramp test for LED n LED neveikia. Perkraukite sistemg. Skaitykite
resulted in non-monotonic results at skyriy 2.15.
DAC setting of nnn. The reference . . s
. Jei problema i8lieka, susisiekite su
detector readings were nnn and nnn. . .
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
9.18.2.5 Klaidos duomeny analizés metu
Lenteléje 9-7 pateiktas klaidy, kurios gali jvykti duomeny analizés metu, sarasas. Sios
klaidos yra rodomos View Results lange (Zr. pav. 9-33). Prireikus susisiekti su Cepheid
techninés pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos ieskokite Techninés pagalbos
skyriuje.
Lentelé 9-7. Duomeny analizés klaidos
Klaidos| Klaidos praneSimas Galima prieZastis Sprendimas
kodas
5001 | Unable to verify positive analyte [x] | Brokuotas kasetés komponentas Naudokite kitg kasete.

using curve fitting.
(x yra analités pavadinimas)

sukelia teigiamg kreivés augimg iki
nenormalios formos.

Jei problema islieka, uzsirasykite
pranesimo tekstg ir susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
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Lentelé 9-7. Duomeny analizés klaidos (tesinys)

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas

kodas

5002 | Failed to verify valid amplification Brokuotas kasetés Naudokite kitg kasete.
curve for reporter. The shape factor | komponentas sukelia teigiamg Jei problema iglieka, uzsiradykite
of n was below the minimum of m. | amplifikacijos kreivés augimag pranegimo teksta ir susisiekite su
(n ir m yra programinés jrangos iki nenormalios formos. Cepheid techninés pagalbos
rodomos vertés. Vertés gali skyriumi.
skirtis.)

5003 | Failed to verify valid amplification Brokuotas kasetés Naudokite kitg kasete.
curve for reporter. The shape factor | komponentas sukelia teigiamg Jei problema iglieka, uZsirasykite
of n was higher than the maximum | amplifikacijos kreivés augimg pranegimo teksta ir susisiekite su
of m. iki nenormalios formos. Cepheid techninés pagalbos
(n ir m yra programinés jrangos skyriumi.
rodomos vertés. Vertés gali
skirtis.)

5004 | Failed to verify valid amplification Brokuotas kasetés Naudokite kitg kasete.
curve for reporter. The normalized | komponentas sukelia teigiamg Jei problema iglieka, uZsirasykite
sum of errors of n was greater than | amplifikacijos kreivés augimg pranesimo teksta ir susisiekite su
the limit of m. iki nenormalios formos. Cepheid techninés pagalbos
(n ir m yra programinés jrangos skyriumi.
rodomos vertés. Vertés gali
skirtis.)

5005 | Failed to verify valid amplification Brokuotas kasetés Naudokite kitg kasete.
curve for reporter. The slope to komponentas sukelia teigiamg Jei problema iglieka, uZsiragykite
vertical scaling ratio of n was higher | amplifikacijos kreivés augimag pranesimo teksta ir susisiekite su
than the limit of m. iki nenormalios formos. Cepheid techninés pagalbos
(n ir m yra programinés jrangos skyriumi.
rodomos vertés. Vertés gali
skirtis.)

5006 | X probe check failed. Probe check | Galimos kelios priezastys: Patikrinkite, ar:
value of n for reading number mwas| . | kasete buvo dozuotas » Reagentai j kasete buvo
above the maximum of p. netinkamas reagento kiekis. dozuoti tinkamai.
(x yra analités pavadinimas n, mir | . Brokuotas reagentas. «  Kaseté buvo
p yra programinés jrangos rodomos | , Skys&iy perkélimo klaida. sandéliuojama
vertés. Vertes gali skirtis.) tinkamai.

*  Naudodami naujg kasete,
tyrimg vykdykite i$ naujo.

+ Jei problema iSlieka,
susisiekite su Cepheid
techninés pagalbos skyriumi.

5007 | X probe check failed. Probe check | Galimos kelios prieZastys: Patikrinkite, ar:
value of n for reading number mwas| . | kasete buvo dozuotas +  Reagentai j kasete buvo
below the minimum of p. netinkamas reagento kiekis. dozuoti tinkamai.
(x yra analités pavadinimas n, mir | .  Brokuotas reagentas. «  Kaseté buvo
P yra programines Jrangos rodomos | , Skysciy perkélimo klaida. sandéliuojama
vertés. Vertés gali skirtis.) . Meéginys kasetéje nebuvo tinkamai. - '
tinkamai apdorotas. *  Naudodami naujg kasete,
tyrimg vykdykite i$ naujo.

*  Jei problema islieka,
susisiekite su Cepheid
techninés pagalbos skyriumi.
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Lentelé 9-7. Duomeny analizés klaidos (tesinys)

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
5008 | X probe check failed. Probe check | Galimos kelios prieZastys: Patikrinkite, ar:
delta value n between reading + ] kasete buvo dozuotas +  Reagentai j kasete buvo
number m and reading number p netinkamas reagento kiekis. dozuoti tinkamai.
was below the minimum of g. . Brokuotas reagentas. «  Kaseté buvo
(x yra analités.p?vgdinimas n,mir |, Skys¢iy perkelimo klaida. sandéliuojama tinkamai.
p yra programines jrangos rodomos ¢ Naudodami naujg kasete,
vertes. Vertés gali skirtis.) tyrima vykdykite i$ naujo.
Jei problema islieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
5009 | X probe check failed. Probe check | Galimos kelios priezastys: Patikrinkite, ar:
delta value n between reading + | kasete buvo dozuotas +  Reagentai j kasete buvo
number m and reading number p netinkamas reagento kiekis. dozuoti tinkamai.
was above the maximum of q. . Brokuotas reagentas. +  Kaseté buvo
(x yra analités.p?vgdinimas n,mir |, Skys¢iy perkélimo klaida. sandéliuojama tinkamai.
pyra programlnesl lra.n.gos rodomos . Naudodami nauja kasete’
vertes. Vertés gali skirtis.) tyrima vykdykite i§ naujo.
Jei problema islieka, susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
5010 | Unable to verify positive analyte [x] | Brokuotas kasetés komponentas Naudokite kitg kasete.
using curve fitting. X readings were | sukelia teigiama kreivés augimg iki | Jej problema i3lieka, uzsiradykite
available, but the minimum number | nenormalios formos. pranesimo tekstg ir susisiekite su
of readings required is y. Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
(x yra analités pavadinimas; y yra
programinés jrangos rodomos
verte)
5011 | Signal loss detected in the Klaida jvyksta, kuomet per stiprus Naudokite kitg kasete.
amplification curve for analyte [x]. n | fluorescencijos signalas patenka j Jei problema iglieka, uzsiradykite
decrease in signal with m% kitg kanalg ir sukelia neigiamos pranesimo tekstg ir susisiekite su
decrease at cycle p. antrojo signalo kreivés atsiradima. | Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
(x yra analités pavadinimas n, m ir
p yra programinés jrangos rodomos
vertes. Vertés gali skirtis.)
5013 | Quantitative value is too large to Baziné kiekybiné verté ar kiekybiné | Jei problema iSlieka, susisiekite su
represent in application or database.| verté yra per didelé. Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
5014 | Quantitative value is below the lower| Kiekybiné verté yra mazesné nei Jei problema islieka, susisiekite su
calculation limit. 0.01. Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
5015 | Failed to verify valid background Didelis optinio fono pokytis. Jei problema iSlieka, susisiekite su
slope for analyte [analyte name]. Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
The absolute value of the slope of
f.f was above the maximum of f.f.
5016 | Failed to verify valid background Didelé foninio regiono RMS Jei problema islieka, susisiekite su
error for analyte [analyte name]. The| klaida. Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
RMS error of f.f was above the
maximum of f.f.
5017 | X probe check failed. Probe check | Kasetés problemos. Naudokite kitg kasete.

value of n for reading number m was
below the valid level of p.

Jei problema iSlieka, uzsirasykite
pranesimo tekstg ir susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos skyriumi.
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Lentelé 9-7. Duomeny analizés klaidos (tesinys)

Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
5018 | Failed to verify valid probe check Kasetés problemos. Naudokite kitg kasete.
ratio for analyte [analyte name]. Jei problema ilieka, uzsiradykite
Probg check 1=m, probe Ch?Ck 2= pranesimo tekstg ir susisiekite su
n, ratio = f.ff greater than maximum Cepheid techninés pagalbos
f.of. skyriumi.
5019 | Failed to verify valid probe check Kasetés problemos. Naudokite kitg kasete.
ratio for analyte [analyte name]. Jei problema ilieka, uzsiradykite
Probe check 1 =m, probe check 2 = pranesimo teksta ir susisiekite su
n, ratio = f.ff less than minimum f.ff. Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
9.18.26 Komunikacijos praradimo / atkirimo klaidos
Jei po tyrimo uZsakymo ir jo priskyrimo moduliui, pries jkeliant kasete ir uZzdarant dureles, jvyksta
komunikacijos praradimas, ekrane bus rodomas klaidos praneSimas, raginantis netesti veiklos ir
nekelti kasetés j instrumentg. Laikantis pranesimo instrukcijy, kaseté gali bati apdorojama kitame
Svarbu ) o s . : . ; o o
modulyje. Tadiau, jei komunikacijos praradimo metu kaseté yra jkelta ir durelés uzdarytos, pasibaigus
tyrimui rezultatas nebus pateikiamas, o kaseté negalés biti naudojama pakartotinai.
Lentelé¢je 9-8 pateikiamas komunikacijos klaidy, jvykusiy kuomet modulis yra
nenaudojamas, prie§ uzdarant dureles, ar pradedant tyrimo vykdyma (tyrimas
nutraukiamas), sgrasas. Prireikus susisiekti su Cepheid techninés pagalbos skyriumi,
kontaktinés informacijos ieskokite Techninés pagalbos skyriuje.
Lentelé 9-8. Komunikacijos praradimo / atkarimo klaidos
Klaidos| Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
2120 | Module X lost communication while | Netinkamai prijungtas eterneto Patikrinkite, ar eterneto kabelis prie
module was idle kabelis prie kompiuterio ir kompiuterio ir GeneXpert
GeneXpert instrumento. instrumento yra prijungtas tinkamai.
Jei problema islieka, uzsirasykite
pranesSimo tekstg ir susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
2121 | Module X lost communication before| Netinkamai prijungtas eterneto Patikrinkite, ar eterneto kabelis prie
module door was latched kabelis prie kompiuterio ir kompiuterio ir GeneXpert
GeneXpert instrumento. instrumento yra prijungtas tinkamai.
Jei problema iSlieka, uzsirasykite
pranesimo tekstg ir susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.
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Lentelé 9-8. Komunikacijos praradimo / atkdrimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos praneSimas Galima priezastis Sprendimas
kodas
2122 | Module X lost communication while | Netinkamai prijungtas eterneto Patikrinkite, ar eterneto kabelis prie
starting test, test aborted kabelis prie kompiuterio ir kompiuterio ir GeneXpert
GeneXpert instrumento. instrumento yra prijungtas tinkamai.

Jei problema islieka, uzsirasykite
pranesimo tekstg ir susisiekite su
Cepheid techninés pagalbos
skyriumi.

2124 | Module X communication restored | Komunikacija tarp kompiuterio ir | Netaikoma.
GeneXpert instrumento atkurta.

9.18.3 Sasajos klaidy paieska

9.18.3.1  Pagrindinio kompiuterio sgsajos indikatorius

Programinés jrangos jjungimo metu sgsaja su pagrindiniu kompiuteriu yra automatiskai
sukuriama (jei §i parinktis yra jgalinta). Check Status klavisas rodomas kaip jprasta. Zr.
pav. 9-34.

Check Status klaviSas

M & B & B B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Pav. 9-34. Check Status klaviSas (varnelés simbolis)

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas 9-51
302-1232, Red. A, 2019 m. balandzio mén



Aptarnavimas ir priezidra

Jei sgsaja nutriiksta sistemos darbo metu, Check Status klavisas pasikeis j X Zenklg ir
Check Status lango pranesimy laukelyje bus rodomas pranesimas (zr. pav. 9-35). Dél
sasajos atkiirimo kreipkités j savo pagrindinio kompiuterio administratoriy.

ER GeneXpert® Dx Syste

| user DataManagement R

Setup Maintenance About

ls)

- ESHE] X))

User Administration User

Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules h Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod | ‘ | Error | Start
N ‘ Assay ‘ D ‘ Progress ‘ Status Test Time 0 N User Result Assay i Status Status| Date
Al ] fwairanle_ SD142231 A1 Detail User [ERROR XpertBC.. ‘Aborted Error  |03/09/19 12
K| Mazitable) 30142239 A Detan User WEGATIVE Hpen CDL. Done |OK DIMAND 12
A3 | Available
A4 Available

-

R

ost-run analysis emror during testat A1
5017 [BCR-ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 03/09/19 12:43:51
Po n analysis error during test at A1

Error 5017: [ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 03/09/19 12:43.51
Hoslis disconnected at 03/09/19 12:45:22

TG C U U o O o Tt h

[« ST ]

Pav. 9-35. Check Status klaviso simbolis pasikeité j X. Rodomas klaidos praneSimas.

9.18.3.2

Pagrindinio kompiuterio komunikacijos buferis

Jei komunikacija tarp GeneXpert Dx sistemos ir pagrindinio kompiuterio vyksta labai
létai, gali biti, jog duomenys kaupiasi komunikacijos buferyje. Kuomet komunikacijos
buferis yra uzpildytas ties 75% ar daugiau, sistema stabdys rezultaty jkelimg ir pateiks
ispéjamaji pranesima Check Status lange.
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Jei paspausite View Results lango klavisa Upload Result prie§ nustatant sgsajg su
pagrindiniu kompiuteriu ar jei komunikacijos buferis yra uZpildytas, atsidarys
Upload Result To Host dialogo langas. Zr. pav. 9-36.

Upload Result To Host

02

e S|

Cannot upload resuit.

Host is disconnected or communication buffer is almost full.

9.184

Pav. 9-36. Upload Result To Host dialogo langas

LIS sgsajos gedimy paiesSka

Lentelé¢je 9-9 pateikiamas galimy sistemos konfigtiracijos problemy sarasas. Prireikus
susisiekti su Cepheid techninés pagalbos skyriumi, kontaktinés informacijos ieskokite
Technines pagalbos skyriuje.

Lentelé 9-9. Sistemos konfigdracijos problemos

Problema

Priezastis

Sprendimas

Negalima redaguoti senos tyrimo
versijos kodo. Jei LIS administratorius
atnaujina tyrimo kodg, atnaujinimas
bus taikomas tik naujai tyrimo versijai.

Neatnaujinta tyrimo versija.

Prie$ tyrimo versijos atnaujinimg
pakeiskite tyrimo kods.

Tyrimo rezultaty jkélimas i$ dubliuoto
sistemos pavadinimo; negalima
nustatyti, i$ kurio instrumento buvo
jkelti rezultatai.

Dubliuotas sistemos pavadinimas.

+  Sistemos pavadinimas turi bati
unikalus.

* LIS s3sajoje patikrinkite, ar
sistemos pavadinimai
nesidubliuoja.

»  Sistemy pavadinimus priskiria LIS
administratorius.

Naudotojo klaida pasirenkant tyrimg
pagal tyrimo koda.

Naudotojo klaida pasirenkant tyrimg.

LIS administratorius turi
sukonfigdruoti teisingg tyrimo kodag,
pavyzdziui, CPT kodas tyrimui arba
tyrimo pavadinimo sutrumpinimas.
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A Nuorodos

Siame priede pateikiamos trumpos nuorodos j programinés jrangos meniu ir komandas.
GeneXpert Dx System lango meniu:

Lentelé A-1, Naudotojas

Lentelé A-2, Duomeny valdymas
Lentelé A-3, Ataskaitos

Lentelé¢ A-4, Nustatymai

Lentelé A-5, Apie

Lentelée A-6, Tyrimo kiirimas
Lentelé A-7, Tyrimo sustabdymas
Lentelé A-8, Rezultaty perzitira
Lentelé A-9, Tyrimo aprasymo failai

Lentelé A-10, Priezitira

Lentelé A-1. Naudotojas

Komanda

Aprasymas

Login

Prisiregistravimas prie GeneXpert Dx sistemos paskyros.

Change Password

Slaptazodzio keitimas.

Logout ISsiregistravimas i§ GeneXpert Dx sistemos paskyros.
Exit GeneXpert Dx sistemos iSjungimas.

Lentelé A-2. Duomeny valdymas
Komanda Aprasymas

Archive Test

Pasirinkty tyrimy archyvavimas.

Retrieve Test

Pasirinkty tyrimy atkdrimas.

GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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Lentelé A-3. Ataskaitos

Komanda Aprasymas

Specimen Report Duomeny bazéje pasirinkto méginio tyrimo rezultaty apzvalga.

Patient Report Duomeny bazéje pasirinkto paciento ID méginiy tyrimo rezultatai.

Patient Trend Report Kiekybiniy tyrimy grafiky ataskaity pagal paciento ID perzidra ir
spausdinimas.

Control Trend Report ISoriniy kontroliy grafiky ataskaity perzidra ir spausdinimas.

System Log Modulio patikros testo ir klaidy ataskaitos perzidra ir spausdinimas.

Assay Statistics Report Ataskaitoje pateikiamas atlikty tyrimy skai€ius ménesio intervalais.

Installation Qualification |diegimo kvalifikacijos ataskaitos perzidra ir spausdinimas.

Lentelé A-4. Nustatymai

Komanda Aprasymas

User Administration Naudotojy paskyry pridéjimas, Salinimas, redagavimas.

User Type Configuration Leidimai ir teisés naudotojo tipui.

System Configuration Sistemos  pavadinimas, datos formatas, laiko formatas,

eksportuojamy faily, ataskaity, Zurnaly paskirties aplankai. Galimi ir
kiti sistemos nustatymai.

Assign Instrument Letter ID priskyrimas kiekvienam instrumentui ir instrumento moduliui.

Lentele A-5. Apie

Komanda Aprasymas
About GeneXpert Dx Programinés jrangos autorinés teisés ir versijos numeris.
System

Lentelé A-6. Tyrimo kdrimas

Komanda Aprasymas

Scan Patient ID Paciento ID skenavimas brik3niniy kody skaitytuvu.
Scan Sample ID Méginio ID skenavimas braksniniy kody skaitytuvu.
Patient ID 2 JraSomas rankiniu badu.

Patient Family or Last Name | JraSomas rankiniu badu.

Patient First Name JraSomas rankiniu bddu.
Manual entry Rankiniam paciento ID, méginio ID ar kasetés informacijos jraSymui.
Scan Cartridge Barcode Kasetés briksninio kodo jraSymui naudokite skaitytuvg arba paspauskite
Manual Entry klavi$a.
Start Test Tyrimo vykdymas.
Cancel Uzdaromas dialogo langas, tyrimas atSaukiamas.
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Lentelé A-7. Tyrimo sustabdymas

Komanda

Aprasymas

Select Running

Pasirenkami visi vykdomi tyrimai.

Deselect All Pasirinkimo panaikinimas.
Stop Pasirinkty tyrimy stabdymas.
Cancel Uzdaromas dialogo langas.
Lentelé A-8. Rezultaty perzidra
Komanda Aprasymas

Save Changes

ISsaugomi pakeitimai, atlikti Patient ID, Patient ID 2, Sample ID, Test
Type, Sample Type, Other Sample Type ir Notes laukeliuose.

Export Pasirinkti duomenys eksportuojami .csv failg.
Report Rezultaty iSsaugojimas PDF faile.
Upload Test Pasirinkty rezultaty jkélimas j LIS.
View Test Tyrimy, kuriuos galima perzitréti, sgrasas.
Lentelé A-9. Tyrimo apraSymo failai
Komanda Aprasymas
Delete Pasirinkty tyrimo aprasymo faily (.gxa) trynimas.
Move to Top Pasirinkto tyrimo perkélimas j sagraso virdy.
Lot Partijai specifiniy parametry tvarkymas.
Import Tyrimo apraSymo failo importavimas j duomeny baze.
Report Tyrimo apraSymo PDF failo rodymas ar iSsaugojimas.
Lentelé A-10. Priezidra
Komanda Aprasymas

Module Reporters

Instrumento modulio optikos kalibravimo informacija.

Plunger Rod Maintenance

Svirksto stamoklio nuleidimas valymui.

Valve Maintenance

Si funkcija yra i$jungta visiems naudotojams.

Perform Self-Test

Visy sistemos funkcijy patikros testo atlikimas.

Open Module Door or
Update EEPROM

Modulio durelés atidaromos jstrigusios kasetés iSémimui ir
atnaujinamas |I-CORE EEPROM platformos formatas.

Exclude Modules from Test
command

Rodomas neaktyviy moduliy sgrasas.
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B Terminy zodynas

.gxa file — tyrimo apraSymo failas.
.gxr file — partijai specifiniy parametry failas.
.gxx file — archyvuoty tyrimy failas.

amplification curve — kreivé su PGR cikly skai¢iumi ir aptikta fluorescencija. Tikro
laiko amplifikacijos kreivéje yra trys fazés: baziné linija, log linija ir plokS$tuma.
Fluorescencijos signalo stipréjimas yra proporcingas sugeneruoty amplikony skaiciui ir
gali biiti naudojamas nustatant slenksting ciklo verte.

assay definition — uzprogramuoty méginio paruosimo, amplifikacijos ir aptikimo
procediiry serija.

curve fit — kreivé, kuri atitinka tam tikra duomeny rinkinj grafike.

cycle threshold (Ct)—pirmasis ciklas, kuomet fluorescencijos signalas pasiekia
specifine slenksting verte. Ct galima nustatyti analizuojant augimo kreive (pirming
kreive) arba antrgjj augimo kreivés vedinj.

data reduction — procesas, kurio metu, remiantis tyrimo apras§ymo failo nustatymais,
sistema analizuoja pirminius duomenis ir nustato tyrimo rezultata.

DMS (Data Management System) — tai gali buti savarankiskai veikianti informaciné
sistema arba LIS dalis. DMS yra programingés jrangos dalis, kuri priima, apdoroja ir
saugo informacija.

endogenous control — kontrolé (genas) i§ méginio, naudojama taikiniy
normalizavimui ir (ar) pakankamo méginio ttirio uztikrinimui.

endpoint — termociklo protokolo paskutinio ciklo fluorescencijos nuskaitymas.

instrument module — individualus techninés jrangos komponentas, kuriame vykdomi
skys¢iy ir termociklo protokolai. Kiekviename modulyje yra kasetés laikiklis, $virksto
mechanizmas, voztuvo mechanizmas, ultragarso procesorius ir [CORE modulis.

internal control (IC)—tikrina PGR reagenty veiksmingumg ir aptinka galimg inhibicija,
kuri gali paveikti PGR amplifikacija.

LIS (Laboratory Information System) — programinés jrangos dalis, kuri priima,
apdoroja ir saugo medicinos laboratorijos procesy metu gauta informacija. Sios sistemos
daznai turi sgsajg su instrumentais ir kitomis informacinémis sistemomis, pvz., ligoninés
informacine sistema (HIS). LIS yra konfigiiruojama sistema, tinkinama pagal kliento
poreikius ir platy laboratorijos darbo eigos modeliy spektra.
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lot specific parameters (LSP) — informacija apie reagento partija, kurios reikia kai
kuriems tyrimo apraSymo failams. Partijai specifiniy parametry informacija yra kasetés
briiksniniame 2D kode ir partijai specifiniy parametry faile (.gxr).

manual entry — duomeny jraS§ymas naudojantis klaviatiira. Kai kuriuose laukeliuose yra
pateikiamas skenavimo arba jraSymo rankiniu biidu pasirinkimas, pvz., Patient ID ar
Sample ID.

module — instrumento modulis.

primary curve — fluorescencijos duomenys ir cikly skaicius. Tikro laiko augimo
kreivéje yra trys fazés: baziné linija, log linija ir plok§tuma. Fluorescencijos signalo
stipréjimas yra proporcingas sugeneruoty amplikony skaiciui ir gali biiti naudojamas
nustatant slenkstine ciklo verte.

probe check — stadija, kurios metu yra tikrinami Zyméti zondai ir jy integralumas.

protocol — tyrimo komanda, apibréZianti tyrimo termocikly duomeny surinkimo
parametrus.

reporter — fluorescencijos dazas, skirtas specifiniy amplifikacijos produkty aptikimui.
sample processing control (SPC) — tinkama méginio apdorojima tikrinanti
kontrolé. Méginio apdorojimo kontrolé yra apdorojama su méginiu ir aptinkama ir PGR
metu.

site — skaitykite informacijg apie instrumento modulj.

system log — instrumento modulio patikros testo metu aptikty klaidy ir jvykiy ataskaita.

test — laboratorinis procesas, kurio metu yra nustatomas substancijos buvimas ir jos
kiekis. Tyrimo sukiirimo metu GeneXpert Dx sistemos programinéje jrangoje yra
sukuriamas méginio apdorojimo jrasas. Siame jrade yra modulio ID, tyrimo informacija,
méginio ID, tyrimo tipas ir pastabos.

test type — tyrime naudojamas tiriamasis méginys, teigiama kontrolé ar neigiama
kontrolé.

B-2 GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas

302-1232, Red. A, 2019 m.



C Tarptautinés GeneXpert Dx programinés
jrangos konfigtravimo instrukcijos (angly kalba)

C.1 Introduction

This appendix provides instructions to configure the GeneXpert Dx software to display
in a non-English language. Instructions are also provided for configuring a non-English
keyboard and barcode scanner.

Use this document for new installations of the GeneXpert Dx software. For existing software
installations, the GeneXpert Dx system should be already configured for the correct language

Important settings. Installing an update of the GeneXpert Dx software will not change these settings. If you
need assistance, contact Cepheid Technical Support. See the Technical Assistance section in the
Preface for contact information.

The information in this document applies only to configuring the GeneXpert Dx system
for a non-English language.

GeneXpert Dx software version 5.3 supports both Microsoft Windows XP, Windows 7, and
Windows 10 operating systems. Windows XP settings will not be affected when doing a software
update. Should you need any assistance, please contact your regional Cepheid Technical Support
center.

Note

C.2 Summary

Internationalization support was added in GeneXpert Dx software releases beginning
with version 4.4 and above. Systems that are updating to GeneXpert Dx version 5.3 from
carlier releases require additional steps that are not necessary on systems that are
installed with GeneXpert Dx version 4.4 and above:

. Configure the Windows language setting
. Configure the keyboard

. Configure the Barcode Scanner

C.3 Before You Begin

Ensure that you quit or close all applications.
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Tarptautinés GeneXpert Dx programinés jrangos konfigdravimo instrukcijos (angly kalba)

C.4 Windows Configuration

This section provides information on configuring the language setting, keyboard and the
welcome screen keyboard layout for Windows.

Note For each Windows user account on the system, perform the procedures in Section C.4.1,
Section C.4.2 and Section C.4.3.

C.4.1 Language Setting

The Format and Keyboard settings must match each other in order to run the GeneXpert
Dx software. The valid language and keyboard combinations for Windows are:

Format Keyboard

English (United States) English (United States) — US
Chinese (Simplified, PRC) Chinese (Simplified) — Microsoft Pinyin New Experience Input Style

French (France) French (France) — French

German (Germany) German (Germany) — German

Italian (Italy) Italian (ltaly) — Italian

Japanese (Japan) Japanese (Japan) — Microsoft IME
Portuguese (Portugal) Portuguese (Portugal) — Portuguese

Russian (Russia) Russian (Russia) — Russian

Spanish (Spain) Spanish (Spain, International Sort) — Spanish

. For Windows 7, see Section C.4.1.1, Configuring the Windows 7 Language Setting.

. For Windows 10, see Section C.4.1.2, Configuring the Windows 10 Language
Setting.

C4.1.1 Configuring the Windows 7 Language Setting

1. Loginto Windows 7 using the Cepheid-Admin user account if not already logged in.
See Section 5.2, Getting Started.

2. If the GeneXpert Dx software starts, exit the software.
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3. Openthe Control Panel. Ensure that View by: is set to Category and then click Clock,
Language, and Region (see Figure C-1).

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commoenly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

e/t =

View by: ~ Category >

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resclution

Clock, Language. and Region
Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figure C-1. Control Panel Window

4. The Clock, Language, and Region window appears (see Figure C-2). Click Region
and Language.

(¥ » Control Panel » Clock, Language, and Region

1P -
Control Panel Home Diate:ard Tire

Set the time and date | Change the time zone

stem and Securs
Sy iy Add the Clock gadget to the desktop

Network and Internet
Hardware and Sound

Programs
User Accounts and Family
Safety

Region and Language
Change location

b4

Appearance and
Personalization
* (Clock, Language, and Region

Ease of Access

Change the date, time, or number format

Add clocks for different time zones

Change keyboards or other input methods

Figure C-2. Clock, Language, and Region Window
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5. The Region and Language window appears. See Figure C-3.

1 Fomats jon | Keyboards and | Administrative | |
Eormat:
[English United State) )
Date and time formats
Short date: [Mrasyyyy =l
Long date: [ dddd, MMMM dd, yyyy v
Short time: [h_:mmﬂ - ]
N J
First day of week:  [Sunday -
What does the notation mean?
Examples
Short date: 21172009
Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM |
Long time: 10:42:16 AM

|
Go online to learn about changing languages and regional formats

I ok ] (o ]

Figure C-3. Region and Language Window—Formats Tab
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6. TheFormats: drop-down box has English (United States) selected. Click the drop-
down (see Figure C-3 and Figure C-4) listing the language selections available.
Scroll the list to locate the desired language and select that entry.

|| | Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative |‘

Format:

English (United States) -
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) ‘
Filipine (Philippines)

Finnish (Finland)
nch (Belgium)
ch (Canada)

French (Luxembourg) F
French (Monace) \3
French (Switzerland) 1=
Frisian (Netherlands) |
Galician (Galician) =
Georgian (Georgia)

German (Austria)

German (Germany)

German (Liechtenstein)

German (Luxembourg)

German (Switzerland)

Greek (Greece)

Greenlandic (Greenland)

Gujarati (India)

Hausa (Latin, Nigeria)

Hebrew (Israel)

| Hindi (India) | |
Hungarian (Hungary) 1
Icelandic (Iceland) J

labo (Nigerial
Figure C-4. Region and Language Screen—Language Selected

=
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7.  After selecting the new language, the drop-down list closes and the newly-selected
language then appears in the Format drop-down box. In the example shown, French
is selected. The Region and Language screen now displays French (France) in the
Format drop-down box (see Figure C-5).

: Short date:
Long date:
Short time:

Long time:

First day of week:

Date and time formats

|dd/MM/yyyy

|dddd d MMMM yyyy

’ HH:mm

’ HH:mm:ss

|lundi

What deoes the notation mean?

Examples
Short date:

Leng date:
Short time:
Long time:

11/02/2019

mercredi 11 février 2019
10:45

10:45:01

Go online to learn about changing languages and regional formats

Additional settings...

[ ok

i[w}[_mi

Figure C-5. Region and Language Screen—New Language Displayed

C4.1.2 Configuring the Windows 10 Language Setting

1. Loginto Windows 10 using the Cepheid-Admin user account if not already logged
in. See Section 5.2, Getting Started.

2. If the GeneXpert Dx software starts, exit the software.

C-6
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3. Openthe Control Panel. Ensure that View by: is set to Category and then click Clock,
Language, and Region (see Figure C-6). The Clock, Language, and Region window
appears (see Figure C-7).

« * 4 B 5 Control Fanel \ v 0 Search Control Fanel 2

Adjust your computer’s settings View by=  Categery =

System and Security User Accounts

& Change socount type

sl oLl conmp

" Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Add e

¥ Hardware and Sound

View devices and prin
A

- Programs

Figure C-6. Control Panel Window

@ Ciock, Language, ad Rogion

-« * M @ » Control Panel » Clock Language, and Region o 1 fl v =
Control P anel Home
S ® Date and Time
Wukm Set the ene and date Change the bme rone Add chocks for differeet tame Jones
Metwnrk and internet Language
Hardware and Sound Add b anguige  Chinge ot methedt
Programs ﬂ Region
s Accounts . Changelocstion  Change dite. time, or numiber formty
Appearance and
Perwonalization
# Clock, Languadge. snd Region
Ease of Accen

Figure C-7. Clock, Language, and Region Window
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4.  Click Language (see Figure C-7). The Language window appears (see Figure C-8).

% Lanquane
& 3 - 4 € ControlPanel » Clock Langusge and Region » Language w & | Sesrch Control Panet »
Contvol Panel Hom, Change your language preferences
Advanced ssttings Vou can type in any language you add to the list. Windows, apps and websites will appear in the first language in the list that they support.
Change date, time, or number
formats Add alanguage Remcve Moveup  Move down
; : Windows display langusge: Enabled
Er\gl;‘;t(:‘?ﬁed Keybourd & US Options
Date, time, and number formatting
See slie
Forits
Loeation

Figure C-8. Language Window

5. Click Add a language (see Figure C-8). The Add languages window appears (see
Figure C-9).

= ~ 4 & » Control Fanel » Clodk, Langunge, and Region * Lanquage » Add languages v 8| Sewch languages ¥

Add a language

Use tha search box 1o find more languages
Greaigs languages by: | Laneusage’ name »:
F LIS

forayskt ‘ Filiino suomi frangais | Frysk Fulah

Farceso Filiprirs Firmish French Frisian Fuah
G -

galega ‘ s Deutsch EMARViR | kalaallisut el

|

Galiclar Georglan Genmian Graek Graenlandic Gujarati

I
Hausa Hawai noay fidl magyar
| | -

Privacy statemant Drpeiy Canvcel

Figure C-9. Add languages Window—French
6. Scroll the list to locate the desired language and select that entry (see Figure C-9).
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7.  If there are regional variants for the language you selected, click the Open button

(see Figure C-9). The Regional variants window appears (see Figure C-10). Select
the desired regional variant and click the Add button (see Figure C-10).

Otherwise, if there are no regional variants for the selected language, click the Add
button (see Figure C-11).

L Reghonal variants

= w o B 3 Coouol funel 3 Clock, Language, snd Region 3 Linguage 3 Add lnguages 3 Hegional vatiants

Add a language
Use the search bos 16 find more languages.

frangats francais e
4 R francais (Canada) frangais (Caraibe) frangais (France) it {Principauté de
{Belgigque) {luxembourg)
| Manaca)
French {Belgaum} French (Canada) French (Carbbean) French (France] French {Lussrbourg) French (Monaoo)

frangais (Suisse)

French (Switzerand)

R\

7 v EtalEma Add Cancel
Figure C-10. Regional variants Window—France

W Add languages C ¥
s « 4 @ » Contral Fonel » Clock, Langunge, and Ragion * Langquage 3 Add languages v & Sewch Je ¥l

Add a language

Use the search box 16 find more languages

Group linguages by: |Languuage name »

CSTHEE fajtse I SaT TSN AT YOI AT WL (Lt 7
Syftabics)

Gaeilge isixhosa isiZuly italiana
| |
Irish widhersa ik Italian
x -

El

Ipamons

Kiche' ‘ i ie ‘ Kasax, ‘ Fnnnig: | Kinyarwanda &Kisw&ihllr

Privacy statament

Addd Cancel

Figure C-11. Add languages Window—Japanese
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8.  The Language window now appears with the new language listed (see Figure C-12).
&% Language
& 3 - 4 €, ControlPanel » Clock Language, end Region » Language v & »
Sl Pacerl Vo Change your language preferences

Advanced settings

Change date, time, o number

foemats

Locatson

Add alanguage Remove Moveup  Move down

Windows display language: Enabled

English (United | | 11 e layous US
States) Date, tirme. and number formatting

You can type in any language you add to the list. Windows, apps and websites will appear in the first language in the list that they support.

l frangais (France) mmth juanid

Optionx

Figure C-12. Language Window with French Displayed

C.4.2 Keyboard

If a non-English USB keyboard was provided, remove the existing English USB
keyboard and attach a new non-English USB keyboard to the computer.

For Windows 7, see Section C.4.2.1, Configuring the Windows 7 Keyboard.

For Windows 10, see Section C.4.2.2, Configuring the Windows 10 Keyboard.
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C.4.21 Configuring the Windows 7 Keyboard

1.  Onthe Region and Languages screen, click the Keyboards and Languages tab (see
Figure C-13).

Date and time formats
Short date: dd/MMYyyyy = |
Long date: [dddd d MMMM yyyy "]
Short time: [HH:mm v']
Long time: ’ HH:mm:ss - ]
First day of week: | lundi -
What deces the notation mean?
Examples
Short date: 11/02/2019
Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45
Long time: 10:45:01 |
Additional settings... ‘
nlin learn t changing lan nd regional forma
ok ][ Comeet |[ sowv |

Figure C-13. Region and Language Drop-Down Window
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2. When the Keyboards and Languages tab appears, click the Change Keyboards...
button (see Figure C-14). An overlay window appears, listing Installed Services (the
available language keyboards).

e, Text Services and Input Languags S
nput Languages

General | Language Bar | Advanced Key Setings|

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the default for all nput
fiedds.

e i Overlay (
How do | change the kevboard lavout for the Welcome screen? 4 Engiish (United States} - US v]
| | Window >

Installed senvices
Select the services that you want for each input language shown in the ist.
Use the Add and Remowve buttons to moddy this list.

—
\ ]l Engish (Unted States)

{5 Keyboard
« Us

How can [ install languag: es?

[ OK ]| Cancel H Bpply | Cancel Apply

Figure C-14. Region and Language and Text Services and Input Languages Screens

3. If'the desired language exists in the Installed Services box, go to Step 8.

If the desired language does not exist in the Installed Services box, click the Add
button (see Figure C-14).

4.  Onthe Add Input Language window, use the drop-down menu to select the desired
Language (Country) combination, click the + next to the Language (Country), and
then click the + next to the Keyboard (see Figure C-15).

Select the language to add using the checkboxes below, [ o Select the | to add using the checkboxes below. o |
s il o . & French (Begum) . '
e G e ]
| - French (France) preview... | ) French (France) [ preview.. |
[} French (Luxembourg) & =
H IR ench (Monaco! B
Click “+ 2 :mcsuuedlm o :«;ﬁﬁmg}
4 Frisian (Netheriands) (3 ) French (Monaco) E
NeXF tO #)- Galican (Galican) _.J (31 French (Switzerland) _J
Desired @ Gwo'm(&w)n) Click Box {4 Frisian (Netherlands)
(41 German (Austria) [#- Galician (Galician)
Country @ mmﬂ Next to & mm(ceuq;n)
1]- German ) German (Austria)
[4]- German (Luxembourg) Selected {#- German (Germany)
[#- German (Switzerland) Germar
- Greek (Greece) Country s mmm;?
- Greeniandic (Greenland) 4 German (Switzerland)
- Gujarati (India) Keyboard 41 Greek (Greece)
[#]- Hausa (Latin, Nigeria) - &) Greenlandic (Greenland) ¥
<] i J (3 < _m - (3
[ — 4 =

Figure C-15. Add Input Language Screen with French Selected (Example)

5. After selecting the new keyboard which corresponds to the language selected in
Figure C-15, a drop-down menu will appear beneath the keyboard selected (see
Figure C-16).
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s
[ show More...

[ Other
(8- French (Luxembourg)

Figure C-16. The Add Input Languages Window with all Entries

6. Select from the choices presented by clicking the empty box to the left of the desired
entry and a check mark appears for that entry. Click the OK button to add the selected
language. This Add Input Languages window closes, returning you to the Text
Services and Input Languages screen.

7. Click the General tab (see Figure C-17) and use the scrollable box in the Installed
services section to select the (new) desired keyboard and click the OK button.

Default input anguage
Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

(French (France) - French v

Installed senvices
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modfy this list.

Figure C-17. Text Services and Region and Language Screen—General Tab
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8. Return to the Keyboards and Languages tab (see Figure C-18) and click the OK
button to complete the keyboard language change.

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

How hange the keyboard layout for the Welcome screen?

How can | install additional languagd?
I ) (o] (o ]I

Figure C-18. Region and Language Screen—Keyboards and Languages Tab

9.  Close the Control Panel window and log out of the computer.
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C.4.2.2 Configuring the Windows 10 Keyboard

1. Inthe Clock, Languages, and Region window, click Language (see Figure C-19).
The Language window appears (see Figure C-20).

@ Ciock, Language, ad Rogion

- = 4 @ » Control Panel » Clock Language. and Region v & | Sessch Costrol Fanel -]
© Parel Home 2
T & Date and Time
s sl Security N Sot the ene and date  Change the bme rome Add clocks for diffarent tome sones
Metwnrk and internet Language
i Add s language  Change input methads
Programs g Region
oar e { Changelocation  Change dite. ime, or umber format:
Appearance and
Personalization
& Oock Langissdye. sod Reghon
Ease of Accen

Figure C-19. Clock, Language, and Region Window

¥ Language = ] *

& 3 = 4 §: ControlPanel » Clock Language, and Region » Language ~ & | Seerch Cantrol Panel »

Control Panel Home Change your language preferences

Advanced settings You can type in any language you add to the list. Windows, apps and websites will appear in the first language in the list that they support.
Change date, time, or number
formats Addalanguage Remove Moveup Move down

Windows display language: Ensbled

Eﬂgl;ﬂi :;?im Keyboard layout: US _ \umun-.
Date, time. and number formatting
frangais (France) qud UH'TGI Fianch U . Options

Figure C-20. Language Window with French Displayed
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2. Click Options in the desired language listing (see Figure C-20). The Language
options window appears (see Figure C-21 and Figure C-22).

§* Language opfions

« = 4 € » ControlPanel » Clock Langusge, snd Region » Langusge » Langusge options w | Search Control Penel »

French (France)
§ display language
Al ke for French (France) i svasable for downlosd

W Download and install language pack

Input method
French Preview | Remove

ficdd an input method
Text services

Spellcheciong preferences:
(@ Traditiona! and new speflings
) Traditional spelling

(O New speifing

[l Enforce accented uppercase

S [ G |

Figure C-21. Language options Window—Install language pack

- = 4 W » Conirol Fanel » Clodk, langquage, and Region 3 Lanquage » Language opfions v B Search Control Pars ¥l
French (France)
Windows displey bnguage
Avadable
take thes Hhe piwrary lnoage

Text services

Spellchecking preferences:

@ Traditional and new spellings
O Traditional spelling

O New spelling

[ Enforce accented uppercase

]

Figure C-22. Language options Window—Make primary language

3. Ifthe language pack for the desired language is already installed, skip to Step 4.

Otherwise, click Downloadandinstall language pack and install the language pack
(see Figure C-21). When the language pack is installed, click Options again in the
desired language listing in the Language window (see Figure C-20). The Language
options window appears (see Figure C-22).

4.  Click Make this the primary language (see Figure C-22).

5. Close the control panel and log out of the computer.
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C.4.3 Welcome Screen Keyboard Layout

. For Windows 7, see Section C.4.3.1, Configuring the Windows 7 Welcome Screen
Keyboard Layout.

. For Windows 10, see Section C.4.3.2, Configuring the Windows 10 Welcome Screen
Keyboard Layout.

C.4.3.1 Configuring the Windows 7 Welcome Screen Keyboard Layout

Perform this procedure to enable the switching of the configured keyboard layouts at the
Windows 7 login screen.

1. Login to Windows 7 as Cepheid-Admin, if not already logged in.
2. If the GeneXpert Dx software starts, exit the software.

3. Openthe Control Panel, and then click Clock, Language, and Region (see
Figure C-23).

?. (55 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category =
: System and Security User Accounts and Family Safety
. .@ Review your computer's status 9 Add or remove user accounts
Back up your computer ¥ Set up parental controls for any user

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commoenly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

X

s |

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resclution

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

Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figure C-23

. Control Panel Window
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The Clock, Language, and Region window appears (see Figure C-24). Click Region
and Language.

¥ » Control Panel » Clock, Language, and Region <] 3 | Search Cantiol Panet P

IP ;
Sontol Band Hoew ) Date and Time

Set the time and date | Change the time zone | Add clocks for different time zones

stem and Securs
5 Hiwy Add the Clack gadget 16 the desktop

Network and Internat

Hardware snd Sound Q Region and Language
o Change location Change the date, time, or number format Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appesrance and
Personalization

* Cock Language, and Region

Ease of Access

Figure C-24. Clock, Language, and Region Window

5. The Region and Language screen appears (see Figure C-25).

>
Date and time formats
“ Short date: [Mrdayyy - |
Long date: [dddd. MMMM dd, yyyy ']
Short time: [h:mmtt ']
Lgng time: [_‘ tt v]
First day of week:  [Sunday -
What does the notation mean?
Examples
Short date: 21172019
Long date: Wednesday, February 11, 2019
| Short time: 10:42 AM
I Long time: 10:42:16 AM |
Additional settings...
nli m ing | I Lia!

I by .Ii

Figure C-25. Region and Language Drop-Down Window—Formats Tab
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6. Clickthe Administrative tab. The Administrative tab appears (see
Figure C-26).

e el =

ﬂ]mlml“: ds and Languages | Administrative ,

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

Tell me more about these accounts

Language for non-Unicode programs

This setting (system locale) controls the languag
text in programs that do not support Unicode.

used when displaying

Current language for non-Unicode programs:

English (United States)

[ ) Change system locale...

What is system locale?

Lok J[ Concd ]| zooh

Figure C-26. Region and Language Screen—Administrative Tab

7. Onthe Administrative tab, click the Copy settings... button.
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8. The Welcome screen and new user account settings screen appears
(see Figure C-27).

- —
\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.
\Curunt user
Display language: English
Input language: English (United States) - US
N\l Format: English (United States)

—

Location: United States
elcome screen

Display language: English

Input language: English (United States) - US
N\ Format: English (United States)
Location: United States

ew user accounts

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

‘! your current settings to:
V! Welcome screen and system accounts

|| Mew user accounts

| The new user accounts display langudge is currently inherited from the
welcome screen display language.

L ok | [ Conce |
—_— - =
Figure C-27. Welcome Screen and New User Account Settings Screen

9. Verify that the Format fields match the language selected in Section C.4.1, and the
Input Language fields match the language selected in Section C.4.2 (see
Figure C-27).

10.  Select the Welcome screen and system accounts check box.

11.  When you are finished, click the OKbutton. The Region and Languages window
appears.

12.  Click the OK button to close the Region and Languages window.
13.  Close the Control Panel window.

14.  Restart the computer.

Note The new settings will apply after you restart the computer.
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C4.3.2 Configuring the Windows 10 Welcome Screen Keyboard Layout

Perform this procedure to enable the switching of the configured keyboard layouts at the
Windows 10 login screen.

1. Loginto Windows 10 using the Cepheid-Admin user account if not already logged
in. See Section 5.2, Getting Started.

2. If the GeneXpert Dx software starts, exit the software.

3. Openthe Control Panel. Ensure that View by: is set to Category and then click Clock,

Language, and Region (see Figure C-28). The Clock, Language, and Region window
appears (see Figure C-29).

- » 4 B > Control Fanl
Adjust your computer's settings

System and Security
Rl S

wnar
m=mr  Appearance and Personalization

= Clack, Language, and Region
o S

Figure C-28. Control Panel Window

@ Clock. Langquage. and fngion
« « & @ » Control Panel » Clock Linguage, and Rigion v b #reh Control Panst I
Kot Yt v ® Date and Time
m m'ﬂ(m 5 St the tirme and date .'I\.-v the Lrve e Add chochs for differerd tame Jomn
Matesek and ntermet ? Language
Mo ol Bicand Add s lenguage | Change mput mathads
s A Region
::-?"“m 9 Ehmqr o ateom n'_\.m}- date twre, or mumber formaty
Appeatance and
Personslization
s Oock, Langusge, and Reglon
Eave of Accenn
Figure C-29. Clock, Language, and Region Window
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4. Click Language (see Figure C-29). The Language window appears (see
Figure C-30).

A G » 4 ¥ » Control Panel 3 Clock, Language, and Region 3 Language e . E
iz Change your language preferences

Advoncad sutiing: Yoous can type b ey hanaguage you sdd 10 the It Windows. apgs and setmites will appos o the Tt anguage in the et that they seppont
h n ik
lowrmat Adkd o lamunge  [ermove  Mowe up

. , -

English (United

SIES) | Dt time nd mmber formatting
e

£ Wirckras. desplay langi A adalde
francais (France) 3 s
Kyt byt Frerch

See also

Fonts

Location

Figure C-30. Language Window

5. Click Advancedsettings (see Figure C-30). The Language Advanced settings
window appears (see Figure C-31).

W Acvariced settings ®
- + 4 ¥ 3 Conmol Ponel * Clock Language, and Region * Language 3 Advonced settings ]
Advanced settings
Crverride far Windews display lan
ge that = difforent than the one dotermined by the order of your languague list.

i Input rmethod that's different than the first one in you language list. choose it here

1f o want 1o u

Ui fanguage st (recommended)

Switching inpat methods

&t e set a differant input mathod vapp window

[ use the dashtop langusge barwhen s svailsbls

siesiilts fo langiuages without IMEs an this

Concal

Figure C-31. Language Advanced settings Window
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6.  Click Apply language settings to the welcome screen, system accounts, and new user

accounts (see Figure C-31). The Region window appears with the Administrative
tab selected (see Figure C-32).

M Ragicr
Formats Location  Adminstatve

Welcome screen and new user accounts

Vi aned eopy your intermationsl setiNgs to the welcome screen,
system accaunts and new user sccounts.

& Copy settings..

Langpaage Tor nen-Unisade progams

This setting [systern bocale) controls the lainguage used when
displaying text in programs that do not support Unscode,

Current fanguage for non-Unicode programs:

English {United States)

& Change system locale.,

oK Cancal Agoly

Figure C-32. Region Window—Administrative Tab

Click Copysettings... (see Figure C-32). The Welcome screen and new user accounts
settings window appears (see Figure C-33).

7.

L

B Welcorne screen and new user accounits sattings x
The settings for the curent uses, welcome soeen (system accounts) and new The sattings for the current user, walcome screen (system accounts) and new
user pocounts are displayed below.

user pocounts are displayed below.

Current usar Cumrent usar

Display language: trangais PDisplay language: frangais

Input language: French (Franca) - French nput language: French (Francel - Fronch
Format: French (France) Format: French (Framce)
Location: !-gc? ‘ocatinn' Fw

Welcome screen Welcome screen

Display language: English [United States) Pisplay language: frangats

Input language: English [United States] - US. put language: French (France] - French
Fosrmat: English (United States) F oot French (France)
Location: United States Location: France

Hew user accounts Mew user accounts
Display languadge; English (United States) [Display language: Framgats
Enput languaige: English [United States) - US .. nput language: French (France] - French
Format: English (United States) ormat: Franch {France]
Location; United States ocation: France

Copy your current settings toc Py your current setfings to:
[ Welcome screen and system accounts

] Welcame screen and system accounts
[ Mew user accounts

[+#] Mew user accounts

The new wser sccounts display language i csrently inherited from the
welcome acreen display language.

OK Cancel

oK Cancel

Figure C-33. Welcome screen and new user accounts settings Window

Makessure thatthe Welcomescreenandsystemaccountsand New user accounts
check boxes are selected under Copy your current settings to: (see Figure C-33).
Verify that the Format fields match the language selected in Section C.4.1, and that
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the Input Language fields match the language selected in Section C.4.2 (see

Figure C-33).

9. When you are finished, click OK (see Figure C-33). The Region window appears
with the Administrative tab selected (see Figure C-32).

10.  ClickChangesystemlocale... (see Figure C-32). The Region settings window

appears (see Figure C-34

).

N

W Region Settings

Selact which language |systemn locale) to use when displaying test in
programs that do not support Unicode. This setting affects all user

accounts on the compater

Cument system |ocale:

English (United States)

Cancel

Figure C-34. Region settings Window

11.  The Current system locale: drop-down box has English (United States) selected (see
Figure C-34). Click the drop-down listing the language selections available. Scroll
the list to locate the desired language and select that entry (see Figure C-35).

9 Reglon Settings

Saelact which language {system locale) to use when displaying text in
programs that do not support Unicode. This setting affects all user

accounts on the compater

Current systern |locale:

English {Unitad States)

English {United States)
English {Zimbabwe]

nch (Cameroan)
French {Canada)
French |(Caribbean)

e

German [Austri

G

Greek [Greaca)

~

Figure C-35. Region Settings Window—Language Selected
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12.  After selecting the desired language, the drop-down list closes and the newly-
selected language then appears in the Current system locale: drop-down box. Inthe
example shown, French (France) is selected and the Region settings window now
displays French (France) in the Current system locale: drop-down box (see
Figure C-36).

W Region Settings

Select which language (system locale) to use when displaying text in

programs that do not support Unicode. This setting affects all user
accounts on the compater
Current systern locale:

French (Franoe) \

Ok i Cancel
Figure C-36. Region Settings Window—New Language Displayed

13.  Click the OK button to close the Region settings window (see Figure C-34).
14.  Close the Control Panel window.

15. Restart the computer.

Note The new settings will apply after you restart the computer.

C.4.4 Login Screen

. For Windows 7, see Section C.4.4.1, Windows 7 Login Screen.

. For Windows 10, see Section C.4.4.2, Windows 10 Login Screen.
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C441 Windows 7 Login Screen

1. When restarting the computer (after completing the language and keyboard
additions), when the Windows 7 login screen appears there is now a two-lettericonin
the upper left corner of the screen showing the current (active) keyboard layout. The
active keyboard layout language can now be changed on this screen by clickingthis
two-letter icon (see Figure C-37).

w. Windows 7 Professional

Figure C-37. Windows 7 Login Screen Showing Two-Letter Country Designation

2. Click the two-letter icon and a menu similar to that shown at the left in Figure C-38
appears.

v English (United States)

French (France)

The language designation also
appears on the task bar at the
bottom of the screen after start-

up. Moving the cursor over the Enalish (United S
letters displays the complete — —_ sh. {Unde tat) |
country/language name. _ ™z 5 A

Figure C-38. Drop-Down Language Menu—Welcome Screen (Windows 7)
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3. Click any of the languages displayed to change the language.

Changes to the keyboard layout only applies at login, and does not affect the GeneXpert Dx
Note software. If the icon does not exist, or the desired language is not available, perform the procedure
in Section C.4.1 to add the keyboard language.

This completes the Windows 7 configuration. Go to Section C.5 to configure the barcode
scanner.

C4.4.2 Windows 10 Login Screen

1.  When restarting the computer (after completing the language and keyboard
additions), when the Windows 10 login screen appears there is now a three-letter
icon in the lower right corner of the screen showing the current (active) keyboard
layout. The active keyboard layout language can now be changed on this screen by
clicking this three-lettericon (see Figure C-39).

Cepheid-Admin

45

£ Cepheid-Admin

Q Cepheid-Techsup...

Figure C-39. Windows 10 Login Screen Showing Three-Letter Country Designation
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2. Click the three-letter icon and a menu similar to that shown at the top in Figure C-40
appears.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

The language designation also

appears on the task bar at the English (United States)
bottom of the screen after start- US keyboard

up. Moving the cursor over the

letters displays the complete French (France)
country/language name. French keyboard

Language preferences

11:48 AM

A T ) ENG
=4 1/25/2019

Figure C-40. Drop-Down Language Menu—Welcome Screen (Windows 10)

3. Click any of the languages displayed to change the language.

Changes to the keyboard layout only applies at login, and does not affect the GeneXpert Dx
Note software. If the icon does not exist, or the desired language is not available, perform the procedure
in Section C.4.1 to add the keyboard language.

This completes the Windows 10 configuration. Go to Section C.5 to configure the
barcode scanner.

C.5 Configuring and Testing the Barcode Scanner

The barcode scanner must be configured and tested. Depending on the scanner model,
perform the procedure that matches your barcode scanner:

. Symbol, Model DS6708: Section C.5.1, Configuring the Symbol Model DS6708

Scanner
. Zebra Model DS4308-HC: Section C.5.2, Configuring the Zebra Model DS4308-HC
Scanner
c- GeneXpert Dx sistemos naudotojo vadovas
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C.5.1 Configuring the Symbol Model DS6708 Scanner

1. Verify the manufacturer and model of the scanner. The scanner must be aSymbol,
Model DS6708 scanner to use this procedure. This scanner is gray with a yellow

scan button.

The barcode scanner must be a Symbol (brand), Model DS6708 in order to support the

Note

internationalized inputs shown below. If the scanner is a JDK-2201 scanner, see Section C.5.2,

Configuring the Zebra Model DS4308-HC Scanner. If the scanner is a Zebra DS4308-HC scanner,
see Section C.5.2, Configuring the Zebra Model DS4308-HC Scanner.

2. Plug the barcode scanner into an available USB port and wait for it toinitialize

(there will be a series of beeps).

3. Configure the barcode scanner by scanning the barcodes shown in Figure C-41

through Figure C-45, in order:

Figure C-41. Barcode 1: *HID Keyboard Emulation

Figure C-42. Barcode 2: *North American Standard USB Keyboard

Figure C-43. Barcode 3: Enable Keypa

Figure C-44. Barcode 4: Enable

d Emulation

Keypad Emulation with Leading Zero

Figure C-45. Barcode 5: Enable

4.  Test the scanner by following the procedure in Section C.5.3, Testing the

Configuration.
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C.5.2 Configuring the Zebra Model DS4308-HC Scanner

1. Verify the manufacturer and model of the scanner. The scanner must be a Zebra
Model DS4308-HC scanner to use this procedure. This scanner is white and gray
with a blue scan button.

The barcode scanner must be a Zebra, Model DS4308-HC in order to support the internationalized

Note inputs shown below. If the scanner is a Symbol DS6708 scanner, Step 2 see Section C.5.1,
Configuring the Symbol Model DS6708 Scanner. If the scanner is a JDK-2201 scanner, see Section
C.5.2, Configuring the Zebra Model DS4308-HC Scanner.

2. Plug the barcode scanner into an available USB port and wait for it to initialize
(there will be a series of beeps).

3. Configure the barcode scanner for international configuration by scanning the
barcode shown in Figure C-46.

Figure C-46. International Configuration Barcode

4.  Test the scanner by following the procedure in Section C.5.3, Testing the
Configuration.

If it is necessary to configure the barcode scanner back to the North American barcode
configuration, scan the barcode shown in Figure C-47.

Figure C-47. North American Configuration Barcode
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C.5.3 Testing the Configuration

To test that the configuration was successful, launch the GeneXpert Dx software. Verify
each language using the barcodes below:

If any barcodes do not scan correctly, unplug the barcode scanner from the computer and repeat the
Note configuration procedure starting with Step 2 in Section C.5.1 or Step 2 in Section C.5.2 and rescan
the barcodes shown in Figure C-41 through Figure C-45.

French

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-48 when prompted
to scan the Sample ID:

[m] L2

Figure C-48. French S:a\mple Barcode
Verify that the Sample ID field is filled in with the string: AdZEacéE 8EIiioEce.

Italian

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-49 when prompted

to scan the Sample ID:
(=] [m]
[=] ¥

Figure C-49. Italian Sample Barcode
Verify that the Sample ID field is filled in with the string: acéiiioouu.

German

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-50 when prompted
to scan the Sample ID:

::-'

Figure C-50. German Sample Barcode
Verify that the Sample ID field is filled in with the string: AOBU.
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Portuguese

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-51 when prompted

to scan the Sample ID:
=l
OFLy0l

[=]

Figure C-51. Portuguese Sample Barcode

Verify that the Sample ID field is filled in with the string: abécé€déédgan.

Spanish

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-52 when prompted
to scan the Sample ID:

lﬁfll

[

Figure C-52. Spanish Sample Barcode
Verify that the Sample ID field is filled in with the string: fiinchllirr.

Chinese

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-53 when prompted
to scan the Sample ID:
m]r[m

]

i
Figure C-53. Chinese Sample Barcode

Verify that the Sample ID field is filled in with the string: SB#FZ#& |

Russian

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-54 when
prompted to scan the Sample ID:

Figure C-54. Russian Sample Barcode

Verity that the Sample ID field is filled in with the string: ManbuHKOB 1 JeBOUEK .
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Japanese

Go to the Create Test screen and scan the barcode shown in Figure C-55 when prompted
to scan the Sample ID:

: )
Figure C-55. Japanese Sample Barcode

Verify that the Sample ID field is filled in with the string:

S 3L TonhSLWEIWR Th~BR S 5 -

C.6 Date and Time Format

The date and time format used by the GeneXpert Dx software is configured in the
System Configuration screen. See Section 2.8.2, Local Date and Time for details.
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D Apache OpenOffice (AOQO)

Initial Configuration Instructions

Note

D.1

Introduction

Apache Open Office (AOOQ) is an open source solution replacing Microsoft Office on
Cepheid customer computers, and is used for viewing, formatting and storing .csv files.

On initial startup, the program must be configured for proper display of the .csv files.
This appendix provides instructions for the opening and configuration of .csv files
generated on GeneXpert using AOO on your system.

For GeneXpert Dx systems using software versions prior to November 30, 2015, Microsoft Excel
(part of Microsoft Office software) is used for displaying .csv files, and no configuration is necessary
for that software. If you need assistance, see the Technical Assistance section in the Preface for
contact information.

D.2 Configuration

1. Inthe GeneXpert folder on your system, navigate to the Export folder. Right click on
the .csv file you want to open. When the drop-down menu appears, click Open with
and select OpenOffice Calc. See Figure D-1.

[E=EEY=C=)
: E S— E - @ Beas- - o=
@U'! » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export -'t,!' seqrch export 2
- -_—
| Organize §i0pen = Print Bum MNew folder =~ [l @
= Favorites Name i Date modified Type Size
B Desktop 7 RF-46-193 %1 _2019.02.23 22.53.33 )penOffice.org XML 1.0 Spreadst KB
& Downleads Open
| Recent Places New
Print
4 Libranes Edit
. Documents Scan with Microsoft Security EssentiMe,..
of! Music Open with » Notepad
E Pictures Restore previous versions | OpenOifice Calc
Videos =
Send to s | L WordPad
% Computer Cut Choose default program...
&L Local Disk (C) Copy
- UL (E)
Create shortcut
*‘ﬂ MNetwork Defete
Rename
| Properties
| m
; RF-46-193_#1 2019.0223 22.53.33 Date modified:  2/23/2019 5:01 PM Date created: 2/23/2019 4:45 PM
| _l DpenOffice.org AML 1L dshest Size: 363 KB

Figure D-1. Opening a .csv File to Cgﬁigure AOO (Example)
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£5 Welcome to OpenOffice 4.1.1 — gin|m =
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
|
L. Welcome| This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

Figure D-2. AOO Registration Screen

2. On initial startup of AOO, a registration screen will appear. See Figure D-2.

3. Click Next. When the new screen appears, enter the requested information (name and
initials), and click Finish. The Text Import screen will appear. See Figure D-3.

In the Character Set drop-down menu:

For single-byte languages (English, French, Spanish, Portuguese, Italian, German,
Russian) select Unicode (UTF-8).
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For multi-byte languages (Japanese and Chinese) select Unicode.

-
e _
| -
Language | Default - English (USA) E{]
From row 11 =
Separator options
1 ) Eixed width
@ Separated by
ol = x
\ | Tab \._1 Comma [] Other
1 V| Semicolon V] Space
[ | Merge delimiters Text delimiter . B
Other options
[7] Quoted field as text
! [7] Detect special numbers
\| Fields
il  Columntype -
| ead] |
Standard |standard [standard |standard  [sta -
1 | GeneXpert Dx System |
3_ System Hame, GensXpert PC —
3 Exported Date, 03/13/19 14:35:54
4 Report User Name,Administration User
5
6]
_LRSSAY INFORMATION =
2 |- B—) ] »

Figure D-3. Text Import Screen, showing Default Settings

4. On the default Text Import screen (see Figure D-3), uncheck Semicolon and Space.
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5. Select the checkbox to the left of Comma and Quoted field as text. See Figure D-4.

Import

Character set iUnicode [ﬂl 7]
— Cancel
&l [ o ]

Language ?_Dcfault - English (USA)

From row 1 = L

Separator options
Fixed width

@ Separated by
[] Tab [¥] Comma "] Other

f |"] Semicolon [] Space
"] Merge delimiters Text delimiter = E

\ﬂer options

[V] Quoted field as tesxt

p
L
1| Fields
1 Column type [ v J
|Standard |Standard ISt -
1] GeneXpert Dx System |
_2 System Hame GeneXpert BC '
iE:po::ed Date 02/20/19 09:59:05
4 Report User Name <Hone>
5
"6 PpSSAY INFORMATION
7 pasay ¥pert MRSA -
; v = Lig) ) ]

Figure D-4. Text Import Screen with New Settings Selected
6.  After making selections, click OK. The .csv file will be displayed. See Figure D-5.
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7. Once the file is open, click on the upper left corner of the worksheet to highlight all
the cells, as shown in Figure D-5.

Fle [t Wew fuet Formet Took Date Window belp =

gr@-teBabl vE L @b by RYEEA @, [zie # 4
i o HB/U szza@ hxVPial e 0-2-A-

ALAMAMESN

s AE = |

I 02241 083507
[ BF=port Usat Mame |Adminiatration User

ASSAY INFORMATION I
. Hpent CT_NG |
sy Version | E
Axnay Type in Vg Diagnoste i
cmay Disclaimer (Fat In Yitr Diagrastic Use Only.
| | Wriap st
faatyvia Sattings | — | | | | | s i
[ DE3ET0 Tas grisntation L
Patiant 0 HEZATEEADIET1Z) | | i i | | I NG = [T
Mpaet CT NG 3 (— degrees [=2
| 1 ~— i iy stacked
In g Dhsanoste. s
‘Spaciman | | | | | L1 Coll Appearance =
Lell background
otas: | 1 1 i H | 1 |
<Insuflicient privlags 1o secess datss | -
Cell border:
DsME
F2ITREA09AT 12
CT NG
et C7 1 5 | | 1 4 4| Shaw cell gt I
Viro Diaonosts ¥
..... 1/ ﬁ'..m i +] | Mumber format =
Sheet1/1 Defout 510 Suen=A2T1 20651 =3 L @ 100%

Figure D-5. All Cells Selected

8. Right click on the column header. A drop-down menu will appear at the right of the
column (see Figure D-6).

9. In this drop-down menu, select Column Width.

| - % £ M
| Eile Edit View [nsert Format Tools Dats Window Help x
g-Z-ve P eas $EXxet-¢ - - @8h By ACEAEQ O e
& (o IB7 U sx=22E HxPRW ee 0-2-A-
atamnoasss (x| B = | Properties X =
e Eo - -'-:'r'_:'e'!:l I:.ﬂi,:‘}l :F\ I uT ot D [ j - rs‘;
Colymn Width... ! ! B 3 ':'] %’
“+ Ogtimal Cofumn Width... : I | BJ U-~m [£[s |
[H| Delete Columns 1 1 - A- 2 I
Right- ASSAY INFORMATION | 3 Delete Contents... f | f - @
Click in b 3 | D il =]
h = - . EEZE== = =
Column i —— - sedmliad = |
¥ C Use Only. | | i
Header ’ ui [ ] | L(ra indent: - 7] Wrap text
B Copy 0ot =
...... | | ! " F M ells
En Paste H i Faorientation o =
Paste Special.., f i 1 = ’
Xpen CT_NG 1 T ( ._) 0 degrees El
In Vitro Diagnostic : _ “—’ [ Yertically stacked
|Specimen | | | = Cell Appearance =]
! Celt background: |
<Insuficient prinlege to accass data> | | I D
t Cell porder: ‘
DS3eTI0 f I &
\H2376540987123 | i ! : |
Aoert CTNG 3 i - | 7 Show cell grid lines i i
Figure D-6. Drop-Down Menu to select Column Width
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10.  The Column Width dialog box appears. See Figure D-7

Column Width . o

| .

Figure D-7. Column Width Dialog Box

11.  Click the checkbox to the left of Default value, and then click OK to close the dialog
box. The column widths will then adjust and the file will be formatted, as shown in
Figure D-8. Click anywhere in the blank columns to “deselect” the blue cells and
turn the cells white again.

File Edit View [nsert Format Tools Data Window Help x
‘B-B-do BEG YE XKLE-¢ B-- @48 By AZEEQ O, & I
P (Al o [ BT U eE==si B% ¥R ses D-2-A,
£ = A E = [ Properties X
[ & [ 8 (S _.d £l e [ o#w ] ST e
1] Q&uszsgagx System | . B
2 |System NamkGepeXpent PC | Adial EI 1 [z %
3 |Exported Da®01/13/13 14:35:54 o -
4 |Report User kAdministration User |d B/ U-=m K[
5 | g
(|- . A - :
7 |ASSAY INFORMATION L @
B |Assay Xpert CT_NG 5 Alignment = =
3 |Assay Versi¢ 3 e | T el
| 10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=x== = =
11 |Assay Discl#For In Vitro Diagnostic Use Only. . .
12 Left jndent: I Wrap test
13 | 0 pt )| Me
14 |Analysis Settings : = - 4
15 |Sample D D5348710 it arientation: 5
16 |Patient 1D H2376540987123 =N Toe =]
17 |Assay Xpert CT | NG L =7 i
| 18_Assay Versio ; " [7] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro D{agm_)shc | =
20 |TestType  Specimen El Cell Appearance =]
2 [Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<insufficient privilege to access data> il ——— I
L)
3 | Cell border;
25 |RESULT TABLE
27 |Sample D DS348710 S
28 |Patient D H2376540967123
29 |Ass Xpert CT_NG
30 Ass:: Versi® —a | ~ | [#Show cell grid lines
(i) 413 1)\ Sheet1 / |« i o [ .
| Sheet1/1 Default STD |* Sum=0 Q- o @ 100 %

Figure D-8. Final View of File with Columns Adjusted

12.  Click Save under the File menu to save the document.
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The document saving format screen shown in Figure D-9 may appear. If so, click
Keep Current Format, and the dialog box will close.

OpenOffice 4.1.1 S

This document may contain formatting or content that cannot be
saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?

Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is
saved correctly.
Keep Current Forma| | Save in ODF Format |

(¥] Ask when not saving in ODF format

Figure D-9. Format Saving Dialog Box

13.  This completes the configuration set-up for the initial .csv file.

For all subsequent .csv files no setup will be required, and it will only be necessary
to acknowledge the existing setting chosen in this procedure.
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