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Hoiatus

Ettevaatust!

Téhtis

Markus

Teavet juhendist

Siisteemi GeneXpert ® Dx operaatorijuhend sisaldab juhiseid siisteemi GeneXpert Dx
kasutamise kohta. Operaatorijuhendis sisalduvad tarkvara puudutavad juhised eeldavad,
et teil on arvuti kasutamise pohioskused. Peate tundma Microsoft® Windows®-i graafilist
kasutajaliidest. Kui teil neid oskusi pole, lugege Windowsi dokumentatsiooni.

Ohutusteave

Selle juhendi Peatiikk 8, Ohud sisaldab olulist ohutusteavet, mida tuleb siisteemi
GeneXpert Dx kasutamisel jargida. Enne instrumendi kasutamise alustamist peate
ohutusteave pdhjalikult 14bi lugema ja seda mdistma. Kasutades instrumenti juhul, kui te
pole lugenud ohte kirjeldavat peatiikki voi saanud asjakohast koolitust, v3ite pohjustada
tdsiseid vigastusi, instrumendi kahjustusi, kehtetuid tulemusi v6i andmekadu.

»Hoiatus* juhib tahelepanu kahjulike reaktsioonide ja kasutajale véi teistele tootajatele
vigastuste v6i surma pohjustamise voimalusele, kui ettevaatusabinousid véi juhiseid
eiratakse.

»Ettevaatust!“ tdhendab, et kui kasutaja ei jargi esitatud nduandeid, voib ta pohjustada
slisteemi kahjustuse, andmekadu voi kehtetuid tulemusi.

Marksona ,, Tahtis“ toob esile teavet, mis on toimigu I6puleviimiseks voi siisteemi
optimaalse joudluse saavutamiseks eriti téhtis.

.Markus* on teave, mis kehtib ainult teatud juhtudel v&i toimingute korral.
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Juhendis ja slisteemi GeneXpert Dx siltidel
kasutatavad sumbolid

Kéesolevas juhendis ning siisteemi GeneXpert Dx siltidel kasutatakse jargmisi
siimboleid ja ikoone.

Siimbol

Tahendus

IV

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

D
q3

CE-margis — vastavus euronduetele

Arge kasutage korduvalt

[13]

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

m
5|

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Elektri- ja elektroonikaromu eraldi kogumine Euroopa Liidus vastavalt
direktiivile 2002/96/EC.

A\

Seda tllpi hoiatussilt naitab potentsiaalset bioloogilise ohu riski. Bioloogilised
proovid, naiteks inim- ja/véi loomsed koed, kehavedelikud ja veri, vbivad edasi
kanda nakkushaigusi. Proovide kéitlemisel ja kdrvaldamisel jargige kohalikke,
piirkondlikke ja riiklikke ohutusmaarusi.

/\

Selline hoiatussilt naitab, et sisteemi GeneXpert Dx elektrististeemis on
ohtlikult kérge pinge piirkondi. Arge eemaldage selle hoiatussildiga katteid.

& D

V[

Sellised simbolid juhivad tdhelepanu vdimalikule andmekaole véi andmete
rikkumisele, kui ettenahtud protseduure ei jargita. Andmekao valtimiseks
lugege siimbolile jargnevat lisateavet.

Selline siimbol juhib tahelepanu marksonale ,Hoiatus” voi ,Ettevaatust!, mille
jaoks pole muud stimbolit. Vigastuse v6i seadme kahjustamise valtimiseks
lugege suimbolile jargnevaid juhiseid.
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Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor Euroopa peakontor
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Prantsusmaa

Tel +1 408.541.4191 Tel +33 563 825 300

Faks +1 408.541.4192 Faks +33 563 825 301

Tehniline abi

Enne tihenduse votmist Cepheidi tehnilise toega pange valmis jirgmine teave.

. Toote nimetus
. Partii number
. Instrumendi seerianumber

. Veateated (olemasolu korral)

. Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number
Kontaktandmed

USA Prantsusmaa

Tel + 1 888 838 3222 Tel + 33 563 825 319

E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com

Koikide Cepheidi tehnilise toe kontorite kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

] EC[REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Prantsusmaa

Tel +1.408.541.4191 Tel +33 563 825 300
Faks +1.408.541.4192 Faks +33 563 825 301

www.cepheidinternational.com
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Siisteem GeneXpert Dx

Jargmine teave viitab teatavatele garantiisatetele, mis on séatestatud lepingus, mille alusel klient
(edaspidi ,klient*) hankis GeneXperti instrumendi (edaspidi ,leping“). Lepingus sisalduvate
garantiitingimuste, sh nendes satestatud vastutuspiirangute ja kdesolevas dokumendis sisalduvate
vastuolude korral on Glimuslikud lepingus olevad tingimused.

Jnstrument” - lepingus maaratletud GeneXperti instrument.

.Klient* - Cepheidilt instrumendi hankinud algne osapool ning mitte jargmised ostjad.

GeneXpert Instrumendi piiratud garantii

Cepheid garanteerib, et instrument (i) on Uihe aasta jooksul parast saatmist vaba materjali- ja
valmistusvigadest, (ii) vastab Cepheidi instrumendi jaoks avaldatud spetsifikatsioonidele ja (iii) on
tarnimisel vaba pandidigustest ja koormatistest. See garantii laieneb ainult kliendile, mitte kliendi
klientidele ega muudele kolmandatele isikutele ning seda ei saa edasi anda ja see kehtib ainult
uute Cepheidi toodetud instrumentide kohta.

Cepheid ei vastuta Uihegi instrumendi defekti eest, mille on pdhjustanud: (a) ebadige kasutamine,
installimine, eemaldamine v&i katsetamine; (b) kliendi suutmatus pakkuda instrumentidele sobivat
tookeskkonda; (c) instrumentide kasutamine muudel eesmarkidel kui see, milleks need on loodud;
(d) lubamatute tarvikute kasutamine; (e) ebatavaline fiitsiline voi elektriline koormus; (f)
muudatused vi parandused, mille on teinud keegi muu kui Cepheid véi Cepheidi volitatud
teenusepakkuja; vdi (g) instrumentide mis tahes muu kuritarvitamine, vaarkasutamine voi
hooletusse jatmine. Heakskiitmata osade, reagentide v6i muude materjalide kasutamine tihistab
mis tahes garantii ning instrumendiga seotud teenuslepingu Cepheidi ja kliendi vahel.

PEALE CEPHEIDI JA KLIENDI VAHELISES ALGSES LEPINGUS SATESTATUD OTSESE
GARANTII, MILLE ALUSEL INSTRUMENT ON OMANDATUD, EI KEHTI UHTEGI MUUD SELLEST
ULATUSLIKUMAT GARANTIID NING CEPHEID KEELDUB KOIGIST MUUDEST INSTRUMENDIGA
SEOTUD OTSESTEST VOI KAUDSETEST GARANTIIDEST, NAITEKS GARANTIIDEST
TURUSTATAVUSE, KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE JA OIGUSE RIKKUMISE
KOHTA. CEPHEIDIL El OLE OTSEST VASTUTUST, TOOTE VASTUTUST JA AKTIIVSEST VOI
PASSIIVSEST HOOLETUSEST TULENEVAT VASTUTUST. KAESOLEVA GARANTII ALUSEL
PIIRDUB KLIENDI OIGUSKAITSE INSTRUMENDI PARANDAMISE VOI ASENDAMISEGA.

CEPHEID JA SELLE JUHID, TOOTAJAD JA ESINDAJAD EI VASTUTA INSTRUMENDI
PUUDUSEST TULENEVATE ULDISTE, KAUDSETE, JUHUSLIKE VOI ERIKAHJUDE EEST.
LISAKS SELLELE EI OLE CEPHEIDIL KLIENDI SUHTES OTSEST VASTUTUST NING TOOTEST
JA AKTIIVSEST VOI PASSIIVSEST HOOLETUSEST TULENEVAT VASTUTUST. UHELGI JUHUL
El OLE CEPHEID VASTUTAV ERIOMASE, KAUDSE, JUHUSLIKU, KARISTUSLIKU
KAHJUHUVITISE (SH JA PIIRANGUTETA SEOSES INSTRUMENDI KASUTAMISVOIMALUSE
KADUMISE, ANDMETE, KASUMI VOI FIRMAVAARTUSE KAO/KADUMISE), MIS TEKKIS SEOSES
INSTRUMENDI DEFEKTIGA OLGU SEE KAHJU LEPINGU, SUU (SH AKTIIVNE, PASSIIVNE,
OMISTATAV HOOLETUS JA OTSENE VASTUTUS) VOI MUUDEL ALUSTEL. EELNEV PIIRANG
KEHTIB ISEGI JUHUL KUI CEPHEIDI HOIATATI SELLISE KAO VOI KAHJU VOIMALUSEST VOI
MONI OIGUSKAITSE EI TAIDA OMA ALGSET EESMARKI. UHELGI JUHUL El OLE LEPINGUST
TULENEV VOI LEPINGU ALUSEL TEKKIV CEPHEIDI KOGUVASTUTUS SUUREM KUI SUMMA,
MIS REAALSELT ON CEPHEIDILE KLINEDI POOLT NOUDE ALUSEKS OLEVA VOI NOUDE
TEKITANUD INSTRUMENDI EEST MAKSTUD.

vi
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GeneXpert Dx tarkvara versiooni 6.4 tarkvara litsentsileping

Kaesolev litsentsileping (,litsents“) kirjeldab teie 6igusi (kas liksikisiku voi liksusena) ja
tingimusi, mille alusel voite kasutada tarkvara GeneXpert Dx (,,tarkvara“), ning see on teie ja
Cepheidi vaheline leping. Palun lugege see litsents hoolikalt ldbi, kaasa arvatud koik
tarkvaraga kaasnevad tiaiendavad litsentsitingimused. Tarkvara installimise-, juurdepaasu-
voi muul viisil kasutamisega néustute enda ja organisatsiooni nimel kdesoleva litsentsi
tingimustega. Kui te ei ndustu selle litsentsi tingimustega, ei tohi te seda tarkvara kasutada.
Noustudes organisatsiooni nimel nende tingimustega, ndustute, et teil on volitused selle
nimel selle litsentsi solmimiseks ja et siin kasutatuna viitab ,kasutaja“ teile ja teie
organisatsioonile. Tarkvara osana eraldi saadud varskenduste installimisega, neile
juurdepadsu saamise voi muul viisil kasutamisega néustute koigi tdiendavate
litsentsitingimustega, mis voivad nende varskendustega kaasneda.

1.  Litsentsi andmine. Cepheid annab kasutajale piiratud, mitteeksklusiivse, lileandmatu ja
maaramata litsentsi alusel kasutada ainult Ghte (1) tarkvarakoopiat ja ainult Ghes arvutis, mille
Cepheid on tarninud koos GeneXperti instrumendiga ning mis on thendatud
meditsiiniseadmega (,meditsiiniseade”) eesmargiga GeneXperti instrumenti kasutada.
Tarkvara ja sellega seotud dokumendid (olenemata sellest, kas need on
meditsiiniseadmesse, kettale, kirjutuskaitstud mallu, mis tahes muule andmekandjale véi mis
tahes muul kujul eelinstallitud) on Cepheidi kasutajale litsentsitud, mitte mitdud,
kasutamiseks ainult kdesoleva litsentsi tingimustel. Cepheid on tarkvara ja selle
dokumentatsiooni ning kogu tlemaailmse omandidiguse, arisaladuse, autoridiguste ja
intellektuaalbiguste ainuomanik ning sailitab tarkvara ja dokumentatsiooni omandidiguse ning
jatab endale kbik 6igused, mis pole kasutajale otseselt antud. K&esolev litsents annab
kasutajale diguse kasutada Cepheidi pakutavat tasuta telefonituge.

2.  Varskendused. Cepheid vb6ib oma drandgemisel teha tarkvara edaspidiseid taiendusi voi
varskendusi kattesaadavaks. Véimalikud taiendused véi varskendused ei pruugi tingimata
sisaldada koiki olemasolevaid tarkvara funktsioone. Kasutaja vastutab ainuisikuliselt, et
tarkvarauuendused tehakse digeaegselt, ja vdimalike tagajargede eest, mis tulenevad
tarkvara mitte digeaegsest varskendamisest. Selle litsentsi tingimused reguleerivad kdiki
Cepheidi pakutavaid tarkvarauuendusi ja -varskendusi, va juhul, kui selle tdienduse voi
varskendusega kaasneb eraldi litsents, mis juhul kehtivad selle litsentsi tingimused.

3. Varukoopia. Kasutaja voib teha ainult Ghe (1) koopia varundamise eesmargil. Kasutaja ei tohi
tarkvara muul viisil kopeerida.

4. Piirangud. Kasutaja ei tohi ega vdimalda teistel kopeerida (va juhul, kui Cepheid seda
sOnaselgelt ja kirjalikult lubab), dekompileerida, pdérdprojekteerida, lahti votta ega muul viisil
lahtekoodi avastada. Kasutaja ei tohi tarkvara ega seonduvat dokumentatsiooni taielikult ega
osaliselt muuta, modifitseerida, tdlkida, uuesti avaldada, edastada, levitada ega lle anda (kas
miitgi, vahetuse, kinkimise, seaduse alusel ega muul viisil) kolmandale osapoolele. Kasutaja
ei luba Uhelgi kolmandal isikul tarkvara kasutamisest vdi funktsionaalsusest kasu saada
rentimise, liisimise, laenamise, osaajalise kasutamise v6i muu kokkuleppe kaudu. Kasutaja ei
tohi kasutada tarkvara vorgus, kus seda saaks korraga kaitada vdi kasutada mitu
meditsiiniseadet. Kasutaja ndustub tarkvara mitte installima, kasutama ega kaitama muus
seadmes kui see, mille Cepheid tarnis GeneXperti instrumendi jaoks. Cepheid ei saa sellest
tulenevate probleemide korral tehnilist tuge pakkuda.

5. Tahtaeg ja I6petamine. K&esolev litsents kehtib kuni selle [dpetamiseni. Cepheid vdib selle
litsentsi I6petada, kui kasutaja ei taida selle litsentsi ega GeneXperti instrumendi hankimise
algse lepingu tingimusi. Litsentsi Idppemisel peab kasutaja I16dpetama tarkvara kasutamise ja
havitama kéik tarkvara ja sellega seotud dokumentide koopiad. Kaesoleva litsentsi 6. ja 7.
jaotise satted jaavad parast I6petamist kehtima.
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10.

1.

12.

Garantiide valistamine. KOHALDATAVA OIGUSE LUBATUD PIIRES TARNITAKSE
TARKVARA ,NAGU ON* JA ,NAGU SAADAVAL*, KOIKIDE VIGADEGA NING ILMA
IGASUGUSE GARANTIITA. CEPHEID VALISTAB SIINKOHAL IGASUGUSED
TARKVARAGA SEONDUVAD GARANTIID JATINGIMUSED OLGU NEED OTSESED,
KAUDSED VOI SEADUSEST TULENEVAD, SEALHULGAS, KUID MITTE SELLEGA
PIIRATUD, KAUDSED GARANTIID JA/VOI TINGIMUSED TURUSTATSVUSE, RAHULDAVA
KVALITEEDI, KINDLA EESMARGI SOBIVUSE, TAPSUSE, MURETU KASUTAMISE JA
KOLMANDATE OSAPOOLTE OIGUSTE RIKKUMISE OSAS.

Vastutuse piiramine. SEADUSEGA LUBATUD MAARAS EI OLE CEPHEID, SELLE
HARUETTEVOTTED, AGENDID VOI PEATOOVOTJAD VASTUTAVAD UKSKOIK MILLISE
JUHUSLIKU, ERILISE, KAUDSE VOI TEGEVUSEST TULENEVA KAHJU EEST SH
KAHJUD, MIS ON SEOSES TULU KAOTAMISEGA, ANDMETE RIKKUMISE VOI KAOGA,
ANDMETE ULEKANDMISE VOI HANKIMISE EBAONNESTUMISEGA (SH
KURSUSEJUHENDID, ULESANDED, MATERJALID), ARITEGEVUSE KATKEMISE VOI
MUUDE KAUBANDUSLIKE KAHJUDE VOI KAOTUSTEGA NING MIS ON TEKKINUD
SEOSES TEIE POOLSE TARKVARA KASUTAMISE, KASUTAMISE VOIMETUSEGA VOI
KOLMANDA OSAPOOLE TARKVARA KASUTAMISEGA, TARKVARAGA SEONDUVATE
RAKENDUSTEGA VOI TEENUSTEGA OLGU NAD TEKKINUD UKSKOIK MILLISEL VIISIL
NING MIS TULENEVAD LEPINGUST, SUUST, VOI TEISTEL ALUSTEL JA SEDA ISEGI
JUHUL KUI EELNEVALT CEPHEIDI HOIATATI SEOSES KAHJU TEKKE VOIMALUSEGA.

Kolmanda osapoole litsentsid. Tarkvara voib kasutada vdi integreerida kolmanda osapoole
tarkvara ja muud autoridigusega kaitstud materjali, sealhulgas avatud lahtekoodiga tarkvara
litsentse. Sellise tarkvara voi materjali kinnitused, litsentsimistingimused ja lahtiGtlemised
sisalduvad tarkvara elektroonilises dokumentatsioonis. Kuivord tarkvara sisaldab mis tahes
kolmanda osapoole tarkvara voi pakub sellele juurdepaasu, ei ole Cepheidil otsest ega
kaudset kohustust pakkuda sellise tarkvara jaoks mingit tehnilist véi muud tuge.

Ekspordi kontroll. Kasutaja ei tohi tarkvara kasutada ega muul viisil eksportida ega uuesti
eksportida, rikkudes Ameerika Uhendriikide seadusi, maérusi ja piiranguid. Tarkvara suhtes
voivad kehtida ka teiste riikide ekspordi- v6i impordieeskirjad. Eelkdige, kuid ilma piiranguteta,
ei tohi tarkvara eksportida ega uuesti eksportida USA kehtestatud embargoga riikidesse ega
riikidesse, millesse ekspordi on keelanud USA kaubandusministeerium ja muud Ameerika
Uhendriikide v&i teiste riikide valitsusasutused ja ametiasutused.

Riiklikud kasutajad. Riiklike kasutajate jaoks on tegemist kommertstarkvara, mille suhtes
kehtivad piiratud digused vastavalt FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Kohalduv seadus. Litsentsi reguleerib ja tdlgendatakse vastavalt Ameerika Uhendriikide ja
Kalifornia osariigi seadustele.

Kogu leping. Kui siin pole sdnaselgelt 6eldud, moodustab see litsents kogu teie ja Cepheidi
vahelise tarkvaraga seotud lepingu ning asendab kéik eelnevad litsentsid vdi samaaegsed
arusaamad selle teema kohta. Ukski selle litsentsi muutmine vdi modifikatsioon ei ole siduv,
va kirjalikus vormis ja Cepheidi allkirjaga. Selle litsentsi mis tahes tdlge tehakse kohalike
nduete kohaselt ja vaidluste korral ingliskeelse ja mitte-inglisekeelse versiooni vahel kehtib
selle litsentsi ingliskeelne versioon.

Selle litsentsi koopia koos kolmanda osapoole tarkvaralitsentsi viidetega ja tingimustega leiate
C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf
Kui te ei leia versiooni 4.4 ja varasema tarkvaraversiooni litsentsi, voite selle koopia hankida
Cepheidi tehnilise toe kaudu.

viii
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Selle juhendi kaubamargi- ja autoridiguste avaldused

Cepheid®, Cepheid logo, GeneXpert®, Xpert®ja I-CORE® on Cepheid kaubamargid.

Adobe® ja Acrobat® on ettevbtte Adobe Systems Incorporated kaubamargid.

Microsoft®, Bitlocker® ja Windows® on ettevétte Microsoft Corporation registreeritud kaubamargid.

Kaesolev juhend sisaldab autoridigusega kaitstud teavet. Uhtegi juhendi osa ei tohi ilma eelneva
kirjaliku ndusolekuta kopeerida ega mingil kujul reprodutseerida.Cepheid.

© Cepheid 2010 - 2020 — Kdik digused kaitstud.

Lahtiutlused

Kdik naited (valjatrikid, graafika, ekraanipildid, kuvad jms) on mdeldud (iksnes teabe jagamiseks
ja illustreerimiseks ning neid ei tohi kasutada kliiniliseks voi hooldusvajaduse hindamiseks.
Valjaprindinaidetel ja kuvadel olevad andmed ei ole tegelikud patsiendinimed ega testitulemused.
Juhendis kujutatud sildid vdivad olla tegelikest tootesiltidest erinevad. Cepheid ei kinnita ega
garanteeri Stisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend sisalduva teabe tapsust ja usaldusvaarsust.
Esitatud teave on koostatud kasutamiseks koolitatud ja GeneXpert slisteemi talitlust tundvatele voi
Cepheid tehnilise toe ja selle hooldusesindajate otsese jarelevalve all olevatele isikutele.
Kaesolevast operaatorijuhendist vdidakse perioodiliselt valja anda varskendusi, mida tuleks hoida
koos algse juhendiga.

Kbdik kéesolevas juhendis kirjeldatud tooted ei ole saadaval kdigis riikides.

Hoiatus Selle toote tottu voite kokku puutuda kemikaalidega, naditeks nikliga (metall), mis California
osariigis teadaolevalt pohjustab vahki. Lisateabeks minge aadressile
https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Sissejuhatus — kasutamine voi otstarve

Selles peatiikis antakse iilevaade siisteemist GeneXpert Dx. Késitletavad teemad on
jargmised:

. Jaotis 1.1, Sihtostarve

. Jaotis 1.2, Siisteemi kirjeldamisel kasutatavad terminid
. Jaotis 1.3, GeneXperti instrumentide mudelid

. Jaotis 1.4, 6- ja 10-virvilised moodulid

. Jaotis 1.5, Siisteemi komponendid

. Jaotis 1.6, GeneXperti kassetid

. Jaotis 1.7, Tarkvara GeneXpert Dx

. Jaotis 1.8, To6voo iilevaade

. Jaotis 1.9, Enne instrumendi kasutamist

Tarkvara GeneXpert Dx versioon 6.4 toetab opslisteeme Microsoft Windows 7 ja Windows 10.

Markus Kui vajate abi, votke ihendust piirkondliku Cepheidi tehnilise toe keskusega.
Windows 7 tugi I6ppes 14. jaanuaril 2020. Microsoft ei paku enam opsiisteemi Windows 7
turvavarskendusi ega tehnilist tuge. Peate opsiisteemi kohe uuendama, vottes kasutusele
nditeks Windows 10.

Tahtis Windows 7 puudutava tugiteabe saamiseks kiilastage aadressi

https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Kui teil on Windows 7 kasutamise kohta kiisimusi, péorduge lisaks Cepheidi kohaliku
tehnilise toe poole.

1.1 Sihtostarve

GeneXpert Dx system automatiseerib ja integreerib proovide ettevalmistamist,
nukleiinhapete kordistamist ja sihtjarjestuse tuvastamist lihtsate ja keerukate proovide
puhul, kasutades reaalaja poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR). Siisteem sobib
kasutamiseks in vitro diagnostikarakendustes, milles patsiendiproove (analiiiise)
toddeldakse kési kasutamata, ning pakub kokkuvotlikke ja iiksikasjalikke andmeid
testitulemuste kohta tabelina ja graafilises vormingus.

GeneXpert Dx siisteemid on mdeldud kasutamiseks koos Cepheid Xpert®
analiiiisirakendustega ja on moeldud kasutamiseks laboratooriumispetsialistidele voi
spetsiaalselt koolitatud tervishoiutdotajatele.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 11
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1.2

1.3

Susteemi kirjeldamisel kasutatavad terminid

Kéesolevas juhendis kasutatakse siisteemide GeneXpert Dx kirjeldamisel jargmisi
termineid.

. GeneXpert Dx system tdhendab komplektset siisteemi, mille koosseisu kuulub
arvuti, instrument GeneXpert ja vodtkoodiskanner.

. Instrument GeneXpert tihendab ainult komponente, mida kasutatakse proovide
tootlemiseks. Vt Joonis 1-2, Joonis 1-3, Joonis 1-4, Joonis 1-5, Joonis 1-6,
Joonis 1-7, Joonis 1-8 ja Joonis 1-9, millel on toodud niiteid GeneXperti
instrumentide kohta.

GeneXperti instrumentide mudelid

Instrumendist GeneXpert R1 on kolm erinevat mudelit.

. Instrument GeneXpert GX-I sisaldab ithe mooduli (ehk iihe kasutuskoha),
mis to6tleb iihte proovi. Uhe arvutiga saab iihendada kuni neli instrumenti
GeneXpert GX-I.

. Instrument GeneXpert GX-IV sisaldab kuni neli moodulit. I[ga moodul t66tleb iihte

proovi. Uhe arvutiga saab iihendada kuni neli instrumenti GeneXpert GX-IV.

. Instrument GeneXpert GX-XVI sisaldab kuni kuusteist moodulit. Iga moodul
tootleb iihte proovi.

Instrumendist GeneXpert R2 on neli erinevat mudelit.

. Instrument GeneXpert GX-I sisaldab ithe mooduli (ehk iihe kasutuskoha),
mis tootleb iihte proovi. Uhe arvutiga saab iihendada kuni neli instrumenti
GeneXpert GX-I.

. Instrument GeneXpert GX-II sisaldab iihe v6i kaks moodulit. Iga moodul t66tleb
iihte proovi. Uhe arvutiga saab iihendada kuni neli instrumenti GeneXpert GX-II.

. Instrument GeneXpert GX-IV sisaldab kuni neli moodulit. I[ga moodul t66tleb iihte

proovi. Uhe arvutiga saab iihendada kuni neli instrumenti GeneXpert GX-IV.

. Instrument GeneXpert GX-XVI sisaldab kuni kuusteist moodulit. Iga moodul t66tleb

iihte proovi. Uhe arvutiga saab iihendada iihe instrumendi GeneXpert GX-XVI.

Selles dokumendis kisitletakse siisteemide GeneXpert Dx talitlust iihtviisi ning
mudeleid R1 ja R2 ei eristata, kui konkreetset erinevust ei esine.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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1.4 6-ja 10-varvilised moodulid

Instrumendil vdivad olla 6- v&i 10-vérvilised moodulid. 10-virviline moodul on
dratuntav mooduli luugi {ilaservas oleva sinise triibu jargi, vt Joonis 1-1. Jaotis 3.7
sisaldab lisateavet moodulitiitipide kohta.

6-varvilise mooduli luugil 10-varvilise mooduli luugil
ei ole eristavat triipu on sinine eristav triip

e % e =

Joonis 1-1. Instrumendid GX-IV, naidatud 6- ja 10-varvilised moodulid

1.5 Susteemi komponendid

Siisteemide GeneXpert Dx komponendid on jargmised.

. Instrument GeneXpert — kokkusobiv GeneXperti kassettidega, mis laaditakse
instrumenti; liilisib kassettides olevaid proove, vabastab nukleiinhappeid ja kordistab
sihtjdrjestusi. Kuna siisteem voimaldab mooduleid iseseisvat juhtida, saab téddelda
erinevaid proove, rakendades iihel instrumendil samaaegselt erinevaid analiiiisi
definitsioone.

. Laua- voi siilearvuti — voimaldab kiitada siisteemi GeneXpert Dx tarkvara ja sisaldab
stisteemi GeneXpert Dx tulemuste andmebaasi. Tarkvaras saab valida analiiiisi
definitsioone, jilgida testimisprotsessi, vaadata tulemusi ja eksportida valitud andmeid
nende tdiendavaks analiiiisiks jérgnevas tarkvaras (nt Microsoft Excel). Lisaks
voimaldab tarkvara tulemuste arhiivimist ja viljatoomist ning andmebaasi haldamist.
Kassettide jilitamiseks on olemas Cepheid Linki ithenduse vdimalus.

Markus Laua- ja silearvutite tootjad ja mudelid vdivad juhendis naidatuist erineda.

. Vootkoodiskanner — holbustab andmete sisestamist siisteemi.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 1-3
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1.5.1 Susteemi GeneXpert Dx komponendid

GeneXpert GX-li instrument Siilearvuti

Vootkoodiskanner

Joonis 1-2. GeneXpert GX-l riistvara komponendid (ndidatud koos siilearvutiga)

GeneXpert GX-li instrument Lauaarvuti Monitor

Vootkoodiskanner

Joonis 1-3. GeneXpert GX-I riistvara komponendid (nadidatud koos lauaarvutiga)
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GeneXpert GX-lli instrument Siulearvuti

|

Vootkoodiskanner

Joonis 1-4. GeneXpert GX-ll riistvara komponendid (ndidatud koos siilearvutiga)

GeneXpert GX-lli instrument Lauaarvuti Monitor

Vootkoodiskanner

Joonis 1-5. GeneXpert GX-ll riistvara komponendid (ndidatud koos lauaarvutiga)
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GeneXpert GX-IVi instrument Siilearvuti

- =

Vootkoodiskanner

Joonis 1-6. GeneXpert GX-V riistvara komponendid (naidatud koos siilearvutiga)

GeneXpert GX-IVi instrument Lauaarvuti Monitor

e %

Vootkoodiskanner

Joonis 1-7. GeneXpert GX-V riistvara komponendid (naidatud koos lauaarvutiga)
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GeneXpert GX-XVIi instrument Silearvuti

X

\
-

Vootkoodiskanner

Joonis 1-8. GeneXpert GX-XVI riistvara komponendid (naidatud koos siilearvutiga)

GeneXpert GX-XVIi instrument Lauaarvuti Monitor

[
ki

Vootkoodiskanner

Joonis 1-9. GeneXpert GX-XVI riistvara komponendid (ndidatud koos lauaarvutiga)
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1.6 GeneXperti kassetid

Proovid valmistatakse ette ja toodeldakse tihekordselt kasutatavates analiiiisile
vastavas GeneXperti kassettides (vt Joonis 1-10). Proov ja vajalikud reaktiivid
sisestatakse kassetti ning seejirel laaditakse kassett iihte instrumendi vabadest
moodulitest.

Kassette ei tarnita koos siisteemiga, vaid need tuleb eraldi hankida. Tellimisteabe
asjus votke ihendust Cepheidiga. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis
Eessona.

030163007010906
20636102

Joonis 1-10. GeneXperti kassett

1.7 Tarkvara GeneXpert Dx

Tarnitud arvutisse installitud tarkvara GeneXpert Dx voib sisaldada mitmeid rakendusi.
Selles jaotises kirjeldatakse tarkvara jargmisi funktsioone, mis on mdeldud in vitro
diagnostika jaoks (Joonis 1-11).

Administreerimistoimingud — siisteemi konfigureerimine organisatsiooni
eelistustega arvestamiseks, siisteemi kasutajate méératlemine ja lubade
(juurdepddsudigused) seadmine; in vitro diagnostika analiiiiside definitsioonide
import ja kustutamine, vélise kontrollitrendi aruannete genereerimine, andmebaasis
olevate testimisandmete haldus.

Testimistoimingud — in vitro diagnostilise testi loomine ja kdivitamine,
kdimasoleva testi peatamine, kdimasoleva testi jalgimine, testitulemuste kuvamine,
testi teabe redigeerimine ja testi aruande koostamine.

Hooldustoimingud — mitmesugused hooldustoimingud tdoriistaga
Mooduliaruandjad (Module Reporters) ja kolvi juhtseadiste kasutamine moodulite
kolbide puhastamiseks, késitsi enesetestimiseks veaotsingu eesmérgil ning
kalibreerimise ja testide arvu kontrollimiseks, samuti kidskude kasutamine mooduli
luugi avamiseks voi EEPROM-i virskendamiseks.

In vitro diagnostilise kasutamise td6voogude kokkuvotet vt Jaotis 1.8, T66voo iilevaade.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Testimine Administreerimine Hooldus
]

Vn GeneXpgrt® D*stem * ' . " I ; E@lﬁ‘

User Dati Mana&emem ports Se¥up Mai e

About
= : ‘v . -
.y. ] S @‘
&z N L ;
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f raj Maintenance
Modules ! Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Nania ’ Assay ‘ D Progress ‘ Status ‘ TestTime |/ D Name ’ User ‘ Result ‘ Assay l Status‘ Status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

1.8 Toovoo ulevaade

Siisteemi GeneXpert Dx to6voog hdlmab jargmisi toiminguid.

. Jaotis 1.8.1, Installimise ja iilesseadmise to6voog
. Jaotis 1.8.2, Testi toGvoog

1.8.1 Installimise ja llesseadmise toovoog

Tabel 1-1 sisaldab loetelu siisteemi GeneXpert Dx installimise ja iilesseadmisega seotud
toimingutest. /n vitro diagnostiliste analiiliside definitsioonifaile saab kiill importida, aga
siisteemi GeneXpert Dx tarkvara ei voimalda analiiiiside definitsioone muuta.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 1-9
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Tabel 1-1. Siisteemi installimise ja lilesseadmise t66voog

Samm Toiming Jaotis
1. Susteemi GeneXpert Dx installimine. Jaotis 2.5
2. Arvuti sisselulitamine. Jaotis 2.6
3. Tarkvara kaivitamine. Jaotis 2.11
4. Instrumentidele tdhtede maaramine. (Valikuline) Jaotis 2.12
5. Kasutajate ja nende lubade maéaratlemine. Jaotis 2.13
6. Susteemi konfigureerimine. Jaotis 2.14
7. Nouetekohase installi ja haalestuse kontrollimine. Jaotis 2.15
8. Analiiside definitsioonifailide haldamine. Jaotis 2.16

Kui siisteem on installitud ja kdivitatud, saab teha jargmisi toiminguid.
. Uute kasutajate lisamine (vt Jaotis 2.13.3.1, Uute kasutajate lisamine).

. Taiendavate GeneXperti instrumentide installimine (vt Jaotis 2.5.2, Tdiendavate
instrumentide paigaldamine).

1.8.2 Testi toovoog

Tabel 1-2 sisaldab loetelu proovide td6tlemise toimingutest siisteemi GeneXpert Dx
kasutamisel. /n vitro diagnostiliste analiiiiside definitsioonifaile saab kiill importida,
aga siisteemi GeneXpert Dx tarkvara ei voimalda analiiiiside definitsioone muuta

(vt Jaotis 1.7, Tarkvara GeneXpert Dx). Hostiga iihendatud siisteemide korral vaadake
testimise todvoo teavet Jaotis 5.20, T60 hostiiithendusega.

Tabel 1-2. Tuupiline testi to6voog

Samm Toiming Jaotis
Kaivitage slisteem GeneXpert Dx. Jaotis 5.2
Kontrollige saadaolevate analiitiside loendit. Vajadusel importige Jaotis 5.4 ja
anallsi definitsioon. Jaotis 2.16

3. Looge test. Jaotis 5.6
4. Laadige kassett instrumendi moodulisse. Jaotis 5.7
5. Kaivitage test. Jaotis 5.8
6. Jalgige testi edenemist. Jaotis 5.9
7. Vaadake testi tulemusi. Jaotis 5.11
8. Hallake testi tulemuste andmeid. Jaotis 5.16
9. Hooldage slisteemi. Jaotis 9.1
1410 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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1. Kontrolli

2. Looge ja kaivitage test (Jaotis 5.6 ja Jaotis 5.8)

Joonis 1-12 annab testi toovoost graafilist iilevaate.

ge analiitiside loendit (Jaotis 5.4)

3. Jélgige testi edenemist (Jaotis 5.9)
4. Vaadake tulemusi (Jaotis 5.11)

'n GeneXpgt® Dx System . ) t == é1
User Datg Management Reports |Setup Maintenance About User Detail Use
‘ A pig
, cl‘t ny I,
M W B 4
Create Test Check Status Stop Test View Resulls Define Assays Maintenance
Modules g Tests Since Launch
l:‘:d"":': ’ Assay ‘ Sarll[\’ple Progress | Status ‘]‘.2';31?':'3 : sa'lgm ngtr)nde | User | Result ‘ Assay ’ Status SEt:t?lrs ?)‘aat'; T

Al Available 7

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Joonis 1-12. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja tiilpiline testi toévoog
1.9 Enne instrumendi kasutamist
Enne instrumendi kasutamist lugege kogu juhend lébi ja tutvuge Peatiikk 8, Ohud oleva
ohutusalase teabega.
Hoiatus
Instrumendi kasutamisel juhendit lugemata v6i saamata asjakohast koolitust voite
pohjustada tosiseid vigastusi, seadmete kahjustusi voi andmekadu.
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 1-11
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2 Installimise protseduurid ja erinouded

Selles peatiikis kirjeldatakse slisteemi installimist ja {ilesseadmist. Kui pole margitud

teisiti, on siin esitatud protseduurid moeldud siisteemi GeneXpert Dx administraatorile
vOi samavairsele tootajale. Peatiikis késitletavad teemad on jargmised.

Jaotis 2.1, Siisteemi GeneXpert Dx pakendi sisu

Jaotis 2.2, Siisteemi kasutamiseks vajalikud materjalid (mida ei tarnita)
Jaotis 2.3, Soovitatavad materjalid koos siisteemiga kasutamiseks
Jaotis 2.4, Stisteemiméarkused

Jaotis 2.5, Siisteemi GeneXpert Dx installimine

Jaotis 2.6, Arvuti sisseliilitamine

Jaotis 2.7, Ketta kriiptimine (Windows 10)

Jaotis 2.8, Windowsi keele ja klaviatuuri konfigureerimine

Jaotis 2.9, Arvuti konfigureerimine

Jaotis 2.10, Automaatse uuendamise juhtimine Windows 10-s

Jaotis 2.11, Tarkvara esmakordne kiivitamine

Jaotis 2.12, Instrumentidele tihtede miaramine

Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade méairatlemine

Jaotis 2.14, Siisteemi konfigureerimine

Jaotis 2.15, Nouetekohase installi ja hdélestuse kontrollimine

Jaotis 2.16, Analiilisi definitsioonide ja partiiomaste parameetrite haldamine
Jaotis 2.17, Siisteemi taaskédivitamine

Jaotis 2.18, GeneXpert Dx-i tarkvara desinstallimine ja uuesti installimine

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Installimise protseduurid ja erinduded

2.1

2.2

2.3

Susteemi GeneXpert Dx pakendi sisu

. Stisteemi GeneXpert Dx pakend sisaldab jargmist.
. GeneXperti instrument

. Laua- voi siilearvuti, millesse on laaditud GeneXpert Dx-i tarkvara ja muu vajalik
tarkvara

. Vorgukommutaator (kui siisteem sisaldab kaks voi enam instrumenti)
. 2D vootkoodiskanner

. Toitekaabel, tiilip: IEC-320-13, 10 A/ 125 V (Pdhja-Ameerikas) v6i 10 A/ 250 V
(muudes piirkondades) mudelitel:

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

. Alalisvoolu adapteriga toitekaabel (mudelitel GeneXpert GX-I R2 ja GeneXpert
GX-II R2)

. CAT-5 Ethernet ristkaabel
. Viline DVD-draiv
. Stisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend CD-plaat

. Vastavussertifikaat

Susteemi kasutamiseks vajalikud materjalid
(mida ei tarnita)

Siisteemi GeneXpert Dx kasutamiseks on vajalikud jargmised tooted, mis ei kuulu
tarnitavasse komplekti.

. Analiitisikohased GeneXperti kassetid

. Analiitisikohased nduded (juhinduge analiiiisi pakendi infolehest vdi kohaliku ja
riikliku regulaatori suunistest)

GeneXperti kassettide tellimiseks votke tihendust Cepheidiga. Kontaktandmeid vt
jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

Soovitatavad materjalid koos siisteemiga
kasutamiseks

. Katkematu toitepinge allikas (UPS)

. Printer

Printeri voi UPS-i tellimiseks votke ithendust Cepheidiga. Kontaktandmeid vt jaotisest
Tehniline abi peatiikis Eessona.
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241

Ettevaatust!

Téhtis

242

Ettevaatust!

A\

243

Tahtis

Susteemimarkused

Susteemi komponendid

Cepheid on siisteemi GeneXpert Dx komponente testinud ja kvalifitseerinud optimaalse
toimivuse tagamiseks.

Arge muutke arvuti sitteid, eelinstallitud tarkvara ja muid siisteemi komponente, kui
Cepheid pole andnud vastavaid juhiseid. Arge installige kinnitamata tarkvara. Arge vahetage
slisteemi osi vélja ilma Cepheidi poolse abita.

Arvuti séatete, eelinstallitud tarkvara voi siisteemi muude komponentide muutmine ilma
Cepheid juhendamiseta v6ib péhjustada andmekadu, vihendada siisteemi toimivust,
kahjustada instrumenti ja tuua kaasa garantii tithistamise.

Arge installige Microsoft SQL Server Expressi uut versiooni, vastasel korral lakkab tarkvara
tootamast. Naiteks ei tohi kasutaja proovida SQL Server Express 2012 asemele installida
SQL Server Express 2017. SQL Server Expressi eelinstalleeritud versiooni hoolduspakettide
(SP1, SP2, SP3 jne) installimine on lubatud.

Voérguuhendus

Siisteemi GeneXpert Dx arvutis on kaks Etherneti-kaarti. GeneXperti instrumendi jaoks
konfigureeritud kaart on arvuti tagakiiljel sildiga téhistatud. Arvuti instrumendiga
ithendamiseks kasutage koos siisteemiga tarnitud Etherneti-kaablit. Vt Jaotis 2.5.1,
Stisteemi GeneXpert Dx paigaldamine, mis sisaldab iiksikasjalikke paigaldamisjuhiseid.

Arge muutke siisteemi GeneXpert Dx Etherneti-iihenduse Interneti-protokolli (IP) sitteid. IP-
satte muutmine voib pohjustada instrumendi sidetorke.

Tarkvarakandja

Microsoft Windows on siisteemi GeneXpert Dx arvutisse installitud ja aktiveeritud.
Microsofti taastekandjad ja GeneXperti tarkvara kandjad on lisatud arvuti pakendisse.

Hoidke kandjaid algses pakendis kindlas kohas. Kui peate tarkvara uuesti installima, vajate
selleks algseid kandjaid. Lisaks on tarkvara uuesti aktiveerimiseks vajalik tootevéti (leiate
selle installikandja pakendil olevast autentsussertifikaadist).
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2.5 Susteemi GeneXpert Dx installimine

6-varviline siisteem GeneXpert Dx ja moodulid vajavad tarkvaraversiooni 2.1 (voi uuemat)
ning 10-varviline siisteem GeneXpert Dx ja moodulid vajavad tarkvaraversiooni 6.3
Ettevaatust! (voi uuemat).

Riistvaratorgete valtimiseks tuleb tarkvara GeneXpert Dx 2.1 (v6i uuem) installida ENNE
6-varvilise instrumenti voi tdiendusmoodulite iihendamist ja sissellilitamist ning tarkvara
GeneXpert Dx 6.3 (v6i uuem) tuleb installida ENNE 10-varvilise instrumendi voi
taiendusmoodaulite iihendamist ja sisseliilitamist.

Vaadake Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon olevast tabelist GeneXperti instrumendi
kaaluandmeid. Olge instrumendi lahtipakkimisel hoolikas. Arge proovige instrumenti tésta

‘. ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita. Instrumendi tdstmine voi teisaldamine ilma

Hoiatus

asjakohase koolituse ja abita voib kaasa tuua kehavigastusi, seadme kahjustusi ja garantii
tuhistamise.

Enne instrumendi paigaldamist lugege Peatiikk 4, Sooritusniitajad ja spetsifikatsioon ja
Tahtis Peatiikk 7, Ettevaatusabinéud ja piirangud siisteemi kasutamisel, et tutvuda siisteemi
spetsifikatsiooni ja néuetega.

2.5.1 Susteemi GeneXpert Dx paigaldamine
Jargmistes jaotistes kirjeldatakse siisteemide GeneXpert Dx paigaldamist.
1.  Pakkige siisteem lahti ja veenduge, et pakendis on Jaotis 2.1 loetletud esemed.

2. Asetage instrument kdvale, kindlale, tasasele pinnale. Veenduge, et toitekaabli
ithenduskoht ja toiteliiliti (tagakiiljel) on holpsasti ligipddsetavad.

1 -
Ettevaatust! Jatke instrumendi igale kiiljele vihemalt 5 cm (2 tolli) vaba ruumi. Arge katke kinni tagakiiljel

all olevaid ventilaatoriohu avasid ega tagakaiiljel iilal olevaid 6hu sisselaskeavasid.
Nouetekohase ventilatsiooni puudumine voib pohjustada instrumendi talitlushaireid.

3. Uhendage koos siisteemiga tarnitud Etherneti-kaabli iiks ots arvuti tagakiiljel oleva
vorgupesaga (soltuvalt GeneXperti mudelist; lauaarvutiga siisteemi korral vt
Joonis 2-1, Joonis 2-2, Joonis 2-3 vdi Joonis 2-4 ja slilearvutiga siisteemi korral vt
Joonis 2-5, Joonis 2-6, Joonis 2-7 voi Joonis 2-8). Silt nditab, et pesa on moeldud
GeneXperti instrumendi jaoks.

Kasutage koos siisteemiga tarnitud Etherneti-kaablit GeneXperti instrumendiga
lihendamiseks arvutiga. Kui kaabel puudub véi vajate lisakaablit, votke iihendust
Cepheidi tehnilise toega. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
Tootenumbrit vt Jaotis 9.17, Instrumendi osade vahetamine.

Téhtis

Ettevaatust!

Arge muutke siisteemi GeneXperti instrumendi Etherneti-iihenduse Interneti-protokolli (IP)
satet. IP-sdtte muutmine vo6ib tuua kaasa instrumendi sidetorke.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Koos GeneXperti instrumendiga tarnitud arvutisse peaks enne tehasest valjasaatmist olema
Markus sisestatud dige |P-aadress, aga kui arvuti ei hakka instrumendiga suhtlema, toimige vastavalt
Jaotis 2.9.3, IP-aadress toodud sammudele.

4.  Uhendage Etherneti-kaabli iiks ots instrumendi tagakiilje alaosas oleva vdrgupesaga
(lauaarvutiga siisteemi korral vt Joonis 2-1, Joonis 2-2, Joonis 2-3 v0i Joonis 2-4 ja
siilearvutiga siisteemi korral vt Joonis 2-5, Joonis 2-6, Joonis 2-7 v&i Joonis 2-8).

5. Uhendage koos siisteemiga tarnitud toitekaablid (v&i alalisvoolu adapteriga
toitekaabel) instrumendi ja arvutiga ning seejérel ihendage toitekaabel
vahelduvvoolu voi katkematu toitepinge (UPS) allikaga.

Ettevaatust!

Veenduge, et UPS on lGihendatud néuetekohaselt maandatud vooluahelaga. Maandamata
vooluahela kasutamine voib pohjustada instrumendi kahjustuse.

6. Tehke toimingud, mida kirjeldab Jaotis 2.6, Arvuti sisseliilitamine; kui aga seate {iles
mitut instrumenti, tehke toiminguid, mida kirjeldab Jaotis 2.5.2, Tdiendavate
instrumentide paigaldamine.

GX-l instrument (vaade tagant)

Uhendage komplekti
kuuluv Etherneti-kaabel

Toitelliti

Alalisvoolu adapteriga
toitekaabel

Uhendage
toiteallikaga

Uhendage
toiteallikaga

Joonis 2-1. GX-l instrumendi lihendamine lauaarvutiga

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.5
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

GX-Il instrument (vaade tagant)
CLLELEETERTn

O

Uhendage komplekti
kuuluv Etherneti-kaabel

Arvuti (vaade tagant)

J Alalisvoolu adapteriga
Uhendage oitekaabel
toiteallikaga

Arvuti (vaade tagant)

Uhendage
toiteallikaga

Joonis 2-2. GX-ll instrumendi Gihendamine lauaarvutiga

GX-lV instrument (vaade tagant)

Uhendage
toiteallikaga

| __Uhendage
toiteallikaga

Uhendage komplekti kuuluv Etherneti-kaabel

Joonis 2-3. GX-lV instrumendi iihendamine lauaarvutiga
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GX-XVI instrument (vaade tagant)

AT

Arvuti (vaade tagant) Toitelliti

A W
=

A
-3 [ '-.__
__Uhendage - ) —
toiteallikaga _Uhendage
toiteallikaga

Uhendage komplekti kuuluv Etherneti-kaabel

Joonis 2-4. GX-XVI instrumendi iihendamine lauaarvutiga

GX-l instrument (vaade tagant)

Uhendage komplekti

kuuluv Etherneti-kaabel Toiteliliti

Arvuti
(vaade tagant)

Alalisvoolu adapteriga
toitekaabel

Uhendage toiteallikaga

Uhendage toiteallikaga

Joonis 2-5. GX-l instrumendi lihendamine siilearvutiga
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GX-Il instrument (vaade tagant)

e
+) O,

Uhendage tarnitud
Etherneti-kaabliga

Toitelliti

Arvuti

(vaade tagant)
Alalisvoolu

adapteriga
toitekaabel

Uhendage toiteallikaga Uhendage
toiteallikaga

Joonis 2-6. GX-ll instrumendi ihendamine siilearvutiga

GX-lV instrument (vaade tagant)

Toitelliliti
Arvuti
(vaade tagant)
Uhendage komplekti
kuuluv Etherneti-kaabel | Uhendage
) toiteallikaga

Uhendage toiteallikaga

Joonis 2-7. GX-IV instrumendi iihendamine siilearvutiga
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GX-XVI instrument (vaade tagant)

TN AT RN

Toitellliti

Arvuti
(vaade tagant)

Uhendage komplekti Uhend_age
kuuluv Etherneti-kaabel ~ toiteallikaga

Uhendage toiteallikaga

Joonis 2-8. GX-XVI instrumendi iihendamine siilearvutiga

2.5.2 Taiendavate instrumentide paigaldamine

Ettevaatust!

Enne taiendavate instrumentide paigaldamist veenduge, et GeneXpert Dx-i tarkvara ei toota.

6-varviline siisteem GeneXpert Dx ja moodulid vajavad tarkvaraversiooni 2.1 (v6i uuemat)
ning 10-varviline siisteem GeneXpert Dx ja moodulid vajavad tarkvaraversiooni 6.3
Ettevaatust! (voi uuemat).

Riistvaratorgete viltimiseks tuleb tarkvara GeneXpert Dx 2.1 (v6i uuem) installida ENNE
6-varvilise instrumenti voi tdiendusmoodulite ihendamist ja sisselulitamist ning tarkvara
GeneXpert Dx 6.3 (voi uuem) tuleb installida ENNE 10-varvilise instrumendi voi
taiendusmoodulite lihendamist ja sisseliilitamist.

Markus Téiendavate instrumentide Uhendamiseks poel tarvis arvutit valja lulitada.

Uhe arvutiga saab iihendada kuni 22 GeneXperti moodulit (10- vdi 6-virviline)
instrumentide GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-II voi GeneXpert GX-IV ning
GeneXpert XVI mis tahes kombinatsiooni korral. Mitme instrumendiga siisteemi korral
ithendage arvuti koos siisteemiga tarnitud vorgukommutaatoriga ja seejérel iihendage
instrument kommutaatoriga. Lauaarvutiga slisteemi korral vt Joonis 2-9 ja siilearvutiga
siisteemi korral vt Joonis 2-10.

1.  Vdétke tdiendav(ad) instrument (instrumendid), toitekaablid, vorgukommutaator ja
Etherneti-kaablid pakendist vilja.

2. Kui GeneXpert Dx-i tarkvara hetkel to6tab, sulgege tarkvara.
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3. Votke Etherneti-kaabel varem paigaldatud instrumendi tagakiiljelt lahti. Jétke
Etherneti-kabel arvutiga iihendatuks.

4.  Uhendage Sammus 3 kirjeldatud Etherneti-kaabli vaba ots vorgukommutaatori vaba
pesaga. Etherneti-kaablit kasutatakse arvuti thendamiseks vorgukommutaatoriga.

5. Uhendage teine Etherneti-kaabel tiiendava instrumendiga ja vorgukommutaatori
vaba pesaga. Etherneti-kaabli iiks ots ithendatakse instrumendi tagakiiljel oleva
vOrgupesaga ja teine ots vorgukommutaatori vaba pesaga.

6. Korrake Sammus 5, et lihendada tdiendav instrument vorgukommutaatoriga.

7. Uhendage komplekti kuuluv toitekaabel tiiendava instrumendiga ja seejirel
ithendage toitekaabel UPS-iga. Korrake seda toimingut iga tdiendava instrumendiga.

Markus Hoidke instrument VALJA liilitatuna, kuni arvuti on iiles seatud.

8. Uhendage vodtkoodiskanner otse arvuti vaba USB-pesaga. Arge iihendage skannerit
USB-jaoturiga.

9. Tehke toimingud, mis on toodud Jaotis 2.6, Arvuti sisseliilitamine.

Instrument Instrument
(voib olla 6-varviline (voib olla 6-varviline
voi 10-varviline) voi 10-varviline)

Toite-
Arvuti laliti
(vaade tagant)
Uhendage Uhendage Uhendage
toiteallikaga toiteallikaga toiteallikaga
Vorgukommutaator
(vaade tagant)
Uhendage komplekti kuuluvad Etherneti-kaablid
Joonis 2-9. Mitme instrumendi GX-IV iihendamine lauaarvutiga
210 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Arvuti (vaade

Instrument GX-XVI (vo6ib olla
6-varviline voi 10-varviline)

Instrument GX-1, GX-II

voi GX-IV Instrument

(voib olla 6-varviline
voi 10-varviline)

tagant)
0O AT
Toite- ‘ \ si—-’{l L\ ILI Toite-
A
Uhendage Uhendage
! toiteallikaga toiteallikaga
Uhendage Vérgukommutaator
toiteallikaga (vaade tagant)
Uhendage komplekti
”I kuuluvad Etherneti-kaablid
Joonis 2-10. Mitme instrumendi (thendamine siilearvutiga
2.5.3 Uhendamine Cepheid C360-ga
C360 Analytics on nutikas meditsiiniseadmete kaugandmesiisteem, mis vdimaldab
andmete koondamist ja analiiiisi tervishoiuasutuse epidemioloogia jalgimiseks. Mitme
teabehalduse tOdriista integreerimise teel aitavad need lahendused Cepheidi toodete
kasutegurit ja rakendatavust maksimeerida.
Cepheid C360 vorguga lihendamiseks kasutage jargmist protseduuri.
1. Vétke tiiendav Etherneti-kaabel USB-Etherneti adapter pakendist vilja.
2. Kui GeneXpert Dx-i tarkvara hetkel tootab, sulgege tarkvara.
3. Veenduge, et arvuti ja instrumendi (vt Joonis 2-11) vdi vorgukommutaatori (mitme
instrumendi korral, nagu ndidatud Joonis 2-12) vahelise esmase Etherneti-iihenduse
IP aadress on 10.11.14.1.
4. Uhendage adapteri USB-pistik arvuti vaba USB-pesaga.
5. Uhendage adapter teise Etherneti-kaabli abil vorguga. IP-aadress miératakse
vaikimisi DHCP-d kasutades.
" Kui soovite kasutada staatilist IP-aadressi, votke ihendust asutuse IT-osakonnaga abi saamiseks
Mérkus . Coee
LIS-lidesele aadressi maaramisel.
6. Logige sisse Cepheid C360 veebisaidile, et siisteem iiles seada. Vaadake tiksikasju
véaljaandest C360 analiiiitika lithijuhend (C360 Analytics Quick Reference Guide).
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 211
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u Instrument
ml AR AN AB AN
E’l ® £
-5
Cepheid® G360 Kaugtugi - a
il N
| - .
Arvuti (vaade tagant) 4] > Toite-
i GE=— liiliti
] 1
: /
l 2 ==
|
g USB-Ethernet Uhendage
(sekundaarne): toiteallikaga | Uhendage
¥ kaugtug toiteallikaga
[ | Arvuti Ethernet (primaarne): 9
[ ’-;_ 10.11.14.1
|
B
-+ 5
>
[ |
Joonis 2-11. Instrumendi GX-IV iihendamine C360-ga
| |
El
%. Instrument Instrument
I
Cepheid® G360 Kaugtugi -
il f
u Arvuti (vaade Toite- Toite-
N tagant) liiliti liiliti
|
|
: Uhendage Uhendage Ut]end:j\ge
USB-Ethernet to_iteallikaga toiteallikaga toiteallikaga
B (sekundaarne): Voérgukommutaator
j Kaugtugi (vaade tagant)
i =

10.11.14.1

Vork

..

Arvuti Ethernet (primaarne):

Joonis 2-12. Mitme instrumendi GX-IV iihendamine C360-ga
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2.6 Arvuti sisselulitamine

Kui siisteemi GeneXpert Dx arvuti on paigaldatud, jargige arvuti sisseliilitamiseks ja
arvutisse sisselogimiseks jargmist protseduuri.

1. Lilitage GeneXpert Dx system arvuti sisse, jargides arvuti tootja juhiseid.
2. Oodake, kuni siisteem kaivitub.
*  Windows 7 korral ilmub Windowsi konto kuva. Vt Joonis 2-13.

*  Windows 10 korral ilmub Windowsi lukustuskuva. Vt Joonis 2-14. Klopsake
kuval, et avada Windowsi konto ja parooli kuva. Vt Joonis 2-16.

3. Windowsi kontode kuval valige Cepheidi kasutajakonto (vt Joonis 2-13 ja
Joonis 2-16).

*  Windows 7 korral ilmub Windowsi parooli kuva. Vt Joonis 2-15.

*  Windows 10 korral ilmub Cepheidi kasutajakonto parooli vili. Vt Joonis 2-16.

Siisteemi GeneXpert Dx arvutisse on konfigureeritud kaks Windowsi kontot.
Konto Cepheid-Admin on moeldud administraatori toimingutele, nagu siisteemi
konfigureerimine ja tavaline kasutamine; konto Cepheid-Techsupport on mdeldud
ainult Cepheidi tehnilise toe jaoks. Vt Joonis 2-13 ja Joonis 2-16.

Ettevaatust!
f Peate sisse logima eelnevalt konfigureeritud kontole. Kui logite sisse méne muu

kasutajanime ja profiiliga, on toitehalduse satted valed.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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w. Windows'/ Professional

Joonis 2-13. Windows 7 kontode kuva

1:44

Monday, January 27

Joonis 2-14. Windows 10 lukustuskuva

214 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Algne sisselogimise parool on toodud allpool. Esmakordsel sisselogimisel peate
parooli vahetama. Arge muutke kasutajanime voi profiili sitteid. Logige sisse
jérgmiselt.

+  Konto nimi: Cepheid-Admin

e Parool: cphd

4. Sisestage Windowsi parooli kuval (vt Joonis 2-15 ja Joonis 2-16) parool. Vaikimisi
parool on ephd, mis tuleb esimesel sisselogimisel 4ra muuta (vastavalt tarkvara
juhisele). Kui siisteemi administraator on parooli muutnud, kasutage edaspidi
sisselogimiseks méadratud parooli.

[P ]

| Switch User

w. Windows'/ Professional

Joonis 2-15. Windows 7 parooli kuva

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 215
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Joonis 2-16. Windows 10 konto ja parooli kuva

Esimesel sisselogimisel siisteemi GeneXpert kontole Cepheid-Admin, parast parooli cphd
sisestamist, iimub kohe parooli vahetamise viip. Jargige parooli vahetamiseks ekraanile kuvatavaid
juhiseid. Sisestage konto vana parool (cphd) ning seejérel sisestage uus parool kaks korda.

Markus o . ) S .
Markige uue parooli teave kindlasti Ules ja hoidke seda turvalises kohas.
Parast esimest slisteemi sisselogimist parooli vahetamise viipa enam ei kuvata.
Ettevaatust!
< Arge muutke Cepheidi kasutajaprofiili. Profiili muutmine voib pohjustada testi ajal
% andmekadu.
5. GeneXpert Dx-i tarkvara kéivitub siisteemi kdivitamisel automaatselt. Windowsi
tdolaual olev ikoon GeneXpert Dx voimaldab tarkvara ka késitsi kdivitada.
Vt Joonis 2-17.
td
GeneXpert DX
Joonis 2-17. Siisteemi GeneXpert Dx otsetee ikoon
6. Sulgege GeneXpert Dx-i tarkvara, kldpsates kasku Vélju (Exit), mis on meniii
Kasutaja (User) all.
216 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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2.6.1 Viirustorjetarkvara

. Windows 7 korral vt Jaotis 2.6.1.1, Windows 7 viirustorjetarkvara.

. Windows 10 korral vt Jaotis 2.6.1.2, Windows 10 viirustorjetarkvara.

2.6.1.1 Windows 7 viirustorjetarkvara

Siisteemi GeneXpert Dx Windows 7-ga arvuti kaitseks viiruste eest, mis vdivad rikkuda
andmeid vdi héirida normaalset toimimist, soovitab Cepheid tungivalt installida ja
tookorras hoida virskendatud viirusetorjeprogrammi. Arvutiviirusi voib arvutisse
sattuda, kui arvuti iihendatakse kohaliku vdi laivorguga ning andmete vastuvotmisel
vilisest médluseadmest.

Cepheid on valideerinud mitmed miiiigil olevaid, ettevdtete Symantec Corporation ja
McAfee Inc. valmislahendusi.

Kui tarkvara on ostetud &ritarnijalt, installige tarkvara, jérgides valitud arvutitarkvaraga
kaasasolevas kasutaja dokumentatsioonis olevaid juhiseid. Viirustorjetarkvara
aktiveeritakse tavaliselt Interneti-lihenduse kaudu. Jérgige tarkvara dialoogikuvadel voi
dokumentatsioonis esitatud konkreetseid aktiveerimisjuhiseid.

Arvuti tuleb viirustorjetarkvara aktiveerimiseks tavaliselt Internetiga Uhendada. Veenduge, et

Markus programmi varskendamine toimuks ajal, kui andmeid ei koguta.

Kui teie asutus nduab iilalnimetatud programmidest erineva viirustdrjetarkvara
kasutamist, vastutab asutus lahenduste Cepheidi tootepakkumistega tihilduvuse
valideerimise eest.

Hoidke viirusetorjetarkvara tellimus kehtivana ja laadige regulaarselt alla tarkvara
varskendusi. Kui siisteemi GeneXpert Dx arvutit kasutatakse ligipdasu jaoks Internetile,

Tahtis kaivitage viirustorjetarkvara enne GeneXpert Dx-i tarkvara kasutamise jatkamist ja
veenduge, et siisteemist saabuvad tulemused iihtivad iihendatud LIS-i edastatavate
tulemustega.

1
Ettevaatust! Siisteemi GeneXpert Dx arvuti on hailestatud kasutama Windowsi tulemiiiiri ning seega
vdib Windowsi tulemiiiiri jitta sisseliilitatuks. Arge aktiveerige ega kasutage arvutis muid
tulemiiiiritooteid peale Windowsi tulemiiiiri. Need vdivad takistada andmete kogumist.
Ettevaatust! Cepheid on siisteemi komponente testinud ja kvalifitseerinud optimaalse toimivuse
tagamiseks. Arge muutke arvuti sitteid, eelinstallitud tarkvara vdi muid siisteemi
' komponente, kui Cepheid pole andnud vastavaid juhiseid. Arge installige kinnitamata
. tarkvara. Arge asendage susteemi vorguiihendust.
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2.6.1.2

2.7

Markus

Markus

Windows 10 viirustorjetarkvara

Siisteemi GeneXpert Dx arvuti, milles on Windows 10 tarnitakse koos tarkvaraga
Windows Defender Antivirus, et kaitsta arvutit viiruste eest, mis voivad andmeid rikkuda
voi hiirida siisteemi normaalset talitlust. Kuna Windows Defender Antivirus kuulub
Windows 10 komplekti ning seda vérskendatakse ja hooldatakse koos opsiisteemiga
automaatselt, ei soovita Cepheid siisteemi GeneXpert Dx arvutis, milles on Windows 10,
kasutada tdiendavat viirustorjetarkvara.

Ketta kruptimine (Windows 10)

Enne, kui alustate kriptimist arvestage sellega, et kogu kévaketta kriiptimine vdib kesta tsna kaua.
Kdvaketta kriptimine toimub taustal ning te saate arvutit samal ajal kasutada, kuid peate arvuti
I6puks siiski taaskaivitama. Salvestage sageli faile ja plaanige vastavalt oma t66d.

BitLocker on kriiptimissiisteem, mis on loodud enamiku vdrguithenduseta toimuvate
riinnakute ja pahavara tokestamiseks. Kasutage seda funktsiooni kindlasti oma andmete
kaitsmiseks ja konfidentsiaalse teabe turvaliseks hoidmiseks. Allpool kirjeldatakse
BitLockeriga kettakriiptimise aktiveerimise (Enabling BitLocker Drive Encryption)
protsessi opsiisteemis Windows 10.

Cepheid on valideerinud BitLockeriga kettakriiptimise GeneXperti arvutites, milles on
opsiisteem Windows 10.

Klient on kohustatud BitLockeri aktiveerima ja valima taastevGtme.

Kui arvutis on usaldusvaarse platvormi moodul (Trusted Platform Module — TPM), jatkake juhisega
Samm 10. Kui teie seadmes ei ole usaldusvaarse platvormi moodul (Trusted Platform Module —
TPM) kiipi, ei saa te BitLockerit Windows 10-s kasutada. Saate kriiptimist kasutada, kuid peate
kaivitamise ajal taiendava autentimise aktiveerimiseks kasutama kohaliku riihmapoliitika redaktorit
(Local Group Policy Editor). Alustage juhisega Sammus 1 allpool.

1. Kui kasutate tahvelarvutit voi puuteekraaniga seadet, liilitage see to6lauareziimile.

2. Kasutage klaviatuuri otseteed Windowsi klahv + R, et anda késk Kéivita (Run) >
tippige gpedit.msc > klopsake OK.

3. Arvuti konfigureerimise (Computer Configuration) all laiendage
Administreerimismallid (Administrative Templates).

4. Laiendage Windowsi komponendid (Windows Components).

5. Laiendage Ketta kriiptimine BitLockeriga (BitLocker Drive Encryption) ja Opsiisteemi
draivid (Operating System Drives).

6. Paremal pool topeltkldpsake suvandit Noua kaivitamisel tdiendavat autentimist
(Require additional authentication at startup).

7.  Valige Aktiveeritud (Enabled).

8. Mirkige dra suvand Aktiveeri BitLocker ilma iihilduva TPM-ita (ndutav parool voi
USB-mélupulgal olev kaivitusvoti) (Allow BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9. Kldpsake OK protsessi 1dpuleviimiseks.
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10. Klopsake Start > Failihaldur (File Explorer) > See arvuti (This PC).

11.  Suvandi Seadmed ja draivid (Devices and drives) all paremkldpsake (puuteekraaniga
seadmetes hoidke all) oma siisteemidraivi, millele Windows 10 on installitud, ning
seejarel klopsake Liilita BitLocker sisse (Turn on BitLocker).

12.  Sisestage parool, et draiv lukust avada. See on vajalik, et saaksite siisteemi kéivitada
ka siis, kui olete taastevotme kaotanud.

Cepheid soovitab kasutada vahemalt 10 margist koosnevat parooli, mis sisaldab suur- ja vaiketahti,

Markus numbreid ja erimarke.
Valige, kuidas taastevotit varundada.
»  Salvestage oma Microsoft kontole
»  Salvestage USB-mélupulgale
»  Salvestage faili (mitte kohalikule kovakettale)
*  Printige taastevdti vilja
Kui Bitlocker on aktiveeritud, vastutab klient ise taastamisvotme hoidmise ning unustamise
. voi kadumamineku viéltimise eest. Lisateavet vt aadressilt https://www.microsoft.com.
Tahtis Cepheid soovitab salvestamist USB-malupulgale ning taastevotme véljaprintimist ja arhiivimsit
asutuse IT-osakonnas.
13.  Valige, millisel mééral soovite draivi kriiptida.
»  Kriiptige kasutatud kettaruum (kiirem ja sobivaim uue arvuti ja draivi korral)
*  Kriiptige kogu draiv (acglasem, aga sobivaim kasutusel oleva arvuti ja draivi
korral)
Markus Cepheid soovitab kriiptida kogu draivi.
*  Valige kasutatav kriiptimisreziim.
*  Uue kriiptimise reziim (sobivaim piisivalt seadmes olevale draivile)
+  Uhilduva kriiptimise reziim (parim draividele, mida saab sellest seadmest
teisaldada)
Mirkus Cephgid spovitab teil kasutada uue kriiptimise reziimi (XTS-AES), sest draive ei teisaldata Ghest
arvutist teise.
14.  Taitke mérkeruut Kavita BitLockeri siisteemikontroll (Run BitLocker system check).
15. Taaskaivitage arvuti.
16. Sisestage oma parool, kui kuvatakse vastav viip.
17.  Pérast Windows 10 sisselogimist vdite kontrollida kriiptimise olekut
*  Klopsake Start > Failihaldur (File Explorer) > See arvuti (This PC)
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2.8

2.9

Markus

2.9.1

2.9.11

*  Naéete niilid siisteemidraivi juures tabaluku kujutist.

»  Paremkldpsake (hoidke all) draivi ja valige BitLockeri haldus (Manage
BitLocker)

*  Ilmub praeguse oleku niit, milleks peab olema C: BitLockeriga kriiptitud
(C: BitLocker Encrypting)

*  Saate oma arvuti kasutamist jétkata, sest kriiptimine toimub taustal.
e Kui see on valmis, ilmub vastav teade.

Pérast BitLockeriga kriiptimise 10petamist on kogu sisu ja suhtlus turvatud

Windowsi keele ja klaviatuuri konfigureerimine

Arvutisse on tarnimisel konfigureeritud ingliskeelne Windowsi tarkvara ja klaviatuur.
Kui soovite keele ja klaviatuuri sitteid muuta teise keele kasutamiseks, vt Lisa C,
GeneXpert Dx-i tarkvara konfigureerimise juhised teiste keelte jaoks.

Arvuti konfigureerimine

GeneXpert Dx-i tarkvara versioon 6.4 toetab opsiisteeme Microsoft Windows 7 ja Windows 10.
Kui vajate abi, votke Uhendust piirkondliku Cepheidi tehnilise toe keskusega.

Selles jaotise kdigus tehke jargmist.

. Siisteemi nouetekohase toimimise tagamiseks veenduge, et arvutis on valitud dige
toitehalduse site. Vt Jaotis 2.9.1, Toitehalduse sitted.

. Seadke digeks arvuti kuupéev ja kellaaeg, et tagada siisteemi to0tamisel tépse
ajatempli kasutamine. Vt Jaotis 2.9.2, Kohalik kuupiev ja kellaaeg.

. Stisteemi nduetekohase t66 tagamiseks kontrollige [P-aadressi sitteid.
Vt Jaotis 2.9.3, IP-aadress.

Toitehalduse satted

Oiged toitehalduse sitted on arvutis juba konfigureeritud. Kui peate neid muutma, tehke
jargmist.

. Windows 7 korral vt Jaotis 2.9.1.1, Toitehalduse sétete valimine opsiisteemis
Windows 7.

. Windows 10 korral vt Jaotis 2.9.1.2, Toitehalduse sitete valimine opsiisteemis
Windows 10.

Toitehalduse satete valimine opsusteemis Windows 7

1.  Windowsi tegumiribal klopsake Windowsi ikooni.
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Valige Juhtpaneel (Control Panel). Kui Vaate (View) sitteis on valitud Véikesed

ikoonid (Small icons), ndeb kdigi Juhtpaneeli (Control Panel) iiksuste aken vilja,
nagu ndidatud Joonis 2-18. Kldpsake Toite suvandid (Power Options).

D ®

Adjust your computer's settings

P Action Center

Bl Color Management

[ Desktop Gadgets

9 Ease of Access Center

2l Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

M Performance Information and Tools
Programs and Features

4 Sound

¥ System

l; Windows Anytime Upgrade

[i Windows Mobility Center

Joonis 2-18. Koig

Ok
Control Panel Home
Require a password on wakeup

buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

2 Choose when to tum off the
display

® Change when the computer
sleeps

See also
Personalization

Windows Mobility Center

(55 » Control Panel » All Control Panel ltems »

) Administrative Tools
Credential Manager
&3 Device Manager

Flash Player

@ HomeGroup

é), Indexing Options

@2 Keyboard

5% Network and Sharing Center
! Personalization

‘L) Recovery

@ Speech Recognition
\l, Taskbar and Start Menu
E Windows CardSpace
@ Windows Update

3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options

Select a power plan
Power plans can help you maximize your computer's perfformance or conserve energy. Make a plan active by

selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings.
Choose what the power plans

Plans shown on the battery meter

(© Balanced (recommended)

3 AutoPlay
9 Date and Time
l{—a Devices and Printers
Folder Options
{3 HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
Location and Other Sensors
Notification Area Icons
2] Phone and Modem
& Region and Language
@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting
8 Windows Defender

ically balances p

@ Cepheid Setup - Do Not Alter

Show additional plans

e with energy ¢ on capable

i juhtpaneeli Giksuste aken

View by:  Small icons ¥

& Backup and Restore

e Default Programs

B Display

JA Fonts

HP Power Assistant

& Intel® Rapid Storage Technology
Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

& Power Options

®3 RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

8, User Accounts

‘ Windows Firewall

Tell me more about power

hange plan settings

Change plan settings

(v)

- Search Control Panel pel

User Accounts Screen brightness: ©

Joonis 2-19. Toite suvandite aken
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3. Jaotise Cepheidi hdélestus — dra muuda (Cepheid Setup — Do Not Alter) all klopsake
Muuda plaani satteid (Change plan settings). Vt Joonis 2-19. Kuvatakse aken
Redigeeri plaani sétteid (Edit Plan Settings). Vt Joonis 2-20.

/(-\ ' 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » Edit Plan Settings

- Search Control Panel P

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

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

© Dim the display: Never

] On battery A9 Pluggedin
‘ ever v]

AN

2 Turn off the display: TNever

1Never

% Put the computer to sleep: [‘Never

VI INevel

-0r Adjust plan brightness: °

\hange advanced power settings

P % o

Save changes

Joonis 2-20. Plaani satete redigeerimise aken

4. Veenduge, et funktsioonid Tumenda ekraan (Dim the Display), Liilita ekraan vélja (Turn
off the display) ja Pane arvuti puhkereziimi (Put the computer to sleep) on seatud
olekusse Mitte kunagi (Never) nii suvandite Akutoitel (On battery) kui Vooluvorgus
(Plugged in) puhul. Vit Joonis 2-20.

5. Kldpsake suvandit Muuda tiiendavaid toitesatteid (Change advanced power settings)
(vt Joonis 2-20). Kuvatakse aken Toite suvandite tdiendavad sitted (Power Options
Advanced settings). Vt Joonis 2-21.

2-22
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ra Power Options —— @]ﬁ

| 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.

® Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

[ @ Internet Explorer A
# Desktop background settings
+ Wireless Adapter Settings

Sleep

7 Sleep after
# Allow hybrld sleep

On bat‘tery Never

m

Plugged in: Never

Allow wake timers

N\

Lok ][ Concel |

Joonis 2-21. Toite suvandid — taiendavate satete aken

6. Toite suvandite tdiendavate sétete aknas topeltklopsake suvandit Puhkereziim
(Sleep), et vaadet laiendada, ja seejdrel topeltkldpsake suvandit Talveuni pérast
(Hibernate after). Vt Joonis 2-21.

A. Lauaarvutis: veenduge, et Sétte (Setting) vairtus on null (0) voi Mitte kunagi
(Never). Kui ei ole valige Satte (Setting) vaartuseks null (0) voi Mitte kunagi
(Never).

B. Ainult siilearvutis: veenduge, et Akutoitel (On battery) ja Vooluvérgus (Plugged
in) véaartuseks on Mitte kunagi (Never). Kui ei ole, kldpsake Akutoitel (On battery)
ja/voi Vooluvdrgus (Plugged in) ning kasutage iiles-/alla-noole klahve, et seada
suvandi véartuseks null (0).

7. Kldpsake Rakenda (Apply) ja seejirel OK, et aken Toite suvandid (Power Options)
sulgeda. Kuvatakse aken Redigeeri plaani sitteid (Edit Plan Settings).

8.  Klopsake Tiihista (Cancel), et aken Redigeeri plaani sitteid (Edit Plan Settings)
sulgeda. Kuvatakse aken Toite suvandid (Power Options) (vt Joonis 2-22).

9.  Ainult siilearvutis: Aknas Toite suvandid (Power Options) kldpsake kirjet Valige
kaane sulgemise méju (Choose what closing the lid does). Kuvatakse aken Siisteemi
sitted (System Settings) (vt Joonis 2-23). Seadke séte Kui ma kaane sulgen (When |
close the lid) olekusse Ara tee midagi (Do nothing) ja seadke kdik muud sitted
olekusse Puhkereziim (Sleep) ning kldpsake Salvesta muutused (Save Changes).
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Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you imize your computer's perf e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does () Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan - ically balances perf e with energy ¢ ption on capable hard
2 Choose when to turn off the X 5
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer i
sleeps Show additional plans ¥
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © O &

Joonis 2-22. Toite suvandite aken

W)

L=l

Q-\ . 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pel

Define power buttons and turn on password protection

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

Power and sleep buttons and lid s

Q When I press the power buttog:

@ When I press the sleep buttol leep

é When I close the lid: TDo nothing VJ IDo nothing V]

Password protection on wakeup
& Change settings that are currently unavailable
Require a password (recommended)

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct

password to unlock the computer. Create or change your user account password

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

Save changes ][ Cancel

Joonis 2-23. Aken Siisteemi satted

10.  Ainult siilearvutis: Klopsake Tiihista (Cancel), et aken Redigeeri plaani sitteid
(Edit Plan Settings) sulgeda. Kuvatakse aken Toite suvandid (Power Options)

(vt Joonis 2-19).

11.  Kldpsake punast X-i akna paremas iilanurgas, et sitetest Toite suvandid (Power
Options) viljuda ja aken Juhtpaneel (Control Panel) sulgeda.

2.24 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinbuded

2.9.1.2 Toitehalduse satete valimine opsiisteemis Windows 10
1.  Windowsi tegumiribal kldpsake Windowsi ikooni.

2. Valige Windowsi siisteem (Windows System) > Juhtpaneel (Control Panel). Kui Vaate
(View) sitteis on valitud Viikesed ikoonid (Small icons), ndeb kdigi Juhtpaneeli
(Control Panel) iiksuste aken vilja, nagu ndidatud Joonis 2-24. Klopsake Toite
suvandid (Power Options).

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

Joonis 2-24. Koigi juhtpaneeli liksuste aken

# Power Options — O

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel items > Power Options v O Search Control Panel

Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

BRI P A power plan is a collection of hardware and system settings (like displa\brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Create a power plan

k=) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans

B8 www.energystar.gov

(O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

also

Windows Mobility Center

User Accounts

Joonis 2-25. Toite suvandite aken
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3. Jaotise Cepheidi hdélestus — dra muuda (Cepheid Setup — Do Not Alter) all klopsake
Muuda plaani satteid (Change plan settings). Vt Joonis 2-25. Kuvatakse aken
Redigeeri plaani sétteid (Edit Plan Settings). Vt Joonis 2-26.

W cdit Plan Settings — O X

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

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

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

m On batter A% Plugged in
\
K& Tum off the displ [Never 1 [Never V]
\ ® Putthe computer to slegh; | Never VI [Never V]

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Joonis 2-26. Plaani satete redigeerimise aken

4.  Veenduge, et funktsioonid Liilita ekraan vélja (Turn off the display) ja Pane arvuti
puhkereziimi (Put the computer to sleep) on seatud olekusse Mitte kunagi (Never) nii
suvandite Akutoitel (On battery) kui Vooluvérgus (Plugged in) puhul. Lisaks
veenduge, et funktsiooni Reguleeri plaani eredust (Adjust plan brightness) liugur on
seatud eredaimale sattele. Vt Joonis 2-26.

5. Klopsake suvandit Muuda taiendavaid toitesatteid (Change advanced power settings)
(vt Joonis 2-26). Kuvatakse aken Toite suvandite tdiendavad sitted (Power Options
Advanced settings). Vt Joonis 2-27.
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L
Advanced settings

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

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes

[ Internet Explorer
[ Desktop background settings
[H Wireless Adapter Settings

= Sleep

[ Sleep after

[ Allow hybrid sleep
= Hibernate after

On battery: Never

- ..Plugggd iﬁ: Never v
\ Restore plan defaults
OK Cancel Apply

Joonis 2-27. Toite suvandid — tdiendavate satete aken (puhkereziim)

6. Toite suvandite tdiendavate sétete aknas topeltkldpsake suvandit Puhkereziim
(Sleep), et vaadet laiendada, ja seejdrel topeltkldpsake suvandit Talveuni pérast
(Hibernate after). Vt Joonis 2-27.

A. Lauaarvutis: veenduge, et Sétte (Setting) vadrtus on null (0) voi Mitte kunagi
(Never). Kui ei ole valige Satte (Setting) vaartuseks null (0) voi Mitte kunagi
(Never).

B. Ainult siilearvutis: veenduge, et Akutoitel (On battery) ja Vooluvérgus (Plugged
in) vadrtuseks on Mitte kunagi (Never). Kui ei ole, kldpsake Akutoitel (On battery)
ja/voi Vooluvargus (Plugged in) ning kasutage iiles-/alla-noole klahve, et seada
suvandi véartuseks null (0).

7.  Toite suvandite tdiendavate sétete aknas topeltklopsake suvandit Ekraan (Display),
et vaadet laiendada, ja seejirel topeltklopsake suvandit Aktiveeri adaptiivne eredus
(Enable adaptive brightness). Vt Joonis 2-28.

A. Lauaarvutis: Veenduge, et viartus Sate (Setting) on seatud olekusse Viljas
(Off). Kui €i ole, seadke vairtus Sate (Setting) olekusse Valjas (Off).

B. Ainult siilearvutis: Veenduge, et Akutoitel (On battery) ja Vooluvérgus (Plugged
in) véirtuseks on Valjas (Off). Kui ei ole muutke suvandid Akutoitel (On battery)
ja/voi Vooluvorgus (Plugged in) vdirtusele Valjas (Off).
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\; y
Advanced settings
Select the power plan that you want to customize, and

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

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

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

\ [+ PCl Express

H Processor power management

= Display
Turn off display after

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

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Joonis 2-28. Toite suvandid — taiendavate satete aken (ekraan)

8.  Kldpsake Rakenda (Apply) ja seejirel OK, et aken Toite suvandid (Power Options)
sulgeda. Kuvatakse aken Redigeeri plaani sitteid (Edit Plan Settings).

9. Kldpsake Tiihista (Cancel), et aken Redigeeri plaani sétteid (Edit Plan Settings)
sulgeda. Kuvatakse aken Toite suvandid (Power Options) (vt Joonis 2-29).

10.  Ainult siillearvutis: Aknas Toite suvandid (Power Options) kldpsake kirjet Valige
kaane sulgemise méju (Choose what closing the lid does). Kuvatakse aken Siisteemi
sitted (System Settings) (vt Joonis 2-30). Seadke kdik sitted olekusse Ara tee midagi
(Do nothing) ja klopsake Salvesta muutused (Save Changes).
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# Power Options — O
« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options v U | Search Control Panel »
(2]
Control Panel Home .
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k=) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.
(O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
s0
Windows Mobility Center
User Accounts
Joonis 2-29. Toite suvandite aken
W System Settings - [m}
<« v 4 % > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U | Search Control Panel »

Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid 4tings
j Onbwte\ A9 Plugged in

@ When | press the power Btian: Do nothing Do nothing v

@ When | press the sleep b¥op:

{9 When I dlose the lid: Dot “\ Do nothing v

Do nothing ~ " |Do nothing v

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

Save changes Cancel

11.

12.

Joonis 2-30. Aken Siisteemi satted

Ainult siilearvutis: Kldpsake Tiihista (Cancel), et aken Redigeeri plaani sitteid
(Edit Plan Settings) sulgeda. Kuvatakse aken Toite suvandid (Power Options)
(vt Joonis 2-25).

Klopsake X-i akna paremas iilanurgas, et sitetest Toite suvandid (Power Options)
véljuda ja aken Juhtpaneel (Control Panel) sulgeda.
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2.9.2 Kohalik kuupaev ja kellaaeg
Kuupéeva ja kellaaja seadmiseks tehke jargmist.

. Windows 7 korral vt Jaotis 2.9.2.1, Kohaliku kuupieva ja kellaaja seadmine
Windows 7-s.

. Windows 10 korral vt Jaotis 2.9.2.2, Kohaliku kuupéeva ja kellaaja seadmine
Windows 10-s.

2.9.2.1 Kohaliku kuupaeva ja kellaaja seadmine Windows 7-s

1. Klopsake Juhtpaneel (Control Panel) > Kuupaev ja kellaaeg (Date and Time).
Kuvatakse dialoogiboks Kuupiev ja kellaaeg (Date and Time). Vt Joonis 2-31.

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

\ Thursday, April 14, 2019

J Time:
2:02:39 PM
% Change date and time...

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

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

Time zone

Notify me when the clock changes

Get more time zone ﬂh]"ﬂat on online

How do [ set the clock an® e zone?

Joonis 2-31. Kuupaeva ja kellaaja atribuutide dialoogiboks

2. Kldpsake nuppu Muuda kuupéeva ja kellaaega... (Change Date and Time...).
Kuvatakse dialoogiboks Kuupéeva ja kellaaja sitted (Date and Time Settings).
Vt Joonis 2-32.
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7 Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

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

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

1 2 3 4 5 6 7

[roszms

Change calendar settings

Joonis 2-32. Kuupaeva ja kellaaja satete dialoogiboks
3. Seadke 0ige kohalik kuupéev ja kellaaeg.

4. Kldpsake OK, et naasta dialoogiboksi Kuupéev ja kellaaeg (Date and Time).
Vt Joonis 2-31.

5.  Kldpsake nuppu Muuda ajavoondit... (Change Time Zone...). Kuvatakse dialoogiboks
Ajavoondi sitted (Time Zone Settings). Vt Joonis 2-33.

Set the time zone:

Time zone:

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

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Joonis 2-33. Ajavoondi satete dialoogiboks

6. Valige oige kohalik ajavoond ja vajadusel tditke méarkeruut Kohanda kellaaega
automaatselt suveajale (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time).

7.  Kldpsake OK, et dialoogiboks Ajavoondi sétted (Time Zone Setting) sulgeda;
seejarel Klopsake OK, et sulgeda dialoogiboks Kuupéev ja kellaaeg (Date and Time).

Ettevaatust!

é Arge muutke kellaaja voi kuupieva sitteid testimise ajal.
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2.9.2.2 Kohaliku kuupaeva ja kellaaja seadmine Windows 10-s

1. Klopsake Juhtpaneel (Control Panel) > Kuupéev ja kellaaeg (Date and Time).
Kuvatakse dialoogiboks Kuupédev ja kellaaeg (Date and Time). Vt Joonis 2-34.

7% Date and Time

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:

Thursday, April

Time:
3:14:45 PM

Time zone

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

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

Notify me when the clock changes

N\

OK

14, 2018

!;Change date and time...

Change time zone...

Cancel Apply

Joonis 2-34. Kuupaeva ja kellaaja atribuutide dialoogiboks

2.

Klopsake nuppu Muuda kuupéeva ja kellaaega... (Change Date and Time...).

Kuvatakse dialoogiboks Kuupéeva ja kellaaja sitted (Date and Time Settings).

Vt Joonis 2-35.
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Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 8

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

ETT

Change calendar settings \

OK Cancel

Joonis 2-35. Kuupaeva ja kellaaja satete dialoogiboks

3. Seadke 0ige kohalik kuupidev ja kellaaeg.

4. Kldpsake OK, et naasta dialoogiboksi Kuupiev ja kellaaeg (Date and Time).
Vt Joonis 2-34.

5. Kldpsake nuppu Muuda kuupéeva ja kellaaega... (Change Date and Time...).
Kuvatakse dialoogiboks Ajavoondi sitted (Time Zone Settings). Vt Joonis 2-36.

= Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

Cancel

Joonis 2-36. Ajavoondi sétete dialoogiboks

6. Valige oige kohalik ajavoond ja vajadusel tditke méarkeruut Kohanda kellaaega
automaatselt suveajale (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time).

7.  Klopsake OK, et dialoogiboks Ajavoondi sétted (Time Zone Setting) sulgeda;
seejarel Klopsake OK, et sulgeda dialoogiboks Kuupéev ja kellaaeg (Date and Time).
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Ettevaatust!

Arge muutke kellaaja vdi kuupieva sitteid testimise ajal.

2.9.3 IP-aadress

Selles jaotises toodud toimingute jacks peate olema sisse logitud kasutajana Cepheid-Admin vai

Markus ; .
peate sisestama kasutaja Cepheid-Admin parooli.

Arvutisse on siisteemi GeneXpert Dx tarnimisel juba konfigureeritud 6ige [P-aadress.
Kui peate neid muutma, tehke jargmist.

. Windows 7 korral vt Jaotis 2.9.3.1, IP-aadressi seadmine Windows 7-s.

. Windows 10 korral vt Jaotis 2.9.3.2, IP-aadressi seadmine Windows 10-s.

2.9.3.1 IP-aadressi seadmine Windows 7-s

1. Logige siisteemi sisse kasutajana Cepheid-Admin voi sisestage kasutaja Cepheid-
Admin parool, kui siisteem seda kiisib.

Windowsi tegumiribal klopsake Windowsi ikooni.

3. Valige Juhtpaneel (Control Panel). Kui vaade on seatud olekusse Kategooria
(Category), ilmub Joonis 2-37 toodud kuva.

Gy

(53 » Control Panel »

Adjust your computer's settings
System and Security
Review your computer's status

A"
'3 bupaccanpe

w by: Category v

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

Appearance and Personalization

Find and fix problems
Network and Internet Change the theme
Connect to the Internet Change desktop background
- /iew network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options

Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

ﬁ‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e § &

| =)

Ky

Programs

Uninstall a program

Joonis 2-37. Koigi juhtpaneeli liksuste aken — kategooria vaade

2-34
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4. Kldpsake Kuva vorgu olek ja toimingud (View network status and tasks). Ilmub kuva
Vorgu- ja iihiskasutuskeskus (Network and Sharing Center). Vt Joonis 2-38.

=)

@ . %% » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v Search Control Panel Se)

Control Panel Home i Q s . % @
\ View your basic network information and set up connections
| 2 ' b See full map
&Aanage wireless networks SA\ ® ‘§ D
h dapter setti =
S - CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
G Set up a new connection or network
= Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
'~'§, Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
’% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
@ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get bleshooting infi
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Joonis 2-38. Vorgu- ja lihiskasutuskeskuse kuva

5. Klopsake Muuda adapteri satteid (Change adapter settings). Ilmub vorguiihenduste
kuva. Vt Joonis 2-39.

R
) £/ » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections pel
Organize v = 0 @

—~ GeneXpert Connection ~ Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4

. I . I

> _ Network cable unplugged o> _ Network cable unplugged ~s> » Not connected > » Not connected

% G Intel(R) 82579LM Gigabit Network.. ¢ @7 Bluetooth Personal Area Network 3¢ <llll Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ allll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...
Wireless Network Connection 5

.4 Not connected

o
X d:ﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A..

Joonis 2-39. Vorguiihenduste kuva
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6. Paremkldpsake kirjet GeneXperti iihendus (GeneXpert Connection). Timub
rippmeniii. Vt Joonis 2-40.

P

,(3 . @ » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections pel
- 0O @

i GeneXpert Connection ‘ - Local Area Connection 3 : Wireless Network Connection 3 L_h Wireless Network Connection 4
\E Network ¢~=t—-—- Network cable unplugged \! Not connected S Not connected
X @7 intelR)8; @ Disable Bluetooth Personal Area Network 9 olll intel(R) Centrino(R) Utimate-N6... $%4 llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A
:! Wireless N Status
— Not conn Diagnose
X dﬂ Microsoft]
-
@

(=)

Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection

& Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

@ Properties

Joonis 2-40. Vorguiihenduste kuva ja rippmeniiii

7. Valige rippmeniiiist Atribuudid (Properties). Ilmub Joonis 2-41 toodud kuva.

U GeneXpert Connection Properties g

Networking | Sharing

Connect using:
&¥ Intel(R) 82573LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

481 Q05 Packet Scheduler

5} File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

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

[ Install... ] [ Uninstall ] Properties
Description
Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

[ ok J[ Cancel |

Joonis 2-41. GeneXpert-i iihenduste atribuutide kuva
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8. Kuval GeneXperti iihenduse atribuudid (GeneXpert Connection Properties)
(vt Joonis 2-42) tiihjendage méarkeruut Interneti-protokolli versioon 6 (TCP/IPv6)
(Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Tastke esile Interneti-protokolli versioon 4
(TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) ja kiGpsake Atribuudid (Properties).
Ilmub kuva Interneti-protokolli versiooni 4 (TCP/IPv4) atribuudid (Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4) Properties).

G —— Al
4 GeneXpert Connection Properties Q
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:
\ o Client for Microsoft Networks

N 4= Q05 Packet Scheduler

gﬁle and Printer Sharing for Microsoft Netwad(s
-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

-4 Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver

-4 Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

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

4

Joonis 2-42. GeneXpert-i ithenduste atribuutide kuva

r Al
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPvd) Properties L2 [
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
W) Use the following IP address:
IP address: 10 .11 .14. 1
Subnet mask: 255 .255.255.224
Default gateway:
Obtain DNS server address automatically
@ Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:
Alternate DNS server:
[7] validate settings upon exit
|
ok [ cancel |
)

Joonis 2-43. Interneti-protokolli versiooni 4 (TCP/IPv4) atribuutide kuva
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9.  Sellel kuval valige Kasuta jargmist IP-aadressi: (Use the following IP address:).
Vt Joonis 2-43.

10. Sisestage:
IP-aadress (IP Address): 10.11.14 .1
Alamvorgumask (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11. Kontrollige iile, kas numbrid on sisestatud digesti, ja klopsake OK, et aken
GeneXperti lihenduse atribuudid (GeneXpert Connection Properties) sulgeda.

12.  Klopsake Sule (Close), et aken GeneXperti ithenduse atribuudid (GeneXpert
Connection Properties) sulgeda.

13. Klopsake X-i akna paremas tilanurgas, et sétetest Toite suvandid (Power Options)
viljuda ja aken Juhtpaneel (Control Panel) sulgeda.

14.  Kui logisite konfigureerimise alguses sisse kasutaja Cepheid-Admin kontole, logige
sellelt kontolt vélja.

2.9.3.2 IP-aadressi seadmine Windows 10-s

1. Logige siisteemi sisse kasutajana Cepheid-Admin véi sisestage kasutaja Cepheid-
Admin parool, kui siisteem seda kiisib.

E 2. Windowsi tegumiribal klopsake Windowsi ikooni.

3. Valige Juhtpaneel (Control Panel). Kui vaade on seatud olekusse Kategooria
(Category), ilmub Joonis 2-44 toodud kuva.

Control Panel - O

<« v > Control Panel v U Search Control Panel »
Adjust your computer's settings View by: Category ~

System and Security User Accounts

‘ Review your computer's status “ @ changesccotinttyps
Save backup copies of your files with File History
; -
Backup and Restore (Windows 7) E= Appearance and Personalization
; Network and Internet =
\ View network status and tasks ; Clock, Language, and Region
Choose homegroup and sharing options \x T e

oy Hardware and Sound Changeiinpitimethods
“

% View devices and printers
Add a device Ease of Access

Adjust commonly used mobility settings @ Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Change date, time, or number formats

Programs

Uninstall a program

&y

Joonis 2-44. Koigi juhtpaneeli liksuste aken — kategooria vaade

4. Kldpsake Kuva vorgu olek ja toimingud (View network status and tasks). Ilmub kuva
Vorgu- ja lihiskasutuskeskus (Network and Sharing Center). Vt Joonis 2-45.
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& Network and Sharing Center - [u]
<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel »
View your basic network information and set up connections
Control Panel Home
View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 Accesstype:  Intemet
settings Public network Connections:  GeneXpert Connection
Change your networking settings
Gl Set up a new connection or network
<
Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.
[= Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.
See also
HomeGroup
Infrared
Internet Options
Windows Firewall

Joonis 2-45. Vorgu- ja lihiskasutuskeskuse kuva

5. Klopsake Muuda adapteri sétteid (Change adapter settings). I[lmub vorguiihenduste
kuva. Vt Joonis 2-46.

I« Network Connections — [m] X
A & > Control Panel » Network antypiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =y GeneXpert Connection = WiFi
Not connected Network 3 Not connected
b 4 © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items E e

Joonis 2-46. Vorguiihenduste kuva

6. Paremkldpsake kirjet GeneXperti iihendus (GeneXpert Connection). Timub
rippmentii. Vt Joonis 2-47.
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)& Network Connections

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

7. Valige rippmeniiiist Atribuudid (Properties). Ilmub Joonis 2-48 toodud kuva.

Joonis 2-47. Vérguiihenduste kuva ja rippmeniiii

,“, GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:

& Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

X

IR intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) |
. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol
4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

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

Y

REOKOR

A

>

QoS Packet Scheduler A

Driver v

Install...

Description

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

Uninstall

Properties

0K Cancel

Joonis 2-48. GeneXpert-i ithenduste atribuutide kuva
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10.

11.

12.

13.
14.

Kuval GeneXperti ihenduse atribuudid (GeneXpert Connection Properties)

(vt Joonis 2-48) tithjendage mérkeruut Interneti-protokolli versioon 6 (TCP/IPv6)
(Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Tostke esile Interneti-protokolli versioon 4
(TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) ja klopsake Atribuudid (Properties).
Ilmub kuva Interneti-protokolli versiooni 4 (TCP/IPv4) atribuudid (Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4) Properties).

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

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

() Obtain an IP address automatically
(@ Lise the following IP address::

IP address: [10.11.19.1 |
Subnet mask: | 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: l . . . ‘

Obtain DNS server address automatically

(@) Use the following DNS server addresses:

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

[ validate settings upon exit \ Advanced...

-

Joonis 2-49. Interneti-protokolli versiooni 4 (TCP/IPv4) atribuutide kuva

Sellel kuval valige Kasuta jargmist IP-aadressi: (Use the following IP address:).
Vt Joonis 2-49.

Sisestage:
IP-aadress (IP Address): 10.11.14 .1
Alamvorgumask (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

Kontrollige iile, kas numbrid on sisestatud digesti, ja klopsake OK, et aken
GeneXperti lihenduse atribuudid (GeneXpert Connection Properties) sulgeda.

Klopsake Sule (Close), et aken GeneXperti ithenduse atribuudid (GeneXpert
Connection Properties) sulgeda.

Klopsake X-i akna paremas iilanurgas, et aken Juhtpaneel (Control Panel) sulgeda.

Kui logisite konfigureerimise alguses sisse kasutaja Cepheid-Admin kontole, logige
sellelt kontolt vélja.
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2.10 Automaatse uuendamise juhtimine Windows 10-s

Microsofti Windows 10 on kavandanud pidevaks automaatseks ajakohastamiseks.
Cepheid on tdheldanud, et uuendamisele jérgneva taaskaivituse tottu voivad
pooleliolevad testid kaduma minna.

Soovitus: muutke riihmapoliitikat nii, et klient saaks juhtida, millal opsiisteemi paiku alla
laaditakse ja installitakse.

Kui teie IT-osakond ithendab GeneXperti arvuti ettevotte vorguga (st aktiivse kataloogi,

Markus LDAP, domeeniga), vdidakse jargmised muudatused tiihistada. Teavitage IT-osakonda
kindlasti jargmistest soovitavatest muudatustest.
Markus Muudatus ei mojuta viirusetdrje Windows Defender virskendusi.
Markus Tehke see muudatus ajal, kui teste ei toodelda.
1. Vajutage Windowsi klahvi ja tippige Rithmapoliitika redaktor (Group Policy Editor).
2. Topeltkldpsake Arvuti konfigeerimine (Computer Configuration) ->
Administreerimismallid (Administrative Templates) -> Windows Komponendid
(Windows Components) -> Windowsi varskendamine (Windows Update).
3. Topeltklopsake Konfigureeri automaatset varskendamist (Configure Automatic
Updates).
4.  Valige Aktiveeritud (Enabled).
5. Valige: 2 - Teata allalaadimisest ja automaatsest installimisest (2 - Notify for download
and auto-install).
6. Kldpsake nuppu Rakenda (Apply).
7.  Kldpsake nuppu Eelmine séte (Previous Setting).
Kasutaja peab konfigureerima virskendamisel automaatsest taaskéivitusest
teavitamise.
8.  Valige Aktiveeritud (Enabled).
9.  Valige 2 - Kasutaja toiming (2 — User Action).
10.  Kldpsake nuppu Rakenda (Apply).
11.  Kldpsake nuppu OK.
12.  Sulgege aken Riihmapoliitika redaktor (Group Policy Editor).
13. Taaskdivitage arvuti, et muudatused joustuksid.
Lisateave: https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/waas-wu-
settings#configure-automatic-updates
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Kontrollige muudatused iile
1. Kldpsake Start, klopsake on Satted (Settings) (hammasratta ikoon).
2. Klopsake Varskendamine ja turvalisus (Update and Security).

3. Kasutaja ndeb teadet ,,Teatud satteid haldab teie organisatsioon (Some settings are
managed by your organization).

4. Kasutaja ndeb Varskendusi on saadaval (Updates available).

5. Kasutaja saab vérskendusi alla laadida ja installida iganédalaste kavandatud
hooldusperioodide ajal, kui teste ei toddelda.

2.11 Tarkvara esmakordne kaivitamine

Liilitage GeneXperti instrument (instrumendid) sisse. Instrumendi esikiiljel siittib vdike
sinine tuli.

GeneXperti instrument tuleb sisse lilitada enne GeneXperti tarkvara kaivitamist. Kui instrumenti ei

Markus -~ ) - . N
|Ulitata sisse esimesena, ei tunne tarkvara seda ara.

Pérast siisteemi paigaldamist ja arvuti iilesseadmist kdivitub GeneXpert Dx-i
rakendustarkvara automaatselt iga kord, kui kasutajakontole Cepheid vai Cepheid-Admin
sisse logitakse.

Tarkvara esimesel kéivitamisel ei pea kasutajanime ja parooli sisestama. Pérast
administraatori profiili méératlemist (vt Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade
méédratlemine) kiisib tarkvara kasutajanime ja parool iga kordl kui tarkvara kiivitatakse
(vt Jaotis 5.2.3, Tarkvara kéivitamine).

Tarkvara kdivitumise ajal vilgub iga mooduli luugi kohal roheline tuli, mis seejirel
kustub.

Tarkvara esmakordsel kdivitamisel parast installimist ilmub kinnituse dialoogiboks
Instrumendile tdhe midramine (Assign Instrument Letter) (vt Joonis 2-51).

Parast automaatset instrumendile tdhe maaramist ja iga kord, kui tarkvara seejarel kaivitatakse,
kuvatakse slsteemi GeneXpert Dx aken ilma Instrumendile tdhe maaramise (Assign Instrument
Letter) kinnituse dialoogiboksita. Instrumendile tdhe maaramise dialoogiboksi kuvatakse uuesti
juhul, kui Ghendate uue instrumendi ja tarkvara seejarel kaivitate.

Markus

Kui olete rakenduse GeneXpert Dx sulgenud ilma arvutit valja lllitamata, peate rakenduse

Markus taaskéivitamiseks topeltkldpsama ikooni GeneXpert Dx.

Arge installige Microsoft SQL Server Expressi uut versiooni, vastasel korral lakkab tarkvara

Tihtis tootamast. Naiteks ei tohi kasutaja proovida SQL Server Express 2012 asemele installida
SQL Server Express 2017. SQL Server Expressi eelinstalleeritud versiooni hoolduspakettide
(SP1, SP2, SP3 jne) installimine on lubatud.
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1.  GeneXpert Dx-i tarkvara kdivitamine.

*  Topeltklopsake Windowsi toolaual ikooni GeneXpert Dx (vt Joonis 2-50).

Joonis 2-50. Siisteemi GeneXpert Dx otsetee ikoon
voi
+  Windowsi tegumiribal klopsake ikoonis Start ja valige Kdik programmid
(All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.
Kuvatakse siisteemi GeneXpert Dx aken. Vt Joonis 2-51.

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Name ey ID Rogress FEE Test Time ID Name e e fes || SETe Status Date
Al Available;
A2 Available
A3 Available
A4 Available;

Assign Instrument Letter (N &

"‘El" Instrument [A] haned to instrument S/N 810379.

| — - -

Joonis 2-51. Siisteemi GeneXpert Dx aken

GeneXpert Dx-i tarkvara té6tab opstpsteemis Windows 7 ja Windows 10. Juhendis kasutatakse
Markus kuvasid GeneXpert Dx-i tarkvarast opsiisteemis Windows 7. OpsUlsteemis Windows 10 t66tava
GeneXpert Dx-i tarkvara kuvad on nendega sarnased.

Iimuda vaib varskenduse kattekuva teatega Mooduli piisivara varskendamine (Updating

Markus . ) . .
module flrmware). Enne kui saate jatkata, peab varskendusprotsess I6ppema.
2. Ilmub kattekuva Instrumendile tdhe madramine (Assign Instrument Letter), mis
niitab, et instrument (instrumendid) on automaaselt méératud. Jatkamiseks klopsake
OK, et toimingut kinnitada ja dialoogiboks sulgeda.
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3. Pérast instrumendile tdhe madramise boksi sulgumist kuvatakse andmebaasihalduse
dialoogiboks (mis oli instrumendi tdhe médiaramise kattekuva all). Jatkamiseks
kldpsake Andmebaasihalduse (Database Management) dialoogiboksis Ei (No).

Markus Kuna tarkvara kaivitati esmakordselt, pole andmebaasi halduse toiminguid veel vaja teha.

2.12 Instrumentidele tahtede maaramine

2121 Instrumentidele tahtede maaramine (instrumendid GX-I,
GX-ll ja GX-IV)

Selles jaotises kirjeldatakse toiminguid, mida saab teha ainult siisteemi GeneXpert Dx

Markus administraator ja vastavate digustega kasutajad.

Esimesel kiivitamisel pérast installimist méiérab tarkvara automaatselt instrumentide
tdhed. Tarkvara miérab vaikimisi automaatselt igale arvutiga tihendatud instrumendile
tdhe (A, B jne). Lisaks miirab tarkvara jarjekorras vasakult paremale igale installitud
moodulile numbri (1, 2, 3 voi 4). Néiteks Al on instrumendi A esimene ehk kdige
vasakpoolsem moodul. Instrumentide ja moodulite tahistus kuvatakse koikides
tarkvaraakendes veergu Mooduli nimi (Module Name). Vt Joonis 2-52.

'User Data Management Reports Setup Maintenance About
|

M @ B @ B IE

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start

Assay D Progress | Status Test Time D ‘ Namie User Result Assay ’ Status| s | Date
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

Assign Instrument Letter &
@ [B] has been i toi S/N 810379.

=

Joonis 2-52. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendile tahe maaramise
dialoogiboks selle peal
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1. Dialoogiboksis Instrumentide madramise (Assign Instrument) klopsake OK, et
instrumendile (instrumentidele) tdhe (tdhtede) midraamist kinnitada ja dialoogiboks

sulgeda. Kuvatakse Andmebaasihalduse (Database Management) dialoogiboks
(vt Joonis 2-53).

Markus Vajadusel saate instrumentidele maaratud tahti hiljem siin muuta.

Markus Kaesolevas jaotises toodud naited kirjeldavad instrumendi tahe ,B“ muutmist tdheks ,A".

2. Jatkamiseks klopsake Andmebaasihalduse (Database Management) dialoogiboksis
Ei (No).

3. Boksis Testi arhiivimise meeldetuletus (Test Archive Reminder) klopsake

jatkamiseks Ei (No) (vt Joonis 2-54). Ilmub siisteemi GeneXpert Dx kuva
(vt Joonis 2-55).

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
>0 e
( @ o £ ‘
L \ @
D De
Modules : Tests Since Launch
Modde | posay | S | progress | status | Remanng || sample [ Mot | oo | pesu | Assey | staws| Eror| St
B1 Available|
B2 Available
B3 | | Available
B4 Available|
Database Management. @
@d Do you want to perfol tabase Management tasks?
Yes
Joonis 2-53. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja Andmebaasihalduse
dialoogiboks selle peal
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nara Assay ‘ D Progress ‘ Status Test Time D Name User Result Assay | Status| oo o pate
B1 Available |
B2 Available [
B3 ‘ Available [
B4 o ‘ Available] [
Test Archive Reminder i
N
@ Archive is overd you want to archive now?
o

Joonis 2-54. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja Testi arhiivimise meeldetuletuse
dialoogiboks selle peal

sl
KR GeneXpert® Dx System [ a3
User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:
] S ®© y: e
@ ©
| S | NS
u eate Te e a op Te ew Re Define Assa Define p e
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining 3: Sample Mod Error Start
B Assay | D Progress |  Status | o fv D Nare User Result Assay | Status| coo ol pate
B1 | Available | 7
B2 Available! |
B3 Available: |
B4 Available! |

4.  Sisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake meniiiiribal Hadlestus (Setup) ja
valige seejirel Instrumendile tahe maaramine (Assign Instrument Letter).
Kuvatakse Instrumendile tdhe miaramise (Assign Instrument Letter) dialoogiboks.
Vt Joonis 2-56. Samal ajal hakkab valitud kvadranti sisaldava nelja mooduli
rohelised LED-mérgutuled vilkuma.
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g GeneXpert® Dx System
User DataManagement Reports | Setup| Maintenance About User <None:
User Administration -® 1,
User Type Configuration -® ﬁ
System Configuration 26}
I e W Assign Instrument Letter o Do e Define
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining |/| Sample Mod Error | Start _
Name ’ Assay D Progress ’ Stats | Jesttime || Name ‘ user || ‘Resut ’ Assay |s““‘s| smws’ Date
B1 | Available
B2 Available;
Available
Available;

Joonis 2-56. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja haalestuse rippmeniiii
5. Madratud tdhe muutmiseks kldopsake vastavat instrumenti selle valimiseks ja

klopsake seejdrel Instrumendile tdhe madramise (Assign Instrument Letter)
dialoogiboksis nuppu Muuda tahte (Change Letter) (vt Joonis 2-57).

[lmub dialoogiboks Muuda téhte (Change Letter), nagu ndidatud Joonis 2-58. Valige
moodulile (moodulitele) méératav tiht, kasutades dialoogiboksis Muuda téhte
(Change Letter) iiles- ja alla-nooli.

View Results Maintenance

o r +» =

ser Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test

Modules

Module Error | Start
Name | A% | [BQ accigni S| Status|  Date
B1
B2 ] Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
83 B SN [ WAC Address
B4 | -~ B 810379 02138.09C9

AN

Change Letter | [ close

{

Joonis 2-57. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendile tihe maaramise
dialoogiboks selle peal

2-48

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ E @ B K

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

Module Samnla [ | | Lil _camnia [ maaa | | | I Error | Start _
Name | ) N R ssion Letter - . - - s R0 s | iDate

B1

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

B3 [ SIN [ WAC Address

B4 | B 810379 10.21.38.0.9C.9

[ cnangetetter | [ close

|

6. Pédrast médratud tdhe muutmist klopsake OK (vt Joonis 2-58).

7.  Klopsake Sule (Close), et Instrumendile tdhe méadramise (Assign Instrument Letter)
dialoogiboks sulgeda (vt Joonis 2-59). Instrumendile tdhe madramise (Assign
Instrument Letter) dialoogiboksis nédidatakse moodulite kohal uut instrumendile
médratud tdhte.

L)

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Maintenance

B Assign
B2 B Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 B SIN [ MAC Address
B4 - 810379 0.21.38.0.9C.9

(Change Letter] | ‘ Close |

Joonis 2-59. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendile tahe maaramise
dialoogiboks selle peal
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8.  Klopsake OK, et Instrumendile tdhe médaramise (Assign Instrument Letter)
dialoogiboks sulgeda (vt Joonis 2-60). Mooduli nime (Module Name) kohale ilmuvad
uued instrumentide tdhed.

*Bxspen

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules b Tests Since Launch
Sample Remaining (7| Sample Mod Error Start
Assay ] D Progress | Status TestTime | D Nana User Result Assay | Status| ool Date
| Available| '=
| Available|
| Available|
| Available|
Assign Instrument Letter &
@ [A] has been i toi S/N 810379.

Joonis 2-60. Siisteemi GeneXpert Dx aken, milles on uuendatud instrumentidele
maaratud tahed

Kuvatakse siisteemi GeneXpert Dx aken, milles on uuendatud instrumentidele
maératud tdhed (vt Joonis 2-61).

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

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

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start  _
Namie Assay D Progress | Status Test Time D Name! ’ User Result Assay ’ Status| cvis|  Date

Al Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

Joonis 2-61. Susteemi GeneXpert Dx aken siisteemi taaskaivituse ajal
Konfigureerige tarkvara ja arvuti tiiendavaid komponente. Uksikasju vt Jaotis 2.13,
Kasutajate ja nende lubade méératlemine.
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2.12.2 Instrumentidele tahtede maaramine (instrumendid GX-XVI)

Instrumentidele saavad tahti maarata ainult sisteemi GeneXpert Dx administraator ja vastavate

Markus Gigustega kasutajad.

GeneXpert Dx-i tarkvara madrab automaatselt tihed (A, B, C voi D) instrumendi
GeneXpert GX-XVI iga kvadrandi identimiseks arvutile. Joonis 2-62 kujutab, kuidas
GX-XVI kvadrandid on siisteemile néhtavad.

Kvadrant C Kvadrant D

Kvadrant A | Kvadrant B

Joonis 2-62. Kvadrantidele maaratud téahed (GX-XVI naitel)

Lisaks instrumentide tdhtedele méérab tarkvara igale installitud moodulile numbri (1, 2,
3 voi 4). Niéiteks C1 on instrumendi C (kvadrandi C) esimene ehk kdige vasakpoolsem
moodul. Instrumentide ja moodulite tdhistus kuvatakse koikides tarkvaraakendes veergu
Mooduli nimi (Module Name).

Esimesel kidivitamisel parast installimist méérab tarkvara automaatselt instrumentide
tdhed (ndidatud siisteemi GeneXpert Dx akna vasakus veerus Mooduid (Modules)).
Vt Joonis 2-63.

Kaesolevas jaotises olevatel naidiskuvadel on GeneXpert GX-XVI-s ainult kaheksa paigaldatud ja

Markus aktiivset moodulit (mitte 16 moodulist koosnev taiskomplekt).

Stisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.51
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ Bl @ B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
‘ Modules ! Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Neio Assay D ‘ Progress Status ‘ Test Time D Nago User Result Assay | Status status|| Datel
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
c1 i " Ll
c2 Availag Assign Instrument Letter 8 I ﬂ
Avail:
23 Avalla ﬁ Instrument [A] halbeen assigned to instrument S/N 707822.
vala| S | erument [C] has assigned to instrument S/N 707823.

-

Joonis 2-63. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendile tdhe maaramise
dialoogiboks selle peal
1. Dialoogiboksis Instrumentide madramise (Assign Instrument) klopsake OK, et
madratud instrumenditéhti kinnitada. Kui Instrumentide méidramise (Assign

Instrument) dialoogiboks sulgub, avaneb Andmebaasihalduse (Database
Management) dialoogiboks (vt Joonis 2-64).

Markus Vajadusel saate siin instrumentidele maaratud tahti hiljem muuta.

Markus Kaesolevas jaotises toodud naited kirjeldavad instrumendi tdhe ,,C* muutmist taheks ,B".

2. Jatkamiseks klopsake Andmebaasihalduse (Database Management) dialoogiboksis
Ei (No). Ilmub siisteemi GeneXpert Dx kuva (vt Joonis 2-65).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules } Tests Since Launch
Module sample Remaining Sample Mod Error Start
‘ Hatio Assay ’ Progress ‘ Status TestTime D ‘ o User ‘ Result Assay | Slatus’ Siatae| | Dae
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available :
c1 ilable| - L v
c2 Available|| Database Management L &
Cc3 Available
‘ c4 Available|

Joonis 2-64. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja Andmebaasihalduse
dialoogiboks selle peal

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

I T
M & E @ I [
% ~J b NVAS ~
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ' Tests Since Launch
‘:":’""‘: Assay | s"“‘“ Progress |  Status '}i’;‘:}:‘;‘g ; 5‘:'1;“'* "':"’n"e User ‘ Result | Assay lsmus SE;':I’S ;‘;: v
Al Available G
A2 Available
A3 Available
A4 Available;
Available;
Cc2 Available;
c3 Available;
Cc4 Available;

Joonis 2-65. Siisteemi GeneXpert Dx aken
3. Veendumaks, et médratud tdhed tihtivad instrumendiga GeneXpert GX-XVI,
kldpsake mentiiiribal Haélestus (Setup) siisteemi GeneXpert Dx aknas
(vt Joonis 2-66) ja valige rippmentiiist kdsk Instrumendile tahe maaramine (Assign
Instrument Letter). Kuvatakse Instrumendile tdhe médaramise (Assign Instrument
Letter) dialoogiboks (vt Joonis 2-67). Samal ajal hakkab valitud kvadranti sisaldava
nelja mooduli rohelised LED-mérgutuled vilkuma.
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K34 GeneXpert® Dx Systen
User Data Management Reports | Setup| Maintenance About

- ]| User Administration
@'/] ug User Type Configuration
(%

A System Configuration

Create Test Checl, Assign Letter Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules B Tests Since Launch
""‘;"’:“: Assay ’ s‘:'l;"'e Progress | Status ﬁz’;‘:‘;‘: / s‘:'l;”'e "':‘,’“"e User | Result | Assay |Status ;::l’s ls)':::
A1 Available; 4
A2 Available;
A3 Available
Ad Available
Cc1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

4. Midratud tdhe muutmiseks kldpsake vastavat instrumenti selle valimiseks ja
kldpsake seejarel Instrumendile téhe médramise (Assign Instrument Letter)
dialoogiboksis nuppu Muuda téhte (Change Letter) (vt Joonis 2-67).

Ilmub dialoogiboks Muuda téhte (Change Letter), nagu ndidatud Joonis 2-68. Valige
moodulile (moodulitele) miératav téht, kasutades dialoogiboksis Muuda téhte
(Change Letter) iiles- ja alla-nooli. Valige tiht, mis vastab nelja vilkuva mooduliga
madratletud kvadrandile. Kui vilgub niiteks alumine parempoolne moodulite
komplekt (kvadrant B, Joonis 2-62) valige uueks taheks B.

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

2 Gl D () : & o] |
(4 NS b ) ) N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ! Tests Since Launch
B Assign Instrument Letter ._]Il - - -— atus SE‘;':‘; f)‘:t’e‘
:; 4 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
e ] [ SN [ MAC Address
Ad 1 A 707822 0.21.38.0.10.26
= 1 C 707823 0.21.38.0.10.27
c2 ) ‘
c3 | I
C4 -

r Change Letter | [ Close |

av

Joonis 2-67. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendile tdhe maaramise
dialoogiboks selle peal
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User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None>]
Wi | o] S o
r
(4 | b D) A N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules N Tests Since Launch
Module (3 P ———— —— - ) Error | Start
priny Assay | B Assign Instrument Letter s - - - oz | ‘mus| B s‘ Da
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
A3 SIN MAC Address
A4 A 707822 10.21.38.0.10.26
C 0.21.38.0.10.27
c1
c2
c3
c4

| changeretter | | close

]
Joonis 2-68. Siisteemi GeneXpert Dx aken ja instrumendi tdhe muutmise
dialoogiboks selle peal

5.  Pdrast madratud tdhe muutmist klopsake OK. Vt Joonis 2-68.

6. Klopsake Sule (Close), et Instrumendile tdhe méaaramise (Assign Instrument Letter)
dialoogiboks sulgeda (vt Joonis 2-67).

7.  Jatkake instrumentidele tdhtede médramist, kuni koigile neljale kvadrandile on
médratud diged tdhed A, B, C ja D. Uus méératud tiht kuvatakse Instrumendile tihe
madramise (Assign Instrument Letter) dialoogiboksis olevas tabelis.

8. Kldpsake Sule (Close).

Kuvatakse siisteemi GeneXpert Dx aken, milles on uuendatud instrumentidele méaratud
tdhed (vt Joonis 2-69).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About

B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
Modue | assay | Samble | progress | staws | Remaming sample; | tod. || weer [ Result | Assay lsmus e

Al Available; .
A2 Available

A3 Available;

Ad Available;

B1 Available

B2 Available

B3 Available;

B4 Available

Joonis 2-69. Siisteemi GeneXpert Dx aken, milles on naidatud uued moodulitele
maaratud tahed

Vajadusel konfigureerige tarkvara ja arvuti tdiendavaid komponente. Uksikasju vt
Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade miiratlemine.

2.13 Kasutajate ja nende lubade maaratlemine

Kasutajaid ja nende lubasid saab maaratleda ainult siisteemi GeneXpert Dx administraator ja

Markus vastavate digustega kasutajad.

Enne GeneXpert Dx system-i tarkvara kasutamise alustamist tuleb méératleda
GeneXpert Dx system administraator ja teised siisteemi kasutajad. Kdik administraatori
funktsioonid on ligipddsetavad meniiii Haélestus (Setup) kaudu siisteemi GeneXpert Dx
aknas. Vt Joonis 2-54.
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2.13.1 Kasutajatiiubid

Siisteem GeneXpert Dx vdimaldab administraatori seada lubasid eri kasutajatiiiipidele,
nagu néiteks Liht- (Basic) ja Detailkasutaja (Detail). Siisteemi administraatorina saate
seda omadust kasutada tarkvara funktsioonidele ligipddsu piiramiseks vastavalt teie
organisatsiooni poliitikale. Vdite nditeks kohaldada poliitikat, mida kirjeldab Tabel 2-1.

Tabel 2-1. Kasutajalubade poliitika naide in vitro diagnostilise kasutuse jaoks

Administreerimine
Tulemuste Hoolduse ja stisteemi
Kasutajatiitip | Testi kdivitamine vaatamine tegemine funktsioonid
Lihtkasutaja Jah Ainult kokkuvdte Ei Ei
(Basic)
Detailkasutaja Jah Koik Uksikasjad Piiratud Ei
(Detail)
Administraator® Jah Kdik Uksikasjad Kadik Jah

*Administraatoril on luba teha kéiki toiminguid ning administraatori digusi ei saa muuta.

2.13.2 Kasutajalubade maaratlemine

Igale kasutajatiiiibile lubatud toimingute mairamiseks kldpsake siisteemi GeneXpert Dx
aknas meniitid Hadlestus (Setup) ja kldpsake Kasutajatiiiibi konfigureerimine (User Type
Configuration). Kuvatakse Kasutajatiiiibi konfigureerimise (User Type Configuration)
dialoogiboks ja lubade tabel.

. Kasutajatiiiibile teatud toimingute tegemise lubamiseks valige kasutajatiiiibi veerus
vastavate toimingute markeruudud. Toimingute tdielikku loendit ja kirjedusi vt
Tabel 2-2.

. Loa tiihistamiseks tiihjendage kasutajatiiiibi veerus vastava toimingu méarkeruut.

. K&igi kolme kasutajatiiiibi vaikimisi lubade taastamiseks klopsake Taasta vaikesate
(Reset to Default).

Kui load on médratletud, klopsake OK, et muutused salvestada ja dialoogiboks sulgeda.

Tabel 2-2 sisaldab loendi iilesannetest dialoogiboksis Kasutajatiiiibi konfigureerimine
(User Type Configuration) oleval kujul. Tabelis on toodud ka kdigi toimingute
kirjeldused.
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Tabel 2-2. Kasutajatoimingute kirjeldsued

Toiming Kirjeldus Kasutajate vaikesatted
Liht- Detail- Admin.
kasutaja | kasutaja
(Basic) (Detail)
Testi loomine/alustamine Véimaldab in vitro diagnostilisi teste luua ja X X X
(Create/Start Test) kaivitada (vt Jaotis 5.6 ja Jaotis 5.8).
Uhe testi voi kdikide testide Véimaldab Uhe vdi mitu kdimasolevat testi X X X
peatamine (Stop One Test or All | peatada (vt Jaotis 5.10).
Tests)
Uuringu analtitsi Uksikasjaliku | Véimaldab kasutajal vaadata uuringu X X
testitulemuse ja aruande analluside uksikasjalikke tulemusi ja aruandeid
vaatamine (View Detailed (ei kasutata IVD diagnostiliste testide puhul).
Research Assay Test Result
and Report)
Analutsimalli Uksikasjaliku Véimaldab kasutajal vaadata analtusimallide X X
testitulemuse ja aruande Uksikasjalikke tulemusi ja aruandeid (ei kasutata
vaatamine (View Detailed IVD diagnostiliste testide puhul).
Template Assay Test Result and
Report)
Vérdlusanallusi Uksikasjaliku | Véimaldab kasutajal vaadata vérdlusanalliside X X
testitulemuse ja aruande Uksikasjalikke tulemusi ja aruandeid (ei kasutata
vaatamine (View Detailed IVD diagnostiliste testide puhul).
Reference Assay Test Result
and Report)
Testi Uksikasjade redigeerimine | Véimaldab in vitro diagnostilise testi teavet X X X
(Edit Test Details) redigeerida (vt Jaotis 5.12).
Testi ja partii spetsiifiliste Voéimaldab testi definitsiooni voi partii X X
parameetrite kustutamine spetsiifilise parameetri kustutada
(Delete Assay and Lot Specific | (vt Jaotis 2.16).
Parameters)
Anallusi definitsiooni Voéimaldab kasutajal importida testi X X X
haldamine (Manage Assay definitsioonide (.gxa/.nxa) ja partii spetsiifiliste
Definition) parameetrite (.gxr/.nxr) faile (vt Jaotis 2.16).
Graafikute redigeerimine (Edit | Vdimaldab kasutajal redigeerida uuringu X
Graphs) analuisi graafikuid (ei kasutata IVD
diagnostiliste testide puhul).
Testi arhiivimine (Archive Test) | Voéimaldab testi (valikulisi) andmeid arhiivida ja X X X
kustutada (vt Jaotis 5.16.1).
Testi andmebaasist Véimaldab testi andmebaasist eemaldada X X
eemaldamine (Purge Test) (vt Jaotis 5.16.1).
Testi arhiivist valjatoomine Véimaldab testi andmeid arhiividest valja tuua X X
(Retrieve Test) (vt Jaotis 5.16.2).
Andmebaasi varundus (Backup | Véimaldab andmebaasi varundada X X X
Database) (vt Jaotis 5.17.1).
Andmebaasi taaste (Restore Véimaldab andmebaasi taastada X
Database) (vt Jaotis 5.17.2).
Andmebaasi tihendus Véimaldab andmebaasi tihendada X
(Compact Database) (vt Jaotis 5.17.3).
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Tabel 2-2. Kasutajatoimingute kirjeldsued (Jatkub)

Toiming Kirjeldus Kasutajate vaikesatted
Liht- Detail- Admin.
kasutaja | kasutaja
(Basic) (Detail)
Proovi- ja patsiendiaruannete | Véimaldab andmebaasist kuvada valitud X X X
vaatamine (View Specimen and | proovide testitulemuste Ulevaadet ja kuvada ihe
Patient Reports) patsiendi proovide testitulemusi vastavalt
andmebaasis kasutatavale patsiendi ID-le.
Kontrollitrendide ja testide Voéimaldab luua ja kuvada vélise kontrollitrendi X X
statistikaaruannete vaatamine | aruandeid (vt Jaotis 6.4) ja aruannet, mis
(View Control Trend and Assay | sisaldab andmeid iga anallisiga tehtud testide
Statistics Reports) arvu kohta teatud ajavahemiku jooksul kuude
I6ikes.
Sisteemilogi vaatamine (View | Vdimaldab koostada hiljutiste enesekontrollide X X
System Log) ja instrumendi vigade aruande ning seda
kuvada.
Siisteemi konfiguratsiooni Voéimaldab muuta siisteemi konfiguratsiooni X
redigeerimine (Edit System teavet (vt Jaotis 2.14).
Configuration)
Instrumendile tdhe maaramine | Véimaldab instrumendile m&aratud tdhte muuta X X
(Assign Instrument Letter) (vt Jaotis 2.12).
IQ aruande vaatamine (View 1Q | Véimaldab vaadata installi kvalifitseerimise X X X
Report) aruannet (vt Jaotis 2.15).
Mooduliaruandja vaatamine Véimaldab kuvada moodulis saadaolevaid X X
(View Module Reporter) aruandjaid.
Kolvivarda hoolduse Véimaldab instrumendi kolvi puhastamise jaoks X X X
kaivitamine (Run Plunger Rod | langetada (vt Jaotis 9.9).
Maintenance)
Enesekontrolli kaivitamine (Run | Véimaldab teha instrumendi mooduli X X X
Self-Test) enesekontrolli (vt Jaotis 9.14).
Luugu avamine (Open Door) Véimaldab instrumendi mooduli luuki lukusta X
avada ja lahti teha ning platvormide-vahelist
ICORE EEPROM-vormingut varskendada.
Moodulite testist valjajatmine Véimaldab kasutajal mooduleid testis X X X
(Exclude Modules from Test) kasutamiseest vélja jatta, kui on kahtlus, et
moodulis esineb probleem (vt Jaotis 9.15)
Teabeboksi vaatamine (View Véimaldab kasutajal kuvada akna Teave X X X
About Box) (About), vaadata tarkvara versiooninumbrit,
autoridiguse teavet ja tarkvara litsentsilepingut.
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2.13.3 Kasutajate haldamine

Siisteemi GeneXpert Dx administraator saab lisada kasutajaid siisteemi ja liigitada eri
kasutajatiitipide alla, redigeerida kasutajaprofiile ning kasutajaid siisteemist eemaldada.

2.13.3.1 Uute kasutajate lisamine

Esimene lisatav kasutaja peab olema administraator. Administraatori profiiliga kasutaja saab

Tahtis teisi kasutajaid lisada ja siisteemi konfigureerida.

Kui administraatori profiili pole veel maaratletud, on kdigil tarkvara kasutajatel taielik juurdepaas

Markus kdigile toimingutele.

1. Kasutajate lisamiseks: kontrollige, kas slisteem GeneXpert Dx on ithendatud LDAP
serveriga voi mitte. Kui on {ihendatud, vaadake esmalt Jaotis 2.14.6.3, LDAP
autentimise tiiiibi konfigureerimine.

2. Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55), meniiiis Haalestus (Setup) klopsake
Kasutajate administreerimine (User Administration). Kuvatakse Kasutajate
administreerimise (User Administration) dialoogiboks. Kui lisate kohalikku
kasutajat vaadake Joonist 2-70; kui LDAP kaugkasutajat, vaadake Joonist 2-71.

B User Administration w 3 - - @
User Name [ Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L 4

Joonis 2-70. Kasutajate administreerimise dialoogiboks
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r — y
B User Administration li\
User Name Full Name Type Authentication Type

admin1 |Administration User Admin Local

Administrator |Administrator Admin Remote

basic1 Basic user Basic Local

detail1 Detail user Detail Local

Add Remove Edit Close

Joonis 2-71. Kaugkasutaja lisamise dialoogiboks

3. Kldpsake Lisa (Add). Kuvatakse dialoogiboks Lisa kasutaja (Add User).
Vt Joonis 2-72.

4. Lahtrisse Kasutajanimi (User Name) tippige kordumatu kasutajanimi, mis koosneb
6 kuni 10 margist (koos tiihikutega). Néiteks esimese lisatava kasutaja
(administraatori) puhul sisestage admin1 (v3i samavéirne kasutajanimi).

5. (Valikuline) Lahtrisse Taisnimi (Full Name) tippige kasutaja téis- ehk tegelik nimi.
Antud néites on administraatori tdisnimi Administreeriv Kasutaja (Administration
User). Tiisnimi vdib olla kuni 32 mirki pikk. Arge kasutage erimirke, nagu niiteks
jutumargid (" ). Kui nime ei sisestata, lisab tarkvara sellesse lahtrisse automaatselt
kasutajanime. Antud nime kasutatakse testiaruannetes.

6. Lahtritesse Parool (Password) ja Parooli kinnitus (Confirm Password) tippige kasutaja
parool. Parool peab koosnema 6 kuni 10 mérgist.

Markus LDAP kaugkasutajatelt parooli ei kiisita.

7.  Valige loendist Kasutajatiiiip (User Type) sobiv tiiiip, millesse soovite kasutaja
liigitada. Vt Jaotis 2.13.1, Kasutajatiitibid.

8.  Lopuks klopsake OK, et muutused salvestada, dialoogiboks Kasutaja lisamine
(Add User) sulgeda ja kuvada dialoogiboks Kasutajate administreerimine
(User Administration). Uus kasutaja ilmub Kasutajate administreerimise
(User Administration) dialoogiboksi.
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B Add User ﬂ

User Name |admin1

Password [ssesee

l
Full Name |Administration User |
J
l

Confirm Password |o" eee

User Type

[ ok || cancel |

e

Joonis 2-72. Kasutaja lisamise dialoogiboks

9. Korrake Samm 3 kuni Samm 8, kuni koik kasutajad on siisteemi lisatud.

10. Kldpsake Sule (Close), et Kasutajate administreerimise (User Administration)
dialoogiboks sulgeda.

2.13.3.2 Kasutajaprofiilide redigeerimine
Kasutajanime voi parooli muutmiseks ning muude muutuste jaoks kasutajaprofiilis tehke
jargmist.
1. Sisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55), meniiiis Héélestus (Setup) klopsake

Kasutajate administreerimine (User Administration). Kuvatakse Kasutajate
administreerimise (User Administration) dialoogiboks. Vt Joonis 2-70.

2. Dialoogiboksis Kasutajate adminstreerimine (User Administration), valige veerust
Kasutajanimi (User Name) kasutajaprofiil, mida soovite redigeerida.

3. Klopsake Redigeeri (Edit). Kuvatakse dialoogiboks Kasutaja redigeerimine
(Edit User). Vt Joonis 2-73.

4.  Muutke vajalikke andmeid ja klopsake siis OK, et muutused salvestada ja Kasutaja
redigeerimise (Edit User) sulgeda.

5. Klopsake Sule (Close), et Kasutajate administreerimise (User Administration)
dialoogiboks sulgeda.
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B Edit User &

User Name |admin]

Full Name IAdministration User

|
|
Password Ioooooo I
|

Confirm Password I-"-"

User Type

[ ok || cancer |

Joonis 2-73. Kasutaja redigeerimise dialoogiboks

2.13.3.3 Kasutajate eemaldamine

Markus Kasutaja eemaldamisel séilivad kasutaja loodud testid andmebaasis.

Kasutaja eemadalmiseks tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55), meniiiis Haélestus (Setup) klopsake
Kasutajate administreerimine (User Administration). Kuvatakse Kasutajate
administreerimise (User Administration) dialoogiboks. Vt Joonis 2-74.

— M
ﬂ User Administration ! I l ) — @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add R Close
n = ————— —

Joonis 2-74. Kasutajate administreerimise dialoogiboks

2. Kldpsake eemaldataval kasutajal. Vt Joonis 2-75.
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-
R s = (I WD e
User Name [ Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
basic1 |Basic User |Basic
detail1 Detail User Detail

N\
. [ e ]

Joonis 2-75. Eemaldatava kasutaja valimine kasutajate administreerimine
dialoogiboksist

3. Klopsake Eemalda (Remove). Kasutaja on eemaldatud. Vt Joonis 2-75.

4. Teiste kasutajate eemaldamiseks korrake Sammu 2 ja Sammu 3. Kui olete kasutajate
eemaldamise 1dpetanud, kldpsake Sule (Close) (vt Joonis 2-76).

= al
B v s S R e
User Name [ Full Name [ Type
admin1 Administration User Admin
detail1 |Detail User |Detail

| Md77||Remove|| Edit I}C““I

Joonis 2-76. Kasutajate administreerimise dialoogiboks parast kasutaja
eemaldamist
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2.14 Susteemi konfigureerimine

Funktsiooni Siisteemi konfigureerimine (System Configuration) abil saab méaratleda
jargmist:

siisteemi nimi (kaardil Uldine (General));

kuupieva ja kellaaja vorming (kaardil Uldine (General));

testi loomise suvandid (kaardil Uldine (General));

arhiivimise meeldetuletuse toimimine (kaardil Arhuiiiv satted (Archive Settings));

vaikimisi kaustateed eksporditud testimisandmete, aruannete ja muu teabe
kaustadele (kaardil Kasutad (Folders));

LIS-liides (kaardil Hosti side haalestus (Host Communication Settings))

2.14.1 Kaart Uldine

1.

Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55) klopsake meniiiiribal Haélestus
(Setup) ja seejirel kldpsake Siisteemi konfigureerimine (System Configuration).
Kuvatakse siisteemi konfigureerimise dialoogiboks ja kaart Uldine (General).
Vt Joonis 2-77.

Sisestage kaardile Uldine (General) jargmine ndutav teave.

«  Siisteemi nimi (System Name) — tippige kordumatu siisteemi nimi. Siisteemi
nime kasutatakse koikides aruannetes.

*  Kuupéeva vorming (Date Format) — valige kuu, pdeva ja aasta kuvamisel
kasutatav vorming.

»  Kellaaja vorming (Time Format) — valige 24 tunni vdi 12 tunni vorming.
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B System Configuration

)

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

System Name GeneXpert PC

Date Format [ MM/DD/YY

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

[vi Use Patient 1D

V] Patient ID
[Z] PatientID 2

[Z] Patient Name

© Never
® Always

[vi Enable Audit Trail

[Z] Patient Demographics
[vi Scan Patient ID Barcode
[vi Scan Sample ID Barcode

[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login

© Start Test Login Timeout (In Minutes) (30 v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

[vi Assay Statistics Deletion Reminder
[vi Database Management Reminders

I l Cancel ‘

.

Joonis 2-77. Siisteemi konfigureerimise dialoogiboks (Kaart Uldine)

+  Kasutaja patsiendi ID-d (Use Patient ID) — kui patsiendi ID on aktiveeritud, saab
valida ja kasutada suvandit Skanni patsiendi ID vodtkoodi (Scan Patient ID
Barcode). Patsiendi ID on saadaval funktsioonides Testi loomine (Create Test)
ja Tulemuste vaatamine (View Results). Suvandi Kasuta patsiendi ID-d (Use
Patient ID) valimisel aktiveeritakse jargmised markeruudud.

*  Patsiendi ID (Patient ID) — Kui suvand Kasuta patsiendi ID-d (Use Patient ID)
on aktiveeritud, aktiveeritakse ka suvand Patsiendi ID (Patient ID) ning seda
ei saa tiihistada. Viljale Patsiendi ID (Patient ID) saab sisestada kuni 32
tdhe- ja numbrimérki, vélja arvatud faili nimesse sobimatud margid.

»  Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) — kui suvand Kasuta patsiendi ID-d (Use Patient
ID) on aktiveeritud, saab aktiveerida ka Patsiendi ID 2 (Patient ID 2)
tdiendava patsiendi ID sisestamise jaoks. See véli on valikuline ja seda ei
pea tditma, kui tdiendavaid patsiendi ID-sid ei ole. Valige méarkeruut, et
Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) aktiveerida. Viljale Patsiendi ID 2 (Patient ID 2)
saab sisestada kuni 32 téhe- ja numbrimaérki, vilja arvatud faili nimesse

sobimatud margid.
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»  Patsiendi nimi (Patient Name) — kui suvand Kasuta patsiendi ID-d (Use
Patient ID) on aktiveeritud, saab aktiveerida ka suvandi Patsiendi nimi
(Patient Name), et saaks sisestada patsiendi nime. See vili on valikuline ja
seda ei pea tditma, kui te ei soovi patsiendi nime sisestada. Valige
mérkeruut, et aktiveerida Patsiendi nimi (Patient Name).

Viljale Patsiendi perekonnanimi (Patient Name Last Name) saab sisestada
kuni 194 tihe- ja numbrimarki, vélja arvatud faili nimesse sobimatud
margid. Viljale Patsiendi eesnimi (Patient Name First Name) saab sisestada
kuni 30 tihe- ja numbrimaérki, vélja arvatud faili nimesse sobimatud
maérgid.

Viljadel Proovi ID (Sample ID), Patsiendi ID (Patient ID), Patsiendi ID 2 (Patient ID 2), Eesnimi
Tahtis (First Name), Perekonnanimi (Last Name), Teine proovi tiiiip (Other Sample Type) ja
Mirkused (Notes) ei saa kasutada jargmisi siimboleid: | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

Markus Juhendis edaspidi toodud ekraanipiltide ja aruannetes on vali Patsiendi ID (Patient ID) aktiveeritud

»  Patsiendi demograafiaandmed (Patient Demographics) — valige, et
altiveerida patsiendi demograafiaandmete niitamine. Demograafiaandmed
on seotud vastava patsiendi testitulemustega.

Testi loomisel patsiendi demograafiaandmed (patsendi nimi (Patient
Name), Siinnikuupéev (Date of Birth), Rahvus (Ethnicity), Sugu (Gender)
ka Sihtnumber (Postal Code)) kriiptitakse ja salvestatakse GeneXpert Dx-i
andmebaasi ning neid andmeid tarkvaras ei nédidata.

Markeruut Patsiendi demograafiaandmed (Patient Demographics) on siisteemi
konfiguratsioonis vaikimisi taitmata. Suvandi Patsiendi demograafiaandmed (Patient

Markus : ) RN, AR RS
Demographics) markeruutu saab taita ja tiihjendada ainult siisteemi administraator.
Demograafiaandmeid saab kasutada ainult tuleviku ihendatavuse lahendustes.

»  Skanni patsiendi ID vo6tkoodi (Scan Patient ID Barcode) — valige, et tarkvara
aktiveeriks patsiendi ID vo6tkoodi skannimise viiba. Tithjendage markeruut,
et patsiendi ID vodtkoodi viip keelata.

«  Skanni proovi ID v66tkoodi (Scan Sample ID Barcode) — valige, et tarkvara
aktiveeriks proovi ID vootkoodi skannimise viiba. Tiihjendage mérkeruut,
et proovi ID vootkoodi viip keelata.

»  Skanni kasseti vootkoodi (Scan Cartridge Barcode) — valige, et tarkvara
aktiveeriks automaatselt kasseti vootkoodi skannimise viiba. Tiihjendage
markeruut, et kasseti vootkoodi viip keelata.

*  Noua testi alustamisel sisselogimist (Require Start Test Login) — vGimaldab
siisteemi administraatoril konfigureerida, kas testi alustanud isiku ja testi
alustamise perioodi jalgimiseks ndutakse testi alustamisel sisselogimist.
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Siin saab administraator valida jargmist.

+  Mitte kunagi (Never) — kuva Testi alustamiseks sisselogimine (Start Test
Login) ei ilmu mitte kunagi, kui Testi loomise (Create Test) kuval
vajutatakse nuppu Testi alustamine (Start Test).

+  Alati (Always) — see on vaikesuvand. Kuva Testi alustamiseks sisselogimine
(Start Test Login) ilmub alati kohandatud kasutaja korral, kui Testi loomise
(Create Test) kuval vajutatakse nuppu Testi alustamine (Start Test).

»  Testi alustamiseks sisselogimise aegumine (minutites) (Start Test Login
Timeout (In Minutes)) — kui see suvand on valitud ja siisteemis on
kohandatud kasutaja, jdlgib siisteem ajavahemikku alates viimasest
sisselogimisest vOi testi alustamiseks sisselogimist. Kui kasutaja vajutab
testi loomise aknas nuppu Testi alustamine (Start Test) parast selle
ajavahemiku moddumist, ilmub dialoogiboks Testi alustamiseks
sisselogimine (Start Test Login).

Ajavahemik nullitakse, kui moni kasutaja sisse logib. Siisteemi
administraator saab ajavahemikuks valida 1 kuni 60 minutit, kasutades
ripploendit voi sisestada vastava vairtuse késitsi. Vaikimisi ajavahemik on
30 minutit.

3.  Taitke voi tithjendage jargmised markeruudud.

Helisignaal testi Ioppedes (Audio At End of Test) — kui kasutaja aktiveerib
helisuvandi, kostab testi 10ppedes liihike helisignaal. Funktsioon kasutab
Windowsi vaikepiiksu heli ja sétteid.

Prindi testi Ioppedes testiaruanne (Print Test Report At End of Test) — voimaldab
Windowsi siisteemi vaikeprinteri abil automaatselt printida vaikevormingus
testiaruande.

Kui printeris pole paberit, koostatakse testi aruanne aga seda ei prindita valja. Séltuvalt printerist
algab ootel olevate aruannete printimine automaatselt, kui printerisse laaditakse paberit ja
paberisalv suletakse ning testiaruannete kasitsi printimine ei pruugi olla vajalik.

Analiiiiside statistika kustutamise meeldetuletus (Assay Statistics Deletion
Reminder) — kasutaja saab analiiiiside statistika kustutamise meeldetuletuse
aktiveerida voi keelata. See on vaikimisi aktiveeritud.

Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management Reminders) —
kasutaja saab andmebaasihalduse meeldetuletused aktiveerida voi keelata.
See on vaikimisi aktiveeritud.

Kui andmebaasihalduse meeldetuletused on aktiveeritud, kiisitakse kasutajalt
arvuti kdivitamisel ja véljaliilitamisel, kas teha andmebaasi haldustoiminguid.
Viip kuvatakse ainult siis, kui kasutajal on digused neid toiminguid teha. Kui
kasutajal pole mdnd neist digustest voi kui andmebaasihalduse meeldetuletused
on keelatud, siis viipa ei kuvata.

Aktiveeri auditijalg (Enable Audit Trail) — kasutaja saab siindmuste logimise
aktiveerida voi keelata.
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Kui markeruut Aktiveeri auditijilg (Enable Audit Trail) on tdidetud, salvestab
siisteem kasutaja PHI- ja PII-ga tehtud toimingud, nagu:

»  kasutaja autentimine

»  kasutajate adminstreerimine
* testide loomine

*  andmete import/eksport

. aruannete koostamine

Juurdepadsuks siindmusevaaturile klopsake Windowsi Start-meniiiid, otsige
rakendust Siindmusevaatur (Event Viewer), laiendage suvandit Rakenduse- ja
teenuselogid (Applications and Service Logs) ning laiendage suvandit Gx-i
auditijalg (GxAudit Trail). See funktsioon on vaikimisi keelatud. Uksikasjalikku
teavet vt Lisa E.

Event Viewer
File Action View Help
&= 5m B

Event Viewer (Local) GxAuditTrail Number of events: 4

» Ly Custom Views

5 "‘ Windows Logs Level Date and Time: Source
\ v [ Applications and Services Logs (@ Information 4/17/2020 9:39:39 AM Dx6.3
> [ CrowdStrike (@ Information 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
m CxAudioSvelog F " Infermation A, 4/17/2020 9:37:10 AM
[<] GxAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3

[&] Hardware Events
5] HP HotKey Support
> 1 Intel

Joonis 2-78. Windowsi siindmusevaatur

4. Klopsake OK, et muudatused salvestada ja aken sulgeda.
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2.14.2 Arhiivisatete kaart

Sellel kaardil on sétteid arhiivimise meeldetuletuste toime juhtimiseks. Arhiivimise
meeldetuletusele saab valida ajavahemiku vdi aja: Mitte kunagi (Never), Kord nadalas
(Weekly), voi Kord kuus (Monthly).

1.

Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-56) klopsake mentiiiiribal Haélestus
(Setup) ja seejirel kldpsake Siisteemi konfigureerimine (System Configuration).

Valige kaart Arhiivisatted (Archive Settings). Kuvatakse kaardi Arhiivisatted
(Archive Settings) teave. Vt Joonis 2-79.

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

, @® Manually, With Reminder | Weekly ¥

ﬂ System Configuration _— &

© Manually

LS

[ OK ] l Cancel ‘

Joonis 2-79. Siuisteemi konfigureerimise dialoogiboks (arhiivisatete kaardil)

3.

Valige vajalikud suvandid.

Kasitsi (Manually) — selle suvandi valimisel peab kasutaja arhiivimise kdivitama
késitsi talle sobival ajal, jargides kasitsi arhiivimise protsessi.
Kasitsi, meeldetuletusega (Manually, With Reminder) — selle suvandi valimisel

kuvatakse meeldetuletus, kui kasutajal on digus testi arhiivida. Meeldetuletust
ei kuvata kasutajatele, kellel pole testi arhiivimise digust.
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Kasutaja saab valida, kas meeldetuletust ndidatakse kord nédalas voi kord kuus.
Vaikevalik on kord nédalas.

Kui viimane arhiivimine toimus eelmisel niddalal voi eelmisel kuul (soltuvalt
valitud meeldetuletuse perioodist), liritab siisteem kasutajale arhiivimist meelde
tuletada. Eelmine néddal voi eelmine kuu méératletakse jooksva nddala/kuu
esimese pieva jargi. Nddala esimene piev on esmaspiev. Kuu esimene pédev on
kuu esimene kuupéev. Sellisel juhul kuvatakse meeldetuletus kasutajale alati
jérgmistel juhtudel:

»  rakendus GeneXpert Dx kaivitub;
»  rakendus GeneXpert Dx suletakse normaalselt;

»  kasutaja logib sisse (mitte testi alustamiseks sisselogimisel).

Kui kasutaja ndustub arhiivimise meeldetuletuse viibaga, kuvatakse testi
arhiivimise dialoog kohe.

Kui kasutaja meeldetuletuse viiba tiihistab, jatkab tarkvara tavapérast t66d ja
meeldetuletus ilmub jargmisel korral, kui kriteeriumid tdituvad.

4. Klopsake OK, et muudatused salvestada ja aken sulgeda.

2.14.3 Kasutade kaart

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55) klopsake meniiiiribal Haélestus
(Setup) ja seejirel kldpsake Siisteemi konfigureerimine (System Configuration).

2. Klopsake kaarti Kasutad (Folders). [Imub kaart Kaustad (Folders). Vt Joonis 2-80.

B System Configuration — [

((General |  Archive Settings | Folders [/ Host( Settings |/ Settings |

Export Folder | C:\GeneXpertiexport\
ReportFolder C:\GeneXpertweporty
Backup Folder C:\GeneXpertiBackup\

DB Log Folder C:GeneXpertiDatabase_log\

x| [caon |

Joonis 2-80. Siisteemi konfigureerimise dialoogiboks (kaart Kasutad)
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Ettevaatust!

& D

A
2.14.4

Markus

Markus

2.14.41

3. Sisestage kaardile Kasutad (Folders) jairgmine ndutav teave.

»  Ekspordi kaust (Export Folder) — tippige kataloogirada kausta, kus asuvad koigi
eksporditud testide andmed. Vdite kasutada ka vaikimisi antud rada.

*  Aruande kaust (Report Folder) — tippige kataloogirada kausta, kus asuvad kodik
aruanded. Voite kasutada ka vaikimisi antud rada.

«  Varunduse kaust (Backup Folder) — tippige kataloogirada kausta, kus asub
andmebaasi varukoopia. Voite kasutada ka vaikimisi antud rada.

+ DB logi kaust (DB Log Folder) — tippige kataloogirada kausta, kus asuvad
andmebaasi logifailid. Vdite kasutada ka vaikimisi antud rada.

Koik kaustad asuvad vaikimisi arvuti kovakettal. Kaitseks andmekao vastu tuleks
eksportimise kaustas olevad failid perioodiliselt kopeerida teise arvutisse voi serverisse.
Kui siisteem GeneXpert Dx on iihendatud vérguga, saab failid arhiivida otse serverisse.

4. Klopsake OK, et muudatused salvestada ja aken sulgeda.

Hosti side haalestuse kaart

Kaarti Hosti side haalestus (Host Communication Settings) kasutatkse siisteemi tarkvara
konfigureerimiseiks, kui GeneXpert Dx on iithendatud labori infosiisteemi (LIS) host-
arvutiga voi Cepheid Linkiga.

Selle kaardi konfigureerimine pole vajalik, kui LIS-i sisteemi jaoks ei kasutata.

Teavet LIS-i hosti side satete konfigureerimise kohta vt Jaotis 2.14.4.1, Hosti side konfigureerimine
LIS-i jaoks. Teavet Cepheid Link-i side satete konfigureerimise kohta vt Jaotis 2.14.4.2, Hosti side
konfigureerimine Cepheid Linki jaoks.

Hosti side konfigureerimine LIS-i jaoks

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas (vt Joonis 2-55) klopsake meniiiiribal Haélestus
(Setup) ja seejirel kldpsake Siisteemi konfigureerimine (System Configuration)
(vt Joonis 2-56).

2. Klopsake kaarti Hosti side haalestus (Host Communication Settings). Kuvatakse kaart
Hosti side haalestus (Host Communication Settings). Vt Joonis 2-81.
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B System Configuration )
-

| ((General |{Archive Settings |( Folders | Host Communication Settings [[Authentication Settings |
[V Enable Host Communication
Host Setting

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

|| [HostiD [Lx

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

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings [ Order/Result Management

Protocol ® HL7 (O ASTM [ Delete Cancelled Orders I
Run HostAs O Server @ Client |
Server IP Address

Port# |1234 [ Reset Communication Buffer l

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

Expire Results |

| OK | [ Cancel |

\ 4

Joonis 2-81. Siisteemi konfigureerimise dialoogiboks (hosti side séatete kaart)

Markus Parast LIS-i aktiveerimist uues slisteemis ei ole Uihtegi testi kuvatud.

1
Ettevaatust! Igal haigla- voi laborivorgus oleval siisteemil GeneXpert Dx peab olema kordumatu
slisteeminimi, mida kasutatakse hosti side jaoks. LIS-i hosti administraator peab juhtima
siisteeminimede mairamisprotsessi.

Arge tiitke miarkeruutu Kasuta Cepheid Linki (Use Cepheid Link), kui konfigureerite haigla

Tahtis LIS-siisteemi jaoks hosti side satteid.

3. Madrake sitted side konfigureerimiseks GeneXpert Dx-i tarkvara ja labori
infosiisteemi (LIS) vahel.

«  Aktiveeri hosti side (Enable Host Communication) — valige, et aktiveerida
GeneXpert Dx-i tarkvara iihendus hostiga. Tiihjendage markeruut, et hosti side
keelata.
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Ettevaatust!

A\

*  Hosti ID (Host ID) — tippige kordumatu hostinimi, et identida selle
siisteemiga GeneXpert Dx tihendatud LIS v6i andmehaldussiisteem
(DMS). Maksimaalne mirkide arv on 20.

»  Automaatne hosti paring parast proovi ID skannimist (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) — valige, et lubada siisteemil GeneXpert Dx kiisitleda
skannitud voi sisestatud proovi ID-ga seotud testikorraldusi.

«  Automaatne testikorralduse allalaadimine (Automatic Test Order
Download) — valige, et lubada siisteemil GeneXpert Dx perioodiliselt
hostist kiisitleda koiki testikorraldusi.

Kui host on iihendatud mitme siisteemiga GeneXpert, voite:

» kasutada satet Automaatne hosti kiisitlus parast proovi ID skannimist (Automatic Host
Query After Sample ID Scan) séatte Testikorralduste automaatne allalaadimine (Automatic
Test Order Download) asemel, et mitme siisteemi GeneXpert korral minimeerida dubleeritud
korraldusi;

« et host peab korralduse alla laadima konkreetsesse siisteemi GeneXpert;

* kui korraldused saadetakse mitmesse siisteemi GeneXpert, peab host ootel olevad
korraldused tiihistama, kui saabub I6plik tulemus.

«  Automaatne tulemuste iileslaadimine (Automatic Result Upload) — tulemused
laaditakse iiles niipea, kui test on loppenud.

«  Kasuta instrumendi proovi ID-d (Use instrument Specimen ID) — valige, et
lubada siisteemil GeneXpert Dx genereerida kordumatu proovi 1D, mis
saadetakse tagasi hostile. Instrumendi proovi ID on selle proovi kordumatu
ID. Seda tuleb hoida hostis ja kasutada edasise suhtluse jaoks antud proovi
asjus. Suvand on vajalik, kui asutuses ei kasutata proovide kordumatut
identimist.

Kui autuses on kasutusel proovdie kordumatu identimine, tuleb see séte
keelata.

+  Side satted (Communication Settings) — tditke voi tithjendage jargmised
markeruudud.

»  Protokoll (Protocol) — valige HL7—ga v6i ASTM—ga iihilduv protokoll.

»  Kaita hosti, kui (Run Host As) — kahe siisteemi vahelise pistikithenduse
jaoks. Valige, kas kéitada hosti kui serverit voi klienti.

»  Serveri IP-aadress (Server IP Address) — kui valite Kiita hosti kui
serverit (Run Host As Server), tuleb sisestada 4-osaline (N.N.N.N)
IP-aadress. Vairtus peab iihtima hostserveri [P-aadressiga. N on
number vahemikust 0-255. Kui valite suvandi Kaita hosti kui klienti
(Run Host As Client), kuvatakse hosti ithenduseks saadaoleva
vorgukaardi [P-aadress.

*  Pordi nr (Port #) — pordi number peab olema vahemikus 1024 kuni
65 535.
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1
Ettevaatust! Instrumendile GeneXpert eraldatud vorgu porti ei tohi kasutada hosti iihenduse jaoks. Igas
GeneXperti arvutis olevat teist NIC-i kaustatakse siisteem GeneXpert Dx iihendamise jaoks
hostiga.
»  Korralduste/tulemuste haldus (Order/Result Management) — klopsake
asjakohaseid nuppe.
»  Kustuta tiihistatud korraldused (Delete Canceled Orders) — klopsake,
et tithistatud korraldused kustutada. See on vajalik liigsete korralduste
eemaldamiseks hosti side testimise ajal.
»  Margi aegunuks (Expire Results) — klopsake, et mérkida ootel olevad
testitulemused, mida ei pea enam hosti iiles laadima, acgunuks.
Ettevaatust! Arge kasutage kisku Lahtesta sidepuhver (Reset Communication Buffer) (kirjeldatakse
allpool) normaalse t66 ajal; vastasel korral peate korraldused uuesti alla ja tulemused liles
! i 5 laadima.

»  Lahtesta sidepuhver (Reset Communication Buffer) — siisteemi
GeneXpert Dx ja hosti vahel olevate andmete eemaldamiseks. See on
vajalik andmete eemaldamiseks hosti side testimise ajal.

*  Hosti testikoodid (Host Test Code) — otsimist vdimaldav tabel, millesse
hosti administraator saab tippida masinasse sisestatud testikoodi selle
tolkimiseks siisteemi GeneXpert Dx testikorralduste to6tlemise ja
tulemuste aruanduse jaoks.

»  Aktiveeri (Enable) — niitab, et analiiiisi on iiles seatud testikorralduste
allalaadimine ja tulemuste aruandlus.

* Analiiiis (Assay) — host ithenduvuse jaoks saadaolev analiiiisi nimi.

*  Hosti testikood (Host Test Code) — testkood, mida host kasutas
testikorralduse allalaadimiseks ja testi tulemuse iileslaadimiseks.

Analiiiisi vanade versioonide testikoode ei saa redigeerida. Testikoodi varskendamisel
Tahtis rakendatakse varskendust ainult analiiiisi uuele versioonile; seet6ttu tuleb testikoodi muuta
enne analiilisi tiiendamist.

Ettevaatust!

ﬁ Viltige sama testkoodi kasutamist kahe eri analiilisi jaoks.

4. Klopsake Redigeeri (Edit), et lubada hostil analiilisi kasutada ja médératleda selle
analiiiisi jaoks testikoodid. Teavet analiiiisi konfigureerimiseks kohta korralduse
ja tulemuse iileslaadimise jaoks ning hosti testikoodide méaratlemise kohta
vt Jaotis 2.14.5.

5. Klopsake OK, et muudatused salvestada ja aken sulgeda.
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2.14.4.2 Hosti side konfigureerimine Cepheid Linki jaoks

Kui siisteem on konfigureeritud Cepheid Linki jaoks, ei saa seda kasutada testikorraldustele,
mis ei parine LIS-ist, ega ka viliste kontrollide kditamiseks ilma Cepheid Link-i keelamata.

Tahtis Cepheid Linki saab uuesti aktiveerida, kui LIS-ist mitte parinevad testikorraldused voi
vdlised kontrollid on kaitatud.
Siisteemide GeneXpert Dx hosti side aktiveerimiseks ja konfigureerimiseks
Cepheid Linki jaoks tehke jargmist.

1. Aknas GeneXpert Dx system (vt Joonis 2-55) valige nupp HAALESTUS (SETUP),
seejarel valige nupp SUSTEEMI KONFIGUREERIMINE (SYSTEM CONFIGURATION)
(vt Joonis 2-56).

2. Valige HOSTI SIDE SATTED (HOST COMMUNICATIONS SETTINGS) (vt Joonis 2-82),
et kuvada hosti side sitete todala. Vt Joonis 2-81.

3. Hosti side aktiveerimiseks téitke to6ala vasakus iilanurgas olev mirkeruut Aktiveeri
hosti side (Enable Host Communication) (vt Joonis 2-82). Pérast seda saate valida
hosti side sitete kuva teisi suvandeid.

Tihti Haigla v6i labori vorgus peab igal siisteemil GeneXpert olema side jaoks kordumatu
ahtis . L . e A, - - s . .
susteeminimi. Hosti administraator peab juhtima siisteeminimede maaratlemise protsessi.
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—
=

System Configuration

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

v Enable Host Communication
r Host Setting

HostID |LX

st Query After Sample ID

L matic Ho

[Z] Use Instrument Specimen ID

[V Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middieware solution for sample traceability)

‘Communication Settings - - Order/Result Management
y Protocol | O HL7 @ ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | @ Server () Client -
’ Expire Results I
Server IP Address | [192.168.144.105
Port# 13000 ’ Reset Communication Buffer I
: Host Test Code ‘
Enable | Assay | Host Test Code |
] Xpert C.diff-Epi Version2 [ Edit
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | | Edit

OK

‘ Cancel I

\

Joonis 2-82. Hosti side satete to6ala, mis on konfigureeritud Cepheid Linki jaoks

Koik tooalasse sisestatavad andmed tuleb saada LIS-vérgu administraatorilt. Cepheid neid

Tahtis andmeid ei esita.

4.  Taitke markeruut Kasuta Cepheid Linki (Use Cepheid Link), et hddlestada hosti side
Cepheid Linki kasutamiseks. Péarast méarkeruudu Kasuta Cepheid Linki (Use Cepheid
Link) taitmist toimub konfigureerimnine enamasti automaatselt. Vt Joonis 2-82.

5. Sisestage hosti side sitete tooala jaotises Uldine (General) vajalik teave ja valige
LIS-vorguga liidestamise jaoks vajalikud elemendid.

*  HostiID (Host ID) — tippige selle siisteemi GeneXpert Dx identimiseks
kordumatu hosti nimi. Maksimaalne mérkide arv on 20.

+  Automaatne host kiisitlus parast proovi ID skannimist (Automatic Host Query
After Sample ID Scan) — iihenduse korral Cepheid Linkiga pole see méarkeruut

aktiivne.

»  Automaatne testikorralduse allalaadimine (Automatic Test Order Download) —
ithenduse korral Cepheid Linkiga on see markeruut on mitteaktiivne.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020

2-77



Installimise protseduurid ja erinduded

Markus

2.14.5

Ettevaatust!

A\

Ettevaatust!

A\

»  Automaatne tulemuse iileslaadimine (Automatic Result Upload) — ithenduse
korral Cepheid Linkiga on see mirkeruut on aktiivne.

*  Kasutainstrumendi proovi ID-d (Use Instrument Specimen ID) — tditke méarkeruut,
et lubada siisteemil GeneXpert genereerida kordumatu proovi ID, mis
saadetakse tagasi hosti. Instrumendi proovi ID on selle proovi kordumatu ID.
Seda tuleb hoida hostis ja kasutada edasise suhtluse jaoks antud proovi asjus.
Suvand on vajalik, kui asutuses ei kasutata proovide kordumatut identimist.

Kui autuses on kasutusel proovdie kordumatu identimine, tuleb see site keelata.

6. Hosti side sitete todala jaotises Protokoll (Protocol), valige HL7-ga iihilduv vé&i
ASTM-ga iihilduv protokoll.

7. Hosti side sétete tooala jaotises Side sidtted (Communication Settings) tuleb side
jaoks Cepheid Linkiga hosti sitteks valida Server.

»  Serveri IP-aadress (Server IP Address) — sisestada 4-osalise véartusega (N.N.N.N)
IP-aadress. Vairtus peab iihtima Cepheid Linki serveri [P-aadressiga. N on
number vahemikust 0-255.

«  Pordi nr (Port #) — side korral Cepheid Linki serveriga peab pordi number
olema 3000.

8.  Kui hosti side Cepheid Linki serveri kasutamiseks on héélestatud, valige nupp OK.
Vt Joonis 2-82.

Vajutage nuppu Tiihista (Cancel), kui te ei soovi hosti side sétteid salvestada.

Cepheid soovitab alati kinnitada, et LIS-i voi HIS-i Uleslaaditud tulemused vastavad GeneXperti
testitulemustele pérast igasuguseid muudatusi GeneXperti voi hosti sisteemis, nagu néiteks
jargmised muudatused.

» GeneXperti tarkvara versioon

» GeneXperti anallilsi definitsioonifailid ja versioon

» GeneXperti hosti side satted

* Hosti vahetarkvara vdi konfiguratsiooni muudatused

* LIS-tarkvara véi konfiguratsiooni muudatused

Analuusi konfigureerimine korralduse ja tulemuse
uleslaadimiseks

Vajaliku testi tegemiseks tuleb sama testi kood sisestada hosti, siisteemi GeneXpert Dx ja
vajadusel ka siisteemi Cepheid Link.

Arge muutke testikorraldusi enne, kui kdik testi tulemused on iiles laaditud.
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2.14.5.1 Uhe tulemusega analiiiisi konfigureerimine korralduse ja tulemuse
uleslaadimiseks

1. Hosti side sitete kaardi jaotises Hosti testikoodi (Host Test Code) tabel
(vt Joonis 2-81) kldpsake vajalikku nuppu Redigeeri (Edit), et sdtet muuta.
Kuvatakse dialoogiboks Testikoodi maddramine (Define Test Code). Vt Joonis 2-83.

I? — =
B Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
[v] Enable
Assay Host Test Code |cPHD EV|
|
I OK | | Cancel

Joonis 2-83. Uhe tulemusega analiiiisi testikoodi mairamise dialoogiboks

2.  Taitke méarkeruut Aktiveeri (Enable), et lubada hostil alla laadida testikorraldusi ja
stisteemil GeneXpert Dx hosti iiles laadida tulemusi, kasutades miératletud analiiiisi
testikoodi.

3. Testikoodi madramise dialoogiboksi véljale Analiilisi hosti testikood (Assay Host
Test Code) sisestage sama testkood, mis sisestati hosti siisteemi ja vajadusel Cepheid
Linki stisteemi (slisteemi GeneXpert Dx sisestatud testikood peab olema sama, mis
sisestati hosti siisteemi ja Cepheid Linki siisteemi). Sisestage 1 kuni 15 mérki.

4. Kldpsake OK, et site selle analiiiisi jaoks salvestada. Tarkvara kontrollib enne
salvestamist testikoodi kordumatust.

Cepheid soovitab sama analldsi uue versiooni korral kasutada sama testikoodi. Kui soovite aga

Markus antud analiilsi testikoodi muuta, tehke seda enne jargmise versiooni importimist.

2.14.5.2 Mitme tulemusega analiilisi konfigureerimine korralduse ja tulemuse
uleslaadimiseks

Mitme tulemusega analiilis annab tulemused mitme mikroorganismi ja geeni kohta.

1. Hosti side sitete kaardi jaotises Hosti testikoodi (Host Test Code) tabel
(vt Joonis 2-81) kldpsake vajalikku nuppu Redigeeri (Edit), et sdtet muuta.
Kuvatakse dialoogiboks Testikoodi madramine (Define Test Code). Vt Joonis 2-84.
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2.  Taitke markeruut Aktiveeri (Enable), et lubada hostil alla laadida testikorraldusi ja
sisteemil GeneXpert Dx hosti iiles laadida tulemusi, kasutades analiiiisi mairatletud
testikoodi.

3. Viljale Analiiiisi hosti testikood (Assay Host Test Code) sisestage sama testkood,
mis sisestati hosti siisteemi ja vajadusel Cepheid Linki siisteemi (siisteemi
GeneXpert Dx sisestatud testikood peab olema sama, mis sisestati hosti siisteemi
ja Cepheid Linki siisteemi). Voite sisestada 1 kuni 15 maérki.

4.  Analisi teatatud tulemuste nimed on loetletud véljal Tulemuse nimi (Result Name).
Vt Joonis 2-84.

5. Viljale Tulemuse testikood (Result Test Code) tippige tulemuse testikood
(vt Joonis 2-84), mis vastab igale tulemuse nimele, millest antud analiiiis teatab.

B Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 _—-
[v| Enable
Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL|
Result Name I Result Test Code
MRSA 12345
| sA 123456
|
| |
| ok || cancel
L — —— — y

Joonis 2-84. Mitme tulemusega analiiiisi testikoodi maaramise dialoogiboks

6. Kldpsake OK, et muudatused salvestada ja aken sulgeda.

2.14.6 Autentimise satete konfigureerimine

2.14.6.1

Markus

Autentimise (Authentication), Siisteemi automaatse blokeerimise (System Auto-Lockout)
ja Automaatse viljalogimise (Auto-log off) sitete konfigureerimiseks valige kaart
Autentimise satted (Authentication Settings).

Blokeerimise satete konfigureerimine

Saate konfigureerida automaatsed blokeeringud juhuks, kui kasutaja ei sisesta diget
parooli. Automaatse blokeerimise poliitika (Auto Lockout Policy) méératleb, mis toimub
juhul, kui kasutaja sisestab vale parooli. Sellega tagatakse, et riindaja ei saa kasutaja
parooli draarvamiseks voi murdmiseks kasutada otsest joudu ega sdnastikumeetodit.
Konto blokeerimise poliitika sitete redigeerimiseks jargige allolevaid juhiseid.

Slisteem ei blokeeri kaugkasutajaid.
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1. Aknas GeneXpert Dx system (vt Joonis 2-55) valige nupp HAALESTUS (SETUP),
seejirel valige nupp SUSTEEMI KONFIGUREERIMINE (SYSTEM CONFIGURATION)
(vt Joonis 2-56).

2. Klopsake kaarti Autentimise satted (Authentication Settings); ilmub autentimise
sitete teave. Vt Joonis 2-85.

3. Valige Automaatne blokeering (Auto-Lockout).

4.  Valige, mitu korda kasutaja saab proovida parooli sisestada. Vaikeséte on 5 korda,
aga saate médrata sétteks 3 kuni 10 korda.

5. Seadke blokeeringu kestus, ehk ajavahemik, milleks kasutaja blokeeritakse, kuni
siisteem lubab kasutajal uuesti proovida. Vaikesite on 30 minutit, aga saate valida
sitte vahemikust 15 kuni 60 minutit.

(:ﬁ System Configuration lil
[ - -

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

Allowed Login Attempts: (5 ¥
Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

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

Authentication Type

[ZJ LDAP

Joonis 2-85. Autentimise satted konfigureeritud automaatse blokeeringu
kasutamiseks

Automaatse blokeeringu tiihistamiseks tiihjendage markeruut Automaatne blokeering
(Auto-Lockout).
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214.6.2 Automaatse valjalogimise konfigureerimine

Saate konfigureerida automaatse viljalogimise juhuks, kui kasutaja on olnud siisteemis
pikemat aega passiivne. Automaatne viljalogimine toimub pérast kindlaksméératud
passiivsusperioodi, et tagada patsiendiandmete ja teabe turvalisust ja konfidentsiaalsust.

1. Aknas GeneXpert Dx system (vt Joonis 2-55) valige nupp HAALESTUS (SETUP),
seejirel valige nupp SUSTEEMI KONFIGUREERIMINE (SYSTEM CONFIGURATION)
(vt Joonis 2-56).

2. Klopsake kaarti Autentimise satted (Authentication Settings); ilmub autentimise
sitete teave. Vt Joonis 2-86.

3. Valige Aktiveeri automaatne véljalogimine (Enable Auto Logoff).

4. Seadke passiivsuse ajavahemik minutites enne automaatset viljalogimist.
Vaikeséte on 15, aga saate valida sitte vahemikust 15 kuni 500 minutit.

(n System Configuration [z
[ L

((General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |
Lockout Settings |} [V] Enable Auto Logoff

[Z]' Auto-Lockout
Automatically log user off after (In Minutes) (15 ¥
wed Login Attempts: ‘ ‘

Authentication Type
[Z] LDAP

I OK J I Cancel J

Joonis 2-86. Autentimise satted konfigureeritud automaatse valjalogimise
kasutamiseks

Automaatse viljalogimise tithistamiseks tithjendage méarkeruut Aktiveeri automaatne
véljalogimine (Enable Auto Logoff).
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2.14.6.3 LDAP autentimise tuubi konfigureerimine

Kerge kataloogipéésu protokolliga (Lightweight Directory Access Protocol, LDAP)
autentimise konfigureerimine vdimaldab ithendada GeneXpert Dx-i kasutajakontosid
keskse kataloogisiisteemiga, nagu niiteks Microsoft Active Directory, et paroolide
valideerimist saaks keskselt hallata. Koik kasutajad, kes lisatakse, kui LDAP on
aktiveeritud, téhistatakse aknas Kasutajate administreerimine (User Administration)
méirkega Kaugkasutaja (Remote).

Markus LDAP konfigureerimiseks on vajalik kohaliku IT-osakonna kaasabi ja nbustamine.

LDAP Uhenduse aktiveerimiseks tuleb esmalt luua vahemalt (iks kohalik administraator.

Markus

Vt Jaotis 2.13.3, Kasutajate haldamine

1. Aknas GeneXpert Dx system (vt Joonis 2-55) valige nupp HAALESTUS (SETUP),
seejirel valige nupp SUSTEEMI KONFIGUREERIMINE (SYSTEM CONFIGURATION)
(vt Joonis 2-56).

2. Klopsake kaarti Autentimise satted (Authentication Settings); ilmub autentimise
sétete teave. Vt Joonis 2-87.

3. Jaotises Autentimistiilip (Authentication Type) valige LDAP.

4. Sisestage jargmised satted.

Host — tippige LDAP-d toetava kausta serveri aadress.
Port — tippige arvutiport, millega kataloogiserver on ithendatud.

Kasutaja ID atribuut (User ID Attribute) — tippige kasutaja ID atribuut, mida
kasutatakse kataloogi kordumatute kasutajate kaardistamiseks kasutajanime
jargi. Voite sisestada nditeks uid kui teie vOrgus kasutatakse kasutajate
identimiseks uid atribuuti.

Lahteeraldusnimi (Base DN) — tippige lahteeraldusnimi (distinguished name,
DN). Léhteeraldusnimi on punkt, millest server hakkab otsima kasutajaid.
Server alustab kasutaja Admin LDAP-otsingut ldhteeraldusnimest
(dc=example,dc=com).

Seotud eraldusnimi (Bind DN) — tippige sisse seotud eraldusnimi (bind DN).
Seotud eraldusnimi on LDAP-kaustaga ithendamise jaoks kasutatava konto
olemi tdielikult kvalifitseeritud identifikaator LDAP-serveris.

Parool (Password) — sisestage LDAP konto Bind DN parool.

Aktiveeri SSL-autentimine (Enable SSL Authentication) — tiitke see mirkeruut, et
aktiveerida LDAP-iihenduse jaoks turvasoklite kihi (secure sockets layer, SSL)
protokoll. SSL on standardne turbelahendus kriiptitud lingi loomiseks serveri ja
kliendi vahel. Kui seda pole valitud, edastab siisteem kriiptimata teavet.
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ﬁ System Configuration

" General

| Archive Settings

(Folders | Host Communication Seftings | Authentication Settings

 Lockout Settings

[Z] Enable Auto Logoff

[Z] Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: [’\ W ‘

Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥ ‘

Automatically log user off after (In Minutes) [ A5 ERY !

A ication Type—

[vi LDAP

Host

Port

User ID Attribute
Base DN

Bind DN

Password

servername
389
uid
dc=example,dc=com

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

[Vi Enable SSL Authentication

I OK I | Cancel ‘

\

Joonis 2-87. Autentimise satted konfigureeritud LDAP kasutamiseks

SSL-autentimise keelamiseks tithjendage mérkeruut Aktiveeri SSL-autentimine (Enable

SSL Authentication).

LDAP-autentimise keelamiseks tithjendage mérkeruut LDAP.

2.15 Nouetekohase installi ja haalestuse kontrollimine

Markus

Selles jaotises kirjeldatakse toiminguid, mida saavad teha k&ik vastavate lubadega kasutajad.
Vt Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade maaratlemine.

Kui instrument on paigaldatud (arvuti on iiles seatud, kasutajad ja load on méaéaratletud
ning siisteem konfigureeritud), kéivitage siisteemi installi ja iilesseadmise
kontrollimiseks aruanne Installi kvalifitseerimine (Installation Qualification). Selleks

tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas, meniiiis Aruanded (Reports), klopsake Installi
kvalifitseerimine (Installation Qualification). Vt Joonis 2-88.
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Bl GeneXpert® DxSyspam ’ (= s
User Data Reports| Setup Maint About - User Detail Use
Specimen Report = ~-0
l '|
QL @ % .
& @ ) J
Define Graphs

Patient Report
Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Control Trend Report
System Log

Assay Statistics Report
ion Qualification

Tests Since Launch

s o Progress | Status ‘ ';:'::T';"'r'l'g sa::;pie ’ NI:?nde ‘ User Result | Assay ‘Status SE'::]; g‘:g 5
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

Joonis 2-88. Siisteemi GeneXpert Dx aken, mille aruannete rippmeniiiist on valitud
installi kvalifitseerimine

2. Avaneb Adobe® Readeri aken, milles on kuvatud GeneXpert Dx siisteemi Installi
kvalifitseerimise aruanne (Installation Qualification Report). Vt Joonis 2-89.

3.  Printige aruanne vélja. Kui arvuti pole printeriga iihendatud, salvestage aruande fail
kohta, kust seda saab printida.

4. Vaadake iile aruande jargmised jaotised.

+  Siisteemi teave (System Information) — kontrollige, kas veerus Olek (Status) on
iga rea kohale margitud Labitud (Pass).

*  Instrumendi teave (Instrument Information) — aruanne sisaldab iga arvutiga
ithendatud instrumendi kohta selle seerianumbri, installitud piisivara ja selle
koigi talitltusmoodulite olekud. Kui ilmub teade Aruandja kalibreerimata
(Reporter is out of calibration) voi Pole saadava (Not Available), p66rduge
Cepheidi tehnilise toe poole. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis
Eessona.

»  Saadaolevad analiiiisid (Available Assays) — kontrollige loendist analiiiise. Kui
kuvatakse teade Analiiiise pole (No Assays), vaadake in vitro diagnostika
analiitisikomplekti juhiseid ja Jaotis 2.16.1.3, Analiiiisi definitsioonide
importimine DVD-It juhiseid analiiiisi definitsioonifailide importimise kohta.

Kui aruanne kéivitatakse parast siisteemi paigaldamist, kuid enne testide
stisteemi lisamist, kuvatakse teade Analliiise pole (No Assays). Kui teade
Analiiise pole (No Assays) kuvatakse parast analiiiiside definitsioonifailide
importimist, péérduge Cepheidi tehnilise toe poole. Kontaktandmeid vt
jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

5. Allkirjastage installi kvalifitseerimise aruanne ja lisage aruande koopia oma
registrisse. Vt Joonis 2-90.
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.4 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Joonis 2-89. Installi kvalifitseerimise aruande naide — Ik 1
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GeneXpert PC 11/20/20 13:04:15

GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation' section.

Verified by Date

This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.

Acceptance: [ ]Acceptable [ ]Not Acceptable

Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Joonis 2-90. Installi kvalifitseerimise aruande naide — lk 2
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2.16

Markus

Markus

2.16.1

2.16.1.1

Analuusi definitsioonide ja partiiomaste
parameetrite haldamine

Selles jaotises kirjeldatakse toiminguid, mida saavad teha kdik vastavate lubadega kasutajad.
Kasutaja 6igusi kirjeldab Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade maaratlemine. Selles jaotises
toodud ekraanipildid vastavad detailkasutaja tasemele.

Analiiiisi definitsioon sisaldab programmitud sammude jada, mida siisteem

GeneXpert Dx proovi ettevalmistamise, kordistamise ja tuvastamise protseduuride

ajal jargib. In vitro diagnostilise analiiiisi definitsioonifailid (.gxa/.nxa) saab hankida
Cepheidilt ja importida tarkvarasse (vt Jaotis 2.16.1.3, Analiiiisi definitsioonide
importimine DVD-It). Analiiiisi definitsioonid, mida enam ei kasutata, v4ib ka kustutada
(vt Jaotis 2.16.2, Analiiiisi definitsioonifailide ja pakendi infolehtede allalaadimine
Cepheidi veebisaidilt).

Moned analiiiisi definitsioonid vajavad testi tulemuste méadramiseks partiiomaseid
parameetreid. 2D-kasseti vootkoodid sisaldavad partiiomaste parameetrite andmeid, mis
vootkoodi skannimisel automaatselt imporditakse. Kui vootkoodiskanner mingil pShjusel
ei toota voi pole saadaval, saab partilomased parameetrid sisestada késitsi, importides
.gxr/.nxr-faili (vt Jaotis 2.16.4, Partiiomaste parameetrite késitsi importimine).
Partiiomased andmed, mida enam ei kasutata, voib ka kustutada (vt Jaotis 2.16.5,
Partiiomaste parameetrite kustutamine).

Analiiiisi definitsioonid vob importida Cepheidi DVD-draivilt vai Cepheidi veebisaidilt.
DVD draivi korra vt Jaotis 2.16.1, DVD-draivi ithendamine ja kasutamine.

Kui teie analiilisi komplektis ei ole CD-d, saate ADF-faili ja pakendi infolehe alla
laadida Cepheidi veebisaidilt. Teavet veebisaidi kasutamise kohta vt Jaotis 2.16.2,
Analiiiisi definitsioonifailide ja pakendi infolehtede allalaadimine Cepheidi veebisaidilt.

Kui teil pole Interneti-ihendusega arvutit, votke Gihendust piirkondliku Cepheidi tehnilise toe
kontoriga. Kontaktandmeid vaadake peatliki Eessdna jaotisest Tehniline abi.

DVD-draivi Uhendamine ja kasutamine

Kasutada voib vilist DVD-draivi, mis iihendatakse siisteemi USB-pordiga, v0i sisemist
draivi, mis on siisteemi juba installitud.

Valise DVD-draivi lihendamine siisteemiga GX Dx
Uhendage komplekti kuuluv viline DVD-draiv siisteemiga GX Dx jirgmiselt.

1. Leidke DVD-draiv. DVD-draiv on tarnimisel pakitud tarvikute kasti ja mérgistatud
esemena, mis tuleb alles hoida.

2. Uhendage DVD-draiv siisteemi vaba USB-pordiga.
3. Vajutage DVD-draivi esikiiljel olevat nuppu Valjuta (Eject), et avada luuk.

2-88
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4.

CDROM on analiiiisi komplektis. Sisestage analiiiisi definitsioonidega CD-plaat
DVD-drailvi ja sulgege DVD-draivi luuk. Kui draiv loeb CD-plaati, vilgub
DVD-draivi esikiiljel olev roheline tuli.

Importige analiiiisi definitsioonid vastavalt Jaotis 2.16.1.3 toodud protseduurile.

2.16.1.2 Sisemise DVD-draivi kasutamine siisteemis GX Dx
Kui DVD-draiv on siisteemi installitud, kasutage draivile ligipddsemiseks jargmist
protseduuri.
1. Leidke DVD-draiv. Draiv on siisteemi GeneXpert Dx arvutisse paigaldatud,
aga draivi asukoht voib varieeruda.
*  Lauaarvutis on draiv ligipddsetav arvuti esikiiljelt.
*  Siilearvutis asub draiv selle kiiljel.
2. Vajutage DVD-draivi esikiiljel olevat nuppu Valjuta (Eject), et avada luuk.
3.  CDROM on analiiiisi komplektis. Sisestage analiiiisi definitsioonidega CD-plaat
DVD-drailvi ja sulgege DVD-draivi luuk. Kui draiv loeb CD-plaati, vilgub
DVD-draivi esikiiljel olev roheline tuli.
Importige analiiiisi definitsioonid vastavalt Jaotis 2.16.1.3 toodud protseduurile.
2.16.1.3 Analuusi definitsioonide importimine DVD-It
M3 In vitro diagnostilise anallilisi definitsioonifaile saab importida, aga siisteemi GeneXpert Dx tarkvara
arkus S A
ei vdimalda analiiisi definitsioone muuta.
Uute analiitisi definitsioonide importimiseks DVD-plaadilt, tehke jargmist.
1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake meniiiiriba kdsku Analiiiiside defineerimine
(Define Assays). Avaneb analiiiiside defineerimise aken. Joonis 2-93 kujutab
siisteemi GeneXpert Dx administraatorile kuvatavat akent Analiiiiside defineerimine
(Define Assays). Detail- ja lihtkasutaja jaoks kuvatavas aknas on vihem funktsioone
(vt Joonis 2-91).
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.89
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Klopsake Analiiiiside defineerimine

BR GeneXpert® Dx System / == iﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use
‘v L7 o T (>0
N O Bl @ | E
(4 NS v ) 0 N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Name V. Version 1

HIV-1 Quant IUO CE 1 - ,

Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic

Xpert Flu A Panel 3|

Xpert EV Assay g For In Vitro Diagnostics Use Only.

Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

Untitled Assay

Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date  12/04/20 17:21:40

Cartridge Type | Chambers

Name |
2-Reagent 2 |
S-Sample
1-Reagent 1 l

|

|

|

|

|

|
v Delete Juplicat Rename Sav Move To Top nvert Lot Import Export Report

Klopsake Analiiiisi import

Joonis 2-91. Siisteem — Analiiiiside defineerimise aken (detailkasutaja vaade)

2. Kldpsake Impordi (Import). Kuvatakse dialoogiboks Analiiiisi import (Import Assay).

Vt Joonis 2-92.

3. Rippmeniiii Otsi kohast: (Look in:) kaudu liikuge DVD-draivile.

4. Liikuge siisteemi GeneXpert kausta. Leidke ja valige analiiiisi definitsiooni

(.gxa/.nxa) fail ning kldpsake Impordi (Import). Analiiiiside loendisse (akna vasakus
servas) ilmub uue analiilisi nimi ja versiooninumber ning loendist paremale
kuvatakse analiiiisi iiksikasjad. Vt Joonis 2-91.
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B import Assay ﬁ
Look In: | ] GeneXpert Systems »| (=[] (o] [B8s=

:D Xpert Assay.gua

File Hame:  [pert Assaygral
Files of Type: | Assay Files (gxa) -

[Limeort ]| _cancer

Joonis 2-92. Analiiiisi impordi dialoogiboks

5. Kontrollige analiiiisi nime ja versiooninumbrit ja veenduge, et imporditud on dige
analiilisi definitsioon.

6. Kui soovite samalt CD-plaadilt importida tdiendavaid analiilisi definitsioonifaile,
korrake Samm 2 kuni Samm 5.

Kombineeritud analttside puhul, mille jaoks on mitu .gxa/.nxa-faili, importige ainult teie laboris

Markus tehtavate anallitiside definitsioonifailid.

7. Eemaldage CD-plaat DVD-draivist ja hoidke seda kindlas kohas hilisemaks
kasutamiseks.

8. Kui te kasutatud vilist DVD-draivi rohkem ei vaja, eemaldage see siisteemist ning
pange draiv ja selle kaablid hilisemaks kasutamiseks hoiule.

Parast kvantitatiivse analllsi importimist saate muuta kvantitatiivse tulemuse thikut (Quantitative

Markus Result Unit). Vt Joonis 2-93.
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2.16.2 Analuusi definitsioonifailide ja pakendi infolehtede
allalaadimine Cepheidi veebisaidilt

Markus

Téhtis

2.16.3

Ettevaatust!

& D

A

Analiiiisi definitsioonifailide allalaadimiseks Cepheidi veebisaidilt tehke jargmist.

1.

2
3.
4

Minge Interneti-lihendusega arvutis aadressile www.cepheid.com/support.
Mentiiist Testid (Tests) valige toode, mille ADF-i soovite importida.
Kerige allapoole jaotisse Tooteressursid (Product Resources).

Klopsake ADF-i importimise juhseid (ADF Import Instructions), et laadida alla
ADF-failide ja pakendi infolehtede téielik komplekt.

Lugege ja jargige viljaannet Analiiiisi importimise juhised (Assay Import
Instructions), et ADF ja pakendi infoleht alla laadida ning ADF siisteemi
GeneXpert Dx installida.

Anallidisi importimise juhised (Assay Import Instructions) on saadaval mitmes keeles.

Kui teie siisteem on lihendatud LIS- voi HIS-vorguga, peate selleks, et teste siisteemi alla
laadida ja/voi testitulemusi siisteemist LIS- voi HIS-vorku iiles laadida, oma hosti testikoode
varskendama (pérast analiiiisi definitsioonifaili installimist). Jargige hosti testikoodide
virskendamise juhiseid.

Analuusi definitsioonide kustutamine

Analiiiisi definitsioonide kustutamine siisteemist on piisiv toiming. Veenduge, et analiiiisi
definitsioonid ei ole enam vajalikud. Vajadusel saab need analiiiisi definitsioonide CDROM-ilt
uuesti importida.

1.

Analiiiisi definitsioonifaili kustutamiseks valige aknas Analiiliside defineerimine
(Define Assays) (vt Joonis 2-93) analiiiiside loendist analiiiisi nimi (akna vasakul
poolel) ja klopsake Kustuta (Delete). Kuvatakse kinnitusteade.

Kldpsake Jah (Yes), et analiiiisi definitsioon kustutada. Analiiiisi definitsioonifail
kustutatakse ja eemaldatakse analiiliside loendist.

2-92
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Klopsake Analiiiside defineerimine

+*] GeneXpert® Dx Systen
User Data Management Repor(s Selup Maintenance Define Assays About User Administration Use!

N oM e E M

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

Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
Version iz
Xpert HIV-1 Viral Load 1 . 2 >
Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
 Xpert Flu A Panel 3| " -
Xpert EV Assay 3 - ; For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Xpert CDIFFICILE 3
Quantitative Result Unit copies/mL v
|copies/mL
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 IumL
Cartridge Type | Chambers
Name

PEG-Wash

Sample

Prot K

Lysis bf - Mix

Elution-Waste

Rinse

TSR-EZR

Lot Import

Klopsake, et analiilisid kustutada

Joonis 2-93. Siisteem GeneXpert Dx — analiiiisi defineerimise aken
(administraator vaade)

2.16.4 Partiiomaste parameetrite kasitsi importimine

Moned analiiiisi definitsioonid vajavad testi tulemuste médramiseks partiiomaseid
parameetreid. Kassettide vootkoodid sisaldavad partiiomaste parameetrite andmeid,
mis testi loomise voi analiilisi defineerimise ajal vootkoodi skannimisel automaatselt
imporditakse. Kui vootkoodiskanner mingil pShjusel ei to6ta voi pole saadaval, saate
partiiomased parameetrid sisestada késitsi, importides .gxr/.nxr-faili.

P&6rduge Cepheidi tehnilise toe poole .gxr/.nxr-failide hankimiseks. Salvestage hangitud

Markus .gxr/.nxr-failide arvutisse ja jatke meelde, kus failid asuvad (tavaliselt ekspordikaustas).

Kui soovite kontrollida, kas analiilis vajab partiiomaseid parameetreid, vaadake, kas
kuval Analiiiiside defineerimine (Define Assays) on selle analiiiisi jaoks tdidetud kirjest
Néutavad partiiomased parameetreid (Need Lot Specific Parameters) vasakul olev
markeruut.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.93
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

Klopsake Analiiliside defineerimine)
/

i GeneXpert® Dx System / t ':'J_M
User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Detail Use

< ~<] < — = =
[ . < Q A
I i @ 1o %
< “ bv @ » A 2
< LY 2z A< ' @
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
Name [ v I
HIV-1 Quant IUO CE 1 ) ) )
pert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
 Xpei A Panel 3
Xpert E¥ ay 3| For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal ‘i\ Assay Disclaimer

Untitled Assay

Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1 "
= = v| Need Lot Specific Parameters

Last Modified Date  12/04/20 17:21:40

Cartridge Type Chambers

Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

New Delete Duplicate Rename Save | Move To Top Convert Lot Import Export Report

Klopsake, et importida
partiiomased parameetrid

Joonis 2-94. Analiiiiside defineerimise aken, milles on tdidetud partiiomaste
parameetrite noude markeruut

2-94
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Partiiomaste parameetrite késitsi importimiseks tehke jargmist.

1.  Aknas Analiiiiside defineerimine (Define Assays) (vt Joonis 2-94), valige loendist
Analliiis (Assay) analiiiisi nimi (akna vasakul poolel).

2. Klopsake Partii (Lot). Kuvatakse dialoogiboks Reagendi partiiomased parameetrid
(Reagent Lot Specific Parameters). Vt Joonis 2-95.

3.  Klopsake Impordi (Import). Kuvatakse dialoogiboks Reagendi partiiomaste
parameetrite import (Import Reagent Lot Specific Parameters).

Joonis 2-95 kujutab tavalist reagendi partiinumbrit enne konkreetsete partiide importimist. Kui
Markus analusid ja/vdi partiomased parameetrid on siisteemi juba imporditud, kuvatakse reagendi partii
numbrid.

.
B Reagent Lot Specific Parameters ﬁ

Select Reagent Lot Number

icommon

View Delete :\Tlmport | [ Scan l I Close .

L 4

Joonis 2-95. Reagendi partiiomaste parameetrite dialoogiboks

4. Kasutades vilja Otsi kohast (Look In:) (vt Joonis 2-96) leidke ja valige .gxr/.nxr-
fail, mille saite tehniliselt toelt, ka kldpsake Ava (Open). Reagendi partiiomaste
parameetrite dialoogiboksi kuvatakse uus partiinumber. Klopsake reagendi
partiiomaste parameetrite dialoogiboksis Sule (Close), et naasta aknasse Analiitiside
defineerimine (Define Assays).
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~ (o]
Look In: |Ijexport v| @ ,EE @@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

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

| [ open || cancel |

\ =

Joonis 2-96. Reagendi partiiomaste parameetrite impordi dialoogiboks

2.16.5 Partiiomaste parameetrite kustutamine
Partiiomaste parameetrite kustutamiseks tehke jargmist.

1.  Aknas Analiiiiside defineerimine (Define Assays) (vt Joonis 2-94) kldpsake Partii
(Lot). Kuvatakse dialoogiboks Reagendi partiiomased parameetrid (Reagent Lot
Specific Parameters). Vt Joonis 2-95.

Markus Pisage meeles, et lildist (common) partiid ei saa kustutada.

2. Valige kustutatava partii number ja klopsake Kustuta (Delete). Kuvatakse
kinnitusteade

3. Kldpsake OK, et partiiomased parameetrid kustutada.

4. Klopsake Sule (Close), et reagendi partiiomaste parameetrite dialoogiboks sulgeda.
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2.17 Susteemi taaskaivitamine

Markus

2171

21711

Selles jaotises kirjeldatakse toiminguid, mida saavad teha tiitibist séltumatult kdik kasutajad.

Torkeotsingu teatud stsenaariumi korral (vt Jaotis 9.19.2, Veateated) tuleb siisteem
taaskéivitada. Selle jaoks jargige samme Jaotis 2.17.1 kuni Jaotis 2.17.2.

Susteemi valjalulitamine

1.

Veenduge, et instrument ei toStle hetkel tihtegi proovi. Enne siisteemi véljaliilitamist
vOi taaskdivitamist oodake, kuni instrument 10petab kdik protsessid.

Eemaldage kassetid instrumendi moodulitest.

Sulgege GeneXpert Dx-i tarkvara, kldpsates kéasku Valju (Exit) mentitis Kasutaja
(User).

Arhiivimise hilinemise meeldetuletus

Kui arhiivimisega pole hilinetud voi kui Joonis 2-79 ndidatud arhiivimise sétet ei ole
valitud, siis Joonis 2-97 ei kuvata ja te saate jitkata kohe vastavalt Jaotis 2.17.1.2.

Kui arhiivimine on hilinenud, kuvatakse dialoogiboks Testi arhiivimise meeldetuletus
(Test Archive Reminder) (vt Joonis 2-97).

Test Archive Reminder ﬂ

@j Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes No

Joonis 2-97. Testi arhiivimise meeldetuletuse dialoogiboks

Kui te ei soovi testi arhiivida kldopsake testi arhiivimise meeldetuletus dialoogiboksis
Ei (No) (vt Joonis 2-97). Jatkake siisteemi véljaliilitamist ilma arhiivimiseta vastvalt
Jaotis 2.17.1.2.

Vo1

Kui soovite arhiivida, klopsake testi arhiivimise meeldetuletuse dialoogiboksis
Jah (Yes) (vt Joonis 2-97), et jatkata viljaliilitamist koos arhiivimisega. Ilmub
arhiivitava(te) testi(de) valimise kuva. Vt Joonis 2-98.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.97
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

[ Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

< Sample Module Error Start
Patient ID ‘ D N User Result Assay Status Statis Date 7 ‘
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error |04/08/19 12:41:13 [
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 |Detail User  NEGATIVE |Xpert CDIFFICILE |pone |ok 104108119 12:38:42
[J |H351890382682T ‘HG656788 1K3 'Delail User HIV-1 DETECTE...VHIV-1 QuantIUO CE »Done lOK L[}4IOBI19 15:47:13
[T |negative control ‘negative control K4 'Delail User HIV-1 NOT DET... 'HIV-1 QuantIUO CE \Done ;OK ‘.04108;'19 15:45:43
[0 |H3s1890386682R |FT343558 K2 Detail User |HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 04108119 15:42:27
[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK |04/0819 14:57:16
[J |H351890386682R |FT343557 |A3 Administration ... [HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 04/08/19 14:55:27
[0 |H351890377714R |HA245614 A1l Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done |Error |03/29/19 15:56:42
Vi |H351890377714R |HA245621 Al DetailUser  |NORESULT Xpert CDIFFICILE Done  |LoadEror 03/29119 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE |Aborted  |Error 03/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R [TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 0311619 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... [Xpert MTB-RIF US IVD Done OK |03/16/19 13:39:27
[0 |H39590382682R ‘KW630937 B3 AAdministration ...MRSA NEGATIV... .Xpert SANasal Complet.._‘_Done iOK \»03/16;’19 13:38:00
[J |H351873382682R ‘GH487365 ‘A3 ‘Administration ... MRSA NEGATIV... .Xpel’( SANasal Complet..._Done ‘OK 103116;‘19 13:36:08
[J |H351898782682R 'SR543267 A2 'Administration ...|MRSA POSITIVE...'Xpelt SANasal CompletA..’Done lOK "03116;‘19 13:34:19 |_|
__linc4nnnanacann  niiacsenz na A i i MOOA MEAATIE  [Veask O8 Manat o ety Al AnscIan 499097 |
Select Deselect Select Deselect G
All All Highlighted Highlighted Archive
|
ok || cancel |
Joonis 2-98. Arhiivitava(te) testi(de) valimise kuva
Testide arhiivimiseks tehke Samm 1 kuni Samm 7 protseduuris, mida kirjeldab
Jaotis 5.16.1, Testide arhiivimine. Kui olete arhiivimise l0petanud, jatkake
Jaotis 2.17.1.2.
2.17.1.2 Andmebaasihalduse meeldetuletus
. Kui mérkeruut Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management
Reminders) siisteemi konfiugureerimise dialoogiboksis (vt Joonis 2-77) ei ole
téidetud, siis dialoogiboksi Andmebaasihaldus (Database Management)
(vt Joonis 2-99) ei ilmu ja tdiendavad toimingud pole vajalikud. Tarkvara sulgub, kui
kldpsatakse nuppu Valju (Exit) (vt Jaotis 2.17.1, Samm 3) ning siisteemi
véljaliilitamisel voite vahele jitta toimingud juhiseni Jaotis 2.17.1.3.
voi
. Kui mérkeruut Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management
Reminders) siisteemi konfigureerimise dialoogikuval (vt Joonis 2-77) on tdidetud,
kuvatakse andmebaasihalduse dialoogiboks (vt Joonis 2-99) siisteemi GeneXpert Dx
akna peale. Dialoogiboks kiisib, kas soovite teha andmebaasihalduse toiminguid.
2.98 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Database Management &

?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes @

Joonis 2-99. Andmebaasihalduse dialoogiboks

A. Kui kldpsate andmebaasihalduse dialoogiboksis Ei (No) (vt Joonis 2-99), siis
GeneXpert Dx-i tarkvara sulgub ja te vdite jatkata vastavalt Jaotis 2.17.1.3
siisteemi valjaliilitamiseks.

voi

B. Kui kldpsate andmebaasihalduse dialoogiboksis Jah (Yes) (vt Joonis 2-99),

peate jargmiseks valima tehtava toimingu (vt Joonis 2-100).

Séltuvalt kasutaja digustest ei pruugi kdik (vdi méned) neljast andmebaasihalduse dialoogiboksi

Markus suvandist olla nahtavad. Vt Joonis 2-100.

[ E Database Management @1

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(® Database Backup

{_' Database Restore

" Compact Database

Cancel Proceed

Joonis 2-100. Andmebaasihalduse dialoogiboks

Uksikasju andmebaasihalduse toimingute tegemisest vt Jaotis 5.17, Andmebaasihalduse
toimingud. Kui andmebaasihalduse toimingud on 1dpetatud, siis GeneXpert Dx-i tarkvara
sulgub ja kuvatakse Windowsi todlaud.

Jakake vastavalt Jaotis 2.17.1.3.

217.1.3 Sulgemise viimased sammud
1.  Liilitage instrument vélja

2. Sulgege siisteemi GeneXpert Dx arvuti.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 2.99
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Installimise protseduurid ja erinduded

2.17.2 Siusteemi taaskaivitamine

Siisteemi taaskdivitamiseks jargige protseduuri vastavalt Jaotis 5.2.2, Arvuti
sisseliilitamine.

Parast suisteemi viljaliilitamist oodake kaks minutit, enne kui siisteemi uuesti sisse liilitate.
Tahtis Siisteem ei pruugi digesti kaivituda, kui see liilitatakse sisse vahem kui kahe minuti
moodudes.

2.18 GeneXpert Dx-i tarkvara desinstallimine ja uuesti
installimine

GeneXpert Dx-i tarkvara on tarnitavasse arvutisse installitud, kuid v&ib teatud
olukordades vajada uuesti installimist vastavalt Cepheidi tehnilise toe népunéidetele.

Ettevaatust! - - o —— - - — -
— Kui tarkvara rikutakse voi tekib siisteemirike, arge proovige tarkvara ise uuesti installida.
i Helistage Cepheidi tehnilisele toele, et saada abi ja vihendada piisiva andmekao ohtu.
- Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
2.100 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Selles peatiikis selgitatakse, kuidas siisteem GeneXpert Dx todtab. Peatiikis késitletavad
teemad on jargmised.

. Jaotis 3.1, Stisteemi talitluse iilevaade

. Jaotis 3.2, GeneXperti moodul

. Jaotis 3.3, GeneXperti kassett

. Jaotis 3.4, I-CORE-moodul

. Jaotis 3.5, Kuumutamise ja jahutamise mehhanismid
. Jaotis 3.6, Katseliste meetodite kirjeldus

. Jaotis 3.7, Optiline siisteem

. Jaotis 3.8, Siisteemi kalibreerimine

3.1 Susteemi talitluse ulevaade

Siisteemid GeneXpert Dx automatiseerivad ja integreerivad proovide puhastamist,
nukleiinhappe kordistamist ja sihtjirjestuse tuvastamist, kasutades reaalaja
poordtranskriptaasi PCR (RT-PCR) ja reaalaja PCR analiiiise.

Iga GeneXpert Dx-i moodul t66tleb iihte proovi. Proov ja vajalikud reagendid
sisestatakse GeneXperti kassetti ning slisteemi GeneXpert Dx abil luuakse kéitamiseks
test (vt Jaotis 5.6, Testi loomine). Seejarel laaditakse kassett instrumendi vabasse
moodulisse (vt Jaotis 5.7, Kasseti laadimine instrumendi moodulisse) ja kiivitatakse
(vt Jaotis 5.8, Testi alustamine). Testimise ajal tdidab siisteem jargmised sammud.

1. Teisaldab proovi ja reagendid proovi ettevalmistamise jaoks kasseti eri kambritesse.
2. Hiidreerib reagendi kuulikesi.

3. Kontrollib sondide jérgi, kas proovi ettevalmistamine on dnnestunud (ainult juhul,
kui samm on analiiiisi definitsioonis noutud).

4. Teisaldab proovi ja reagendi segu, mis sisaldab poordtranskriptsiooni (vajadusel) ja
reaalaja PCR spetsiifilisi komponente, reaktsioonikatsutisse.

5. Kaivitab RT-PCR (vajadusel) ja PCR tsiiklid ning reaalajas tuvastamise
(vt Joonis 3-1).
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Siisteem GeneXpert Dx kasutab mooduliga I-CORE® kiitet ja vetilaatoriga jahutust
reaalaja poliimeraasi ahelreaktsiooni jaoks, mida kasutatakse huvialase mikroorganismi
DNA vdi cDNA jirjestuse eksponentseks kordistamiseks ja tuvastamiseks.

Poliimeraasi ahelreaktsioon on kordistusmeetod, mis suurendab DNA voi cDNA
jarjestuste spetsiifiliste koopiate hulka. Reaalaja poliimeraasi ahelreaktsioonis
kasutatakse spetsiifiliste jarjestuste tuvastamiseks fluorestsentsi ja see sisaldab
mehhanismi tsiikli médramiseks, milles ilmneb esmaselt margatav hulk huvialase DNA
voi cDNA koopiaid (tstikli 1avi).

Poliimeraasi ahelreaktsioon koosneb tsiiklite seeriast, mille kdigus DNA-d voi cDNA-d
kuumutatakse ja jahutatakse teatud ajaks kindlale temperatuurile.

Pirast algset denaturatsiooni (kui aktiveeritakse DNA v&i ¢cDNA kordistamiseks
kasutatav poliimeraas) toimub jargmine kolmeetapiline tsiikkel.

1. Denaturatsiooni etapp, mille kdigus toimub DNA ahelate jagamine.

2. Loomutamise etapp, milles kdigus on poliimeraasi jaoks vaja DNA kordistamiseks
praimerit. Praimer seob DNA v6i cDNA (komplementaarse DNA) jérjestuse.

3. Pikenemise etapp, milles DNA ahelaid pikendatakse.

Algne denaturatsioon Denaturatsioon

95 °C

95 °C

Pikenemine
72 °C

Loomutamine
120 s 5s 60 °C

10s

30s

Joonis 3-1. PCR-i tsiikli ndidisskeem I-CORE-mooduliga kuumutamiseks ja ventilaatoriga jahutuseks

(temperatuuride kestused ei ole proportsioonis)
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3.2 GeneXperti moodul

Joonis 3-1 ndidatud PCR-i tsiikli diagramm kujutab I-CORE-mooduliga tehtud 40 tsiiklit.
Denaturatsiooni temperatuur on 95 °C; 160mutustemperatuur on 60 °C; pikenemise
temperatuur on 72 °C. Moodul peab koiki neid temperatuure hoidma kindla aja jooksul,
nagu on ndidatud Joonis 3-1. Algne denaturatsioon kestab iihe tsiikli jooksul

120 sekundit. Denaturatsiooni (5 sekundit), [ddmutamise (30 sekundit) ja pikenemise
(10 sekundit) tsiiklid toimuvad 40 korda jérjest, enne kui poliimeraasi ahelreaktsioon
viimaks 15peb.

Iga instrumendi moodul sisaldab jirgmised komponendid, mis véimaldavad automaatset
proovide todtlemist kassetis ja katsuti tditmist proovi-reagendi seguga PCR-i jaoks.

. Klapi ajam — poorab kasseti klapi korpust kasseti eri kambrite kohale.
. Kolvivarras — doseerib vedelikke kasseti eri kambritesse.

. Ulrahelisignaal — liiiisib proovi (vajadusel).

. I-CORE-moodul — viib 1dbi PCR kordistamise ja tuvastamise.

Kasseti laadimise ja mahalaadimise mehhanism tagab kasseti nduetekohase liikumise
instrumendis. Lisaks on siisteemi programmitud enesekontroll enne igat testi alustamist,
millega kontrollitakse, kas siisteem to6tab nouetekohaselt.

3.3 GeneXperti kassett

Uhekordselt kasutatavas GeneXperti kassetis on proovid ja reagendid, mida siisteemis
GeneXpert Dx toodeldakse. Iga kassett koosneb jargmistest komponentidest
(vt Joonis 3-2).

. Tootlemiskambrid — sisaldavad proove, reagente, toddeldud proovi ja jadklahuseid.
Uks kamber on mdeldud Shu jaoks ja see tasakaalustab kassetis rdhku.

. Klapi korpus — p6orleb ning laseb vedelikul siseneda kasseti eri kambritesse ja
reaktsioonikatsutisse. Klapi korpuses toimub proovi isoleerimine, PCR-i
inhibiitorite eemaldamine ja proovide liilisimine ultraheli abil (vajadusel). Pérast
proovi tootlemist segatakse see PCR-i reagentidega ja teisaldatakse integreeritud
reaktsioonikatsutisse.

. Reaktsioonikatsuti — voimaldab kiireid termilisi tsiikleid ning katsuti sisu optilist
ergastamist ja tuvastamist. Kasseti laadimisel instrumenti sisestatakse
reaktsioonikatsuti automaatselt [-CORE-moodulisse.
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Kassett on konstrueeritud nii, et reagenti hoitakse kassetis. Tegemist on suletud siisteemi
anumaga.

GeneXperti kassette ei tarnita koos siisteemiga. Analiiiisikohaste kassettide tellimiseks
poorduge Cepheidi poole. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

Joonis 3-2. GeneXperti kasseti komponendid
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3.4 |-CORE-moodul

I-CORE (nutikas jahutuse/kuumutuse optiline reaktsioon) moodul on igas instrumendi
moodulis olev riistvarakomponent, milles toimub PCR-i kordistamine ja fluorestsentsi
tuvastamine. Kasseti laadimise kdigus sisestatakse reaktori katsuti [-CORE-moodulisse
(vt Joonis 3-3). Proovi ja reagendi segu liikkatakse kassettist reaktsioonikatsutisse.
Kordistamise kdigus I-CORE’i kiittekeha kuumendab ja ventilaator jahutab
reaktsioonikatsuti sisu. Optilised plokid ergastavad virvaine molekule ja tuvastavad
emiteeritava fluorestsentsi.

I-CORE-moodul (vaade kiiljelt)

o\

[ HRHIRTIRT IR ERR IO

Ventilaator

Kassett

Siseneb I-CORFE’i

Optilised —
plokid

Kiittekeha Reaktsioonikatsuti

Reaktsioonikatsuti
(I-COREFE'’i sees)

Joonis 3-3. I-CORE-moodul
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3.5

3.6

Kuumutamise ja jahutamise mehhanismid

I-CORE sees olev kiittekeha koosneb kahest viga korge soojusjuhtivusega keraamilisest
plaadist, mis tagavad iihtlase temperatuuri ja kiire soojusiilekande (vt Joonis 3-3).
Resistiivkiittekehad on kantud keraamiliste plaatide pinnale, kasutades paksu kelme
tehnikat, ja otse igale plaadile kinnitatud termistor jdlgib plaadi temperatuuri. Suure
efektiivsusega ventilaator jahutab reaktsioonikatsuti sisu, puhudes vélisdhku iile
kiittekeha plaatide. Termotsiiklite ajal kontrollib instrumendi piisivara instrumendi
mooduli sees olevat temperatuuri. Piisivara sisaldab juhtimislingu, mis tagab plaatide
kiire kuumutamise, minimeerides samas noutava sihttemperatuuri iiletamist.

Katseliste meetodite kirjeldus

Siisteem GeneXpert kasutab huvialase mikroorganismi DNA tuvastamiseks reaalaja
poliimeraasi ahelreaktsiooni (reaalaja PCR-d).

Reaalaja poliimeraasi ahelreaktsioon on poliimeraasi ahelreaktsiooni variant, milles DNA
kordistamiseks kasutatakse sama PCR-1 meetodit denatureerimise, 10dmutamise ja
pikendamisega kindlaksmédratud aja jooksul. Reaalaja PCR-s kasutatakse
interkaleeruvate virvainete voi sondide fluoretsentsi huvialase DNA kordistatud koopiate
tuvastamiseks ning kordistatud tulemuse reaalajas visualiseerimiseks ja jalgimiseks.

Reaalajas PCR-i kdigus seondub spetsiaalselt disainitud, mikroorganismi DNA-ga
komplementaarsed praimerid DNA-ga ja pikendavad seda. Néiteks 5' nukleaasi tehnikas
kasutatav sond, mille kiilge on kinnitatud reportervérv ja kustutaja, on samuti
mikroorganismi DNA-ga komplementaarne ja seondub DNA-ga praimeri suhtes
allavoolu. Praimer ja sond koos tagavad korgemal tasemel spetsiifilisuse
mikroorganismile kindla jérjestuse tuvastamiseks.

DNA ahela pikendamisel sond hdvineb ning reporter ja kustutaja eralduvad ja vabanevad
lahuses. Fluorestsentsi signaal tuvastatakse ja tugevneb iga kordistamisega.

Tsiikkel, mille kdigus fluorestsents tuvastatakse parast méargatava hulga DNA koopiate
tegemist, on tsiikli 1dvi (Cycle threshold, Ct). Tsiikli 14vi on kodige lihtsamalt
defineerituna esimene tsiikkel, mille kdigus toimub fluorestsentsi markimisvadrne
suurenemine iile taustfluoretsentsi (vt Joonis 3-4).

Reaalaja PCR genereerib kasvukdvera, mille x-teljel on tsiiklite arv ja y-teljel on
fluorestsents. Fluorestsentsi suurenemine on proportsionaalne genereeritud
amplikonikogusega ja selle jérgi saab médrata tsiikli ldve. Kasvukovera platoo vastab
fluorestsentsi 16pp-punktile, kus muud tegurid hakkavad kiirust piirama. Kui reaalaja
PCR-i ei tuvastata mikroorganismi DNA-d, on kasvukdver tasane.
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Joonis 3-4. Kordistamise kover ja tsiikli lavi (Ct)
3.7 Optiline susteem
6- ja 10-varviliste moodulitega kasutatakse sama riistvara. Neid saab kalibreerida 6- voi
10-vérviliseks. Siisteemil GeneXpert Dx vodivad olla kuuevirvilised moodulid voi
10-vérvilised moodulid. Kasutage jargmisi jaotisi vastavalt sellele, mis tiitipi moodulid
siisteemi on paigaldatud.
. Jaotis 3.7.1, Kuuevirvilised moodulid
. Jaotis 3.7.2, 10-varvilised moodulid
3.7.1 Kuuevarvilised moodulid
I-CORE’1 sees olev optiline siisteem koosneb kahest plokist (vt Joonis 3-3).
. Kuuevarviline ergastusmoodul — sisaldab suure intensiivsusega valgusdioode (LED)
reportervirvi molekulide ergastamiseks.
. Kuuevarviline detektorimoodul — sisaldab rinist fotodetektoreid ja filtreid kuue
spektririba tuvastamiseks.
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 3.7
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3.7.2

Markus

Optilised plokid on paigutatud I-CORE’i sisse nii, et nende avad iihtivad
reaktsioonikatsuti optiliste akendega, mis vdimaldab reaktsioonisegu ergastada ja
emissiooni tuvastada. Erinevate fluorestseeruvate reportervéarvide jaoks margistatud
sondide abil saab iihes reaktsioonikatsutis samaaegselt tuvastada kuni kuut sihtmérki.
Fluorestseeruvate virvainete emissioonspektrid véivad kattuda ja liks varvaine v3ib anda
signaali rohkem kui iihes kanalis. Spektrite kattumise kompenseerimiseks kasutab
siisteem iga reportervirvi kontsentratsiooni méadramiseks asjakohaseid kalibreerimise ja
andmeanaliiiisi algoritme. Tabel 3-1 sisaldab kuue kanali ergastamise ja tuvastamise
spektriribasid.

Tabel 3-1. GeneXperti mooduli ergastamise ja emissiooni vahemikud (6-varviline)

Optiline kanal Egastus (nm) Emissioon (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

10-varvilised moodulid

Kimnevarvilised moodulid vajavad tarkvara GeneXpert Dx versiooni 6.4 (v6i uuemat). Kui vajate
abi, votke hendust piirkondliku Cepheidi tehnilise toe keskusega.

I-CORE’1 sees olev optiline siisteem koosneb kahest plokist (vt Joonis 3-3).

. Kiimnevarviline ergastusmoodul — sisaldab suure intensiivsusega valgusdioode
(LED) reportervarvi molekulide ergastamiseks.

. Kiimnevarviline detektorimoodul — sisaldab réinist fotodetektoreid ja filtreid kiimne
spektririba tuvastamiseks.

Optilised plokid on paigutatud I-CORE’i sisse nii, et nende avad {ihtivad
reaktsioonikatsuti optiliste akendega, mis voimaldab reaktsioonisegu ergastada ja
emissiooni tuvastada. Erinevate fluorestseeruvate reportervirvide jaoks maérgistatud
sondide abil saab iihes reaktsioonikatsutis samaaegselt tuvastada kuni kiimmet sihtmérki.
Fluorestseeruvate virvainete emissioonspektrid voivad kattuda ja iiks vérvaine voib anda
signaali rohkem kui tihes kanalis. Spektrite kattumise kompenseerimiseks kasutab
siisteem iga reportervirvi kontsentratsiooni miiramiseks asjakohaseid kalibreerimise ja
andmeanaliiiisi algoritme. Tabel 3-2 sisaldab kiimne kanali ergastamise ja tuvastamise
spektriribasid.
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Tabel 3-2. GeneXperti mooduli ergastamise ja emissiooni vahemikud (10-varviline)

Optiline kanal Egastus (nm) Emissioon (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700

3.8 Siusteemi kalibreerimine

Termilise reaktsiooni kambri termistorid on kalibreeritud tipsusega +1,0 °C, kasutades
USA Riikliku Standardite ja Tehnoloogia Instituudi (NIST) jélgitavaid standardeid.
Tootmise ajal mdddetakse kuumutussiisteemi temperatuuri kahel tasemel: 60 °C ja

95 °C. Kalibreerimise koefitsiendid, mis korrigeerivad kiittekeha termistori toornditude
viikesi vigu, salvestatakse iga [-CORE-mooduli méllu.

Optiline siisteem kalibreeritakse individuaalsete kustutamata fluorestseeruvate virvainete
oligote standardseid kontsentratsioone kasutades. Spektriomaduste mddramiseks
lahutatakse iga optilise kanali puhul virvaine oligo standardi tekitatud tooresignaalist
ainult katsuti tekitatav signaal (tiihi signaal). Puhaste vérvaine oligode individuaalseid
spektriomadusi kasutades saab vérvainete oligode tundmatu segu signaalid eraldada
segus olevate iiksikute virvaine oligode korrigeeritud signaalidest.
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4 Sooritusnaitajad ja spetsifikatsioon

Selles peatiikis kirjeldatakse slisteemi GeneXpert Dx sooritusnditajaid ja
spetsifikatsiooni. Peatiikis kisitletavad teemad on jargmised.

. Jaotis 4.1, Instrumendi klassifikatsioon

. Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon

. Jaotis 4.3, Tookeskkonna parameetrid

. Jaotis 4.4, Keskkonnatingimused — hoiustamine ja transport
. Jaotis 4.5, Helirohk

. Jaotis 4.6, Euroopa Liidu direktiivid

. Jaotis 4.7, Ohtlike ainete nimed ja kontsentratsioonid

. Jaotis 4.8, Teavet toote energiakulu kohta

. Jaotis 4.9, Soojusvéimsus

4.1 Instrumendi klassifikatsioon

Stisteem GeneXpert Dx on:

. toostus-teaduslik meditsiiniseade (ISM), keskmise suurusega, todstuslikuks ja
laboratoorseks kasutamiseks;

. konstrueeritud statsionaarseks kasutamiseks;
. ette ndhtud kasutamiseks kogu maailmas;

. ette ndhtud eeltdodeldud bioloogilise materjali hindamiseks.
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4.2
4.2.1

Uldine spetsifikatsioon

Instrumentide GeneXpert R1 lildine spetsifikatsioon

Instrumendi GeneXpert R1 spetsifikatsioon on jargmine.

. Mootmed ja kaal:

Tabel 4-1. Mo6o6tmed ja kaal

Instrument Laius Koérgus Siigavus Kaal
GX-1 R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 tolli) (13,5 tolli) (13,5 tolli) (18 naela)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
CXAVR1 | (117510l) | (14toll) | (12.25t0ll) | (26 naela)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 tolli) (30 tolli) (15 tolli) (125 naela)

. Elektritoide: automaatne vahemiku valik

. Nominaalne valhelduvoolu pingevahemik: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Vorgutoite kdikumised: kuni £10% nimipingest

. Mooduvad liigpinged: kuni 2500 V pingepiik (impulsitaluvuse kategooria II)

. Nimivool ja kaitsme tugevus:

Tabel 4-2. Nimivool ja kaitsme tugevus

Instrument Nimivool Kaitsme tugevus
GX-I R1 1,5 A pingel 100 V~, 250 V~ T2 A

0,75 A pingel 200 V~ (IEC 60127 viivitusega)
GX-IV R1 1,9 A pingel 100 V~, 250 V~ T3 A

0,95 A pingel 200 V~ (IEC 60127 viivitusega)
GX-XVI R1 8,24 A pingel 100 V~, 250 V~T6,3 A

4,12 A pingel 200 V~ (IEC 60127 viivitusega)
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Instrumentide GeneXpert R2 lildine spetsifikatsioon

Instrumendi GeneXpert R2 spetsifikatsioon on jargmine.

. Mootmed ja kaal:

Tabel 4-3. Mo6tmed ja kaal

Instrument Laius Kérgus Sugavus Kaal
GX-I R2 (3?:;1 oli) ?102'5«3:8 (12$ o) (Qt:gla)
GX-ll R2 (lfftgﬂ?) (?2,‘17 tcorlnn) (1219 77 t(;rlTi) (1 g‘iaktga)
GX-IV R2 (12? f ol ?102'5“3:8 (12$ o ) (2151 fai?a
GX-XVI R2 (213 (ol (22,’98 ol (f 23 il (12557nI;%Ia)

. Elektritoide: automaatne vahemiku valik

. Nominaalne valhelduvoolu pingevahemik: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Vorgutoite kdikumised: kuni £10% nimipingest

. Mooduvad liigpinged: kuni 2500 V pingepiik (impulsitaluvuse kategooria II)

. Nimivool ja kaitsme tugevus:

Tabel 4-4. Nimivool ja kaitsme tugevus

Instrument Nimivool Kaitsme tugevus
1,5 A pingel 100 V~
GX-l R2 (Vahelduvvoolu adapteri valjund Hooldatav kaitse puudub
2,5 A pingel 24 Vdc)
1,5 A pingel 100 V~
GX-Il R2 (Vahelduvvoolu adapteri valjund Hooldatav kaitse puudub
2,5 A pingel 24 Vdc)
. 250 V~ T3 A
GX-IVR2 1.4 Apingel 100 V (IEC 60127 viivitusega)
. 250 V~T6,3 A
GX-XVI R2 6,16 A pingel 100 V (IEC 60127 viivitusega)
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4.3 Tookeskkonna parameetrid

Tingimused laboris peavad vastama jargmistele nduetele.
. Uldine keskkond: kasutada ainult siseruumis

. Saasteklass: 2

. Tootemperatuur: 15-30 °C

. Suhteline 6huniiskus: 10-95%, kondenseerumiseta

Paigutage siisteem GeneXpert Dx Kkiitte- ja kliimaseadmete Shukanalitest eemale. Arge
paigutage instrumenti otse ventilatsiooniava alla voi pdikese kitte. Hoidke instrumendi
mooduliluugid alati suletuna, kui neid ei kasutata.

4.4 Keskkonnatingimused — hoiustamine ja transport
Noutavad hoidmistingimused on jargmised.
. Temperatuur: —30 °C kuni +45 °C

. Ohuniiskus: suhteline niiskus 0%—-95%, kondenseerumiseta

4.5 Helirohk

Helirdhu spetsifikatsioon on jargmine.
. Kuuldavate helide rohuvahemik: < 85 dB (vordlustase 20 pPa)

. Ultraheli rohk vahemikus 20 kHz kuni 100 kHz: < 94,5 dB SPL
(vordlustase 20 pPa)

. Maksimaalne helirdhk: 40 kHz iihe kolmandiku oktaavi sagedusvahemike piires

4-4 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Sooritusnaitajad ja spetsifikatsioon

4.6 Euroopa Liidu direktiivid

Siisteemid GeneXpert Dx on konstrueeritud ja testitud vastavalt kohaldatavate
reguleerivate asutuste poolt laboriseadmetele esitatavatele nduetele.
Vastavusdeklaratsiooni hankimiseks poorduge Cepheidi tehnilise toe poole.

Lisateavet vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

4.7

Toote nimi: siisteem GeneXpert® Dx

Toote mudeli number: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Ohtlike ainete nimed ja kontsentratsioonid

Komponendi nimi

Ohtliku aine nimi

(Pb)

(Ho)

(Cd)

(Cr®)

(PBB)

(PBDE)

GeneXperti Uhekordselt
kasutatav kassett

0]

0]

0]

0]

0]

0]

Kaabli alamkoostud

Plastosad

Plekk

Riistvara (kruvi, poldid jne)

Toiteploki alamkoostud

Trikkplaadi koostud

xX|o|o|o|o]o

Pieso-ultrahelimuundur

X

(o] No) No) No) Ko) Nol Ne)

(o] No) No) Nl Ko) No] Ne)

(o] No) No} No) Ko) Nol Ne)

(o] o] ko] No) No) No) No)

(o] o] ko] No) No) No) Ne)

Tabel on koostatud vastavalt SJ/T 11364-2014 satetele
O: Naitab, et osa kdigi homogeensete materjalide mirgiste vdi ohtlike ainete sisaldus on madalam kui dokumendis GB/T 26572

esitatud piirvaartus.

X: Naitab, et osa vahemalt ihe homogeense materjali murgiste voi ohtlike ainete sisaldus Uletab dokumendis GB/T 26572 esitatud

piirvaartust.

4.8 Teavet toote energiakulu kohta

Energia- Aastane
Tarnija tohususe Energiatarve energiakulu Energiatarve
Tarnija nimi mudelitunnus klass sisseliilitatuna (W) (KWh) ootereziimis (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
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4.9 Soojusvoéimsus

Tarnija nimi Tarnija mudelitunnus BTU/h
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921
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Selles peatiikis kirjeldatakse, kuidas kasutada siisteemi GeneXpert Dx in vitro
diagnostiliste (IVD) testi tegemiseks ja tulemuste andmete haldamiseks. Peatiikis
kasitletavad teemad on jargmised.

Jaotis 5.1, Ttiiipiline to6voog

Jaotis 5.2, Alustamine

Jaotis 5.3, Stisteemiakna kasutamine

Jaotis 5.4, Saadaolevate analiiiisi definitsioonide loendi kontrollimine
Jaotis 5.5, Vootkoodiskanneri kasutamine

Jaotis 5.6, Testi loomine

Jaotis 5.7, Kasseti laadimine instrumendi moodulisse
Jaotis 5.8, Testi alustamine

Jaotis 5.9, Testimisprotsessi jalgimine

Jaotis 5.10, Kdimasoleva testi katkestamine

Jaotis 5.11, Testitulemuste vaatamine

Jaotis 5.12, Testi teabe redigeerimine

Jaotis 5.13, Testi tulemuste aruannete genereerimine
Jaotis 5.14, Testi tulemuste eksport

Jaotis 5.15, Testi tulemuste lileslaadimine hosti
Jaotis 5.16, Testitulemuste andmete haldamine
Jaotis 5.17, Andmebaasihalduse toimingud

Jaotis 5.18, Testide andmebaasist eemaldamine
Jaotis 5.19, Aruannete vaatamine ja printimine
Jaotis 5.20, T66 hostiithendusega

Jaotis 5.21, Cepheid Linki ithenduvuse kasutamine

Jaotis 5.22, Siisteemi teave
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Téhtis

Windows 7 tugi I6ppes 14. jaanuaril 2020. Microsoft ei paku enam opsiisteemi Windows 7
turvavarskendusi ega tehnilist tuge. Peate opsiisteemi kohe uuendama, vottes kasutusele
nditeks Windows 10.

Windows 7 puudutava tugiteabe saamiseks kiilastage aadressi
https://lwww.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Kui teil on Windows 7 kasutamise kohta kiisimusi, poorduge lisaks Cepheidi kohaliku
tehnilise toe poole.

5.1 Tuupiline toovoog

Tabel 5-1 kujutab proovi todtlemise tiiiipilist to6voogu, kasutades siisteemi
GeneXpert Dx.

Tabel 5-1. Proovi tootlemise tiilipiline té6voog

Samm Toiming Jaotis
1. Kéivitage slisteem GeneXpert Dx. Jaotis 5.2.3
2. Tehke andmebaasihalduse toimingud. Jaotis 5.17

Kontrollige saadaolevate analiiiside loendit. Vajadusel importige

3. analulsi definitsioon. Jaotis 5.4 ja Jaotis 2.16
4. Valmistage ette analuiisikohane GeneXperti kassett Vaadakeiznlgslseshettei.pakendi
5. Looge test. Jaotis 5.6
6. Laadige kassett instrumendi moodulisse. Jaotis 5.7
7. Kaivitage test. Jaotis 5.8
8. Jalgige testi edenemist. Jaotis 5.9
9. Vaadake testi tulemusi. Jaotis 5.11
10. | Genereerige testi tulemuste aruanded. Jaotis 5.13
11. | Eksportige testi tulemused. Jaotis 5.14
12. | Hallake testi tulemuste andmeid. Jaotis 5.16
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5.2 Alustamine

Selles jaotises kirjeldatakse siisteemi pohitoiminguid.
. Jaotis 5.2.1, Instrumendi sisse- ja véljaliilitamine
. Jaotis 5.2.2, Arvuti sisseliilitamine

. Jaotis 5.2.3, Tarkvara kdivitamine

. Jaotis 5.2.4, Sisselogimine, kui tarkvara t66tab

. Jaotis 5.2.5, Viljalogimine

. Jaotis 5.2.6, Parooli vahetamine

5.2.1 Instrumendi sisse- ja valjalulitamine

GeneXperti instrument tuleb sisse liilitada enne GeneXperti tarkvara kaivitamist. Kui instrumenti ei

Markus -~ ) . . -
lUlitata sisse esimesena, ei tunne tarkvara seda ara.

Vooluliiliti asub instrumendi tagakiiljel all. Instrumendi eest padseb liilitile ligi molemalt
poolt.

Instrumendi/instrumentide sisseliilitamiseks vajutage lilitit sisseliilitatud asendisse (]).
Instrumendi esikiiljel siittib viike sinine tuli.

Instrumendi véljaliilitamiseks vajutage liilitit véljaliilitatud asendisse (O).

Tahtis Cepheid soovitab instrumendi ja arvuti vihemalt kord nadalas valja liilitada.

5.2.2 Arvuti sisselulitamine

Kui siisteemi GeneXpert Dx arvuti on paigaldatud, jargige arvuti sisseliilitamiseks ja
arvutisse sisselogimiseks jargmist protseduuri.

1. Liilitage slisteemi GeneXpert Dx arvuti sisse.

2. Oodake, kuni stisteem kaivitub.
Windows 7 korral ilmub Windowsi konto (Account) kuva. Vt Joonis 5-1.

Windows 10 korral ilmub Windowsi lukustuskuva. Vt Joonis 5-2. Klopsake kuval,
et avada Windowsi konto (Account) ja parooli (Password) kuva. Vt Joonis 5-1.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.3
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Cepheid-Admin

w. Windows'/ Professional

Joonis 5-1. Windows 7 kontode kuva

1:44

Monday, January 27

Joonis 5-2. Windows 10 lukustuskuva

3. Windowsi kontode (Account) kuval valige kasutajakonto Cepheid-Admin
(vt Joonis 5-1 ja Joonis 5-4).

*  Windows 7 korral ilmub Windowsi parooli (Password) kuva. Vt Joonis 5-3.

*  Windows 10 korral ilmub Cepheidi kasutajakonto parooli véli. Vt Joonis 5-4.

5.4 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Siisteemi GeneXpert Dx arvutisse on konfigureeritud kaks Windowsi kontot.
Konto Cepheid-Admin on moeldud administraatori toimingutele, nagu siisteemi
konfigureerimine ja tavaline kasutamine; konto Cepheid-Techsupport on moeldud
ainult Cepheidi tehnilise toe jaoks. Vt Joonis 5-1 ja Joonis 5-4.

Ettevaatust!
Peate sisse logima eelnevalt konfigureeritud Cepheidi kontole. Kui logite sisse mone muu

A kasutajanime ja profiiliga, on toitehalduse satted valed.

Cepheid-Admin:
[Pt ]

| Switch User

w. Windows'/ Professional

Joonis 5-3. Windows 7 parooli kuva

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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-

Cepheid-Admin
B

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Joonis 5-4. Windows 10 konto ja parooli kuva

4. Sisestage Windowsi parooli kuval (vt Joonis 5-3 ja Joonis 5-4) parool, mille on
madranud teie siisteemi administraator.

Ettevaatust!
iﬁ Arge muutke Cepheidi kasutajaprofiili. Profiili muutmine voib pohjustada testi ajal

andmekadu.

5.2.3 Tarkvara kaivitamine

Enne tarkvara kaivitamist lllitage instrument alati sisse.

Markus Enne instrumendi valjalllitamist I6petage alati tarkvaraseanss.
GeneXpert Dx-i tarkvara kédivitub Windowsi siseelogimisel automaatselt. Kui
GeneXpert Dx-i tarkvara on suletud kisitsi, saab tarkvara uuesti kdivitada kahel viisil.
1. Topeltklopsake Windowsi to6laual ikooni GeneXpert Dx. Vt Joonis 5-5.
2]
GeneXpert DX
Joonis 5-5. Siisteemi GeneXpert Dx otsetee ikoon
voi
Kldpsake Windowsi tegumiribal ikooni , ja valige Kdik programmid (All Programs) >
Cepheid > GeneXpert Dx.
2. Ilmub sisselogimise (Login) kuva.
5.6 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Tarkvara kéivitamisel ilmub alati sisselogimise dialoogiboks, kus tuleb sisestada
kasutajanimi ja parool (vt Joonis 5-6). Lahtrisse Kasutajanimi (User Name) tippige
oma GeneXpert Dx-i kasutajanimi. Lahtirsse Parool (Password) tippige oma parool.
Klopsake OK, et sisse logida ja tarkvara kéivitada.

B Login i)

= -—— -

User Name |basic1 ]

Password |eeeees| |

OK | Cancel

v

Joonis 5-6. Sisselogimise dialoogiboks

Kuvatakse siisteemi GeneXpert Dx aken Window. Vt Joonis 5-7.

GeneXpert Dx-i tarkvara t66tab opstpsteemis Windows 7 ja Windows 10. Juhendis kasutatakse
Markus kuvasid GeneXpert Dx-i tarkvarast opsisteemis Windows 7. Opsusteemis Windows 10 t66tava
GeneXpert Dx-i tarkvara kuvad on nendega sarnased.

Kui tarkvara kaivitamise ajal sisselogimise dialoogiboksi ei kuvata, p66rduge GeneXpert Dx

Tahtis system administraatori poole.
Kui olete oma parooli unustanud ja teid blokeeritakse, voite po6rduda oma administraatori
Markus poole ja taotleda parooli ldhtestamist. Blokeeringu funktsioon blokeerib teid ajutiselt
siisteemis (soltuvalt administraatori satetest 15 kuni 60 minutiks). Kui palute parooli
administraatoril ldhtestada, saate blokeeringu kestust liihendada.
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.7
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GeneXpert® Dx S -E!—'I
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Usei
|- : >0 e
| 0 @ A
. ©)
Define Assa De
Modules ! Tests Since Launch
Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Assay | D Progress ‘ Status ‘ ‘ User ‘ Result | Assay ‘status‘ status| Date

TestTime |- D Name
Available: :
Available’
Available:
Available:

Enamik selles juhendis kujutatud ekraanikuvadest vastavad detailkasutajale. Vajadusel on kujutatud

Markus ka lihtkasutajale ja administraatorile vastavaid ekraanikuvasid.

5.2.3.1 Andmebaasihalduse meeldetuletus

1. Kui mérkeruut Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management
Reminders) siisteemi konfigureerimise dialoogiboksis (vt Joonis 2-77) ei ole
téidetud, siis dialoogiboksi Andmebaasihaldus (Database Management)

(vt Joonis 5-8) ei kuvata ja vajalik on andmebaasi puudutav toiming. Tarkvara
laadimine jatkub ja vdite kdivitamist jatkata juhisest Jaotis 5.2.3.2.

voi
2. Kui mérkeruut Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management
Reminders) siisteemi konfigureerimise dialoogikuval (vt Joonis 2-77) on tdidetud,

kuvatakse andmebaasihalduse dialoogiboks (vt Joonis 5-8) siisteemi GeneXpert Dx
akna peale. Dialoogiboks kiisib, kas soovite teha andmebaasihalduse toiminguid.

Database Management ﬁ

@j Do you want to perform Database Management tasks?

[rea] [ e |

Joonis 5-8. Andmebaasihalduse dialoogiboks

5.8 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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A. Jitkamiseks klopsake Andmebaasihalduse (Database Management)
dialoogiboksis Ei (No) (vt Joonis 5-8). GeneXpert Dx-i tarkvara laadimine
jatkub ja te voite jatkata vastavalt Jaotis 5.2.3.2.
voi

B. Kui kldpsate andmebaasihalduse dialoogiboksis Jah (Yes) (vt Joonis 5-8), peate
jargmiseks valima tehtava toimingu (vt Joonis 5-9).

Séltuvalt kasutaja digustest ei pruugi kdik (vd6i méned) andmebaasihalduse dialoogiboksi suvandid

Markus olla ndhtavad. Vt Joonis 5-9.

E Database Management [&J

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(@' Database Backup

' Database Restore

{_» Compact Database

Cancel Proceed

Joonis 5-9. Andmebaasihalduse dialoogiboks

3. Vajtuage soovitud andmebaasihalduse toimigule vastavat nuppu (nt Andmebaasi
varundus (Database Backup), Andmebaasi taaste (Database Restore) voi Andmebaasi
tihendus (Compact Database)).

Uksikasju andmebaasihalduse toimingute tegemisest vt Jaotis 5.17,
Andmebaasihalduse toimingud.

4. Klopsake Jatka (Proceed) (vt Joonis 5-9), et soovitud andmebaasihalduse toiming
kaivitada.

5. Kui andmebaasihalduse toiming on loppenud, ilmub 16ppemist kinnitav
dialoogiboks. Klopsake OK ja seejdrel Tiihista (Cancel) Andmebaasihalduse
(Database Management) dialoogiboksis.

Andmebaasihalduse (Database Management) dialoogiboks kaob ssiiteemi
GeneXpert Dx aknast. Jatkamiseks vt Jaotis 5.2.3.2.

5.2.3.2 Arhiivimise hilinemise meeldetuletus

Kui arhiivimisega pole hilinetud voi kui Joonis 2-79 néidatud arhiivimise site on olekus
Kasitsi (Manually), siis Joonis 5-10 ei kuvata ja te saate jatkata kohe vastavalt Jaotis 5.3.

Kui arhiivimine on hilinenud, kuvatakse dialoogiboks Testi arhiivimise meeldetuletus
(Test Archive Reminder) (vt Joonis 5-10).

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.9
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Test Archive Reminder

Archive is overdue. Do you want to archive now?

No

Joonis 5-10. Testi arhiivimise meeldetuletuse dialoogiboks

Kui te ei soovi testi arhiivida kldopsake testi arhiivimise meeldetuletus dialoogiboksis
Ei (No) (vt Joonis 5-10). Jatkake kéivitamist ilma arhiivimiseta vastavalt Jaotis 5.3.

vOi

Kui soovite arhiivida, kldpsake testi arhiivimise meeldetuletuse dialoogiboksis Jah (Yes)
(vt Joonis 5-10), et jatkata kdivitamist koos arhiivimisega. Ilmub arhiivitava(te) testi(de)

valimise kuva. Vt Joonis 5-11.

[Z] Cloak IDs

[Z] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Sample Module Error Start
Patient ID = e User Result Assay Status | g ==l
[ |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User  |ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 01/08/19 12:41:13
[ |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done oK 01/08/19 12:38:42
[J |H351890382682T |HGE56788 K3 Detail User  |HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done oK 01/08/19 15:47:13
[ |negative control  |negative control (K4 Detail User  |HIV-1 NOT DET... [HIV-1 QuantIUO CE Done oK 01/08/19 15:45:43
[0 |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETECTE...|HIV-1 QuantIUO CE Done oK 01/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HGE56788 A2 Administration .. [HIV-1 DETECTE...HIV-1 Quant IUO CE Done 0K 01/08/19 14:57:16
[0 |H353890386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE Done oK 01/08/19 14:55:27
(] 51890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 01/29/19 15:56:42
H351890377714R  HA245621 A1 DetailUser ~ NORESULT  Xpert CDIFFICILE Done Load Error (01/29/19 15:56:42
[0 |H351875882682R TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 QuantIUO CE Aborted Error 02/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... [HIV-1 NOT DET... [HIV-1 QuantIUO CE Done oK 02/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... [MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  |Done oK 02/16/19 13:39:27
[ |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... [MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done oK 02/16/19 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ...[MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/1913:34:19 ||
1 liinca an__niiaccenz na P MOOA MCAATIE | Vesd OA AL Lo S Al Aat4cian 409097 | %
Select Deselect Select Deselect Select New
Al Al Highlighted Highlighted Archive
| ok | [ cancer |
Joonis 5-11. Arhiivitava(te) testi(de) valimise kuva
Testide arhiivimiseks tehke Samm 2 kuni Samm 7 protseduuris, mida kirjeldab
Jaotis 5.16.1, Testide arhiivimine. Kui olete arhiivimise 10petanud, jatkake Jaotis 5.3.
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5.2.4 Sisselogimine, kui tarkvara tootab

Kui siisteemi on sisse logitud mdni teine kasutaja, pole teist kasutajat enne sisselogimist
vaja vilja logida. To6tavasse tarkvarasse sisselogimiseks tehke jargmist: meniiiis
Kasutaja (User) klopsake Logi sisse (Login). Vt Joonis 5-12.

Sisestage oma andmed siselogimise dialoogiboksi (vt Joonis 5-6). Teid logitakse
siisteemi ja teine kasutaja logitakse automaatselt vélja.

Kui olete oma parooli unustanud ja teid blokeeritakse, voite po6rduda oma administraatori
poole ja taotleda parooli ldhtestamist. Blokeeringu funktsioon blokeerib teid ajutiselt
siisteemis (soltuvalt administraatori satetest 15 kuni 60 minutiks). Kui palute parooli
administraatoril ldhtestada, saate blokeeringu kestust liihendada.

Markus

m Gen ®/D<System » y l = 1@ é‘
i P
. 5 ﬂ <= -®
Change Password i@i O l @' g -® ‘/\/ ﬁ "“I,
=))e . L
Logout U i‘“‘ k A b
Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining |:| Sample Mod Error Start
M ’ Assay { D Progress | Status ‘ Test Time D Nardo User ‘ Result Assay ’ Status’ Seatie| e
A1 | Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Joonis 5-12. Kasutaja meniii (sisselogimine)
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5-11
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5.2.5

Valjalogimine

Tarkvarast viljalogimiseks tehke jargmist: siisteemi GeneXpert Dx aknas klopsake
meniiiis Kasutaja (User) kiasku Logi valja (Logout). Vt Joonis 5-13.

peg® Dx System

L] »

- ==l x |

)ser Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use
e T e
Change % @“”\ @ @' g -@ é |||II
Eonoat L ) S N ]
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays f raf Maintenance
Modules : Tests Since Launch
flodule | assay ‘ SaPle | progress | Status ‘ o= A | ot | user ‘ Result | Assay ’ Stams‘ | = o
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Joonis 5-13. Kasutaja meniii (valjalogimine)
Siisteemi GeneXpert Dx aknasse ilmub teade Kasutaja vélja logitud (User Logged Out).
Kui kavatsete siisteemist pikemat aega eemal viibida, peaksite vilja logima.
Viljalogimisel saate viltida teiste kasutajate tegevuste salvestamist teie kontole.
Markus Kui logite valja testi toimumise ajal, [dpetab slisteem testi ja salvestab tulemused.
5.12 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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5.2.6 Parooli vahetamine

Siisteemi turvalisuse tagamiseks peaksid kasutajad oma parooli vahetama iga 90 pdeva

Tahtis tagant.
Markus Kaugkasutajatele parooli vahetamise viipa ei kuvata.
Cepheid soovitab kasutajatel muuta oma parooli iga 90 pdeva tagant, et kaitsta oma
identiteeti siisteemis GeneXpert Dx. Teie asutuses vdivad kehtida tdiendavad néuded
paroolide muutmise kohta. Jargige asutuses kehtivat paroolireegleid. GeneXpert Dx-i
tarkvara parooli muutmiseks tehke jargmist.
1. Klopsake siisteemi GeneXpert Dx aknas mentiiis Kasutaja (User) kiasku Parooli
muutmine (Change Password). Vt Joonis 5-14. Kuvatakse parooli muutmise
dialoogiboks (vt Joonis 5-15).
pa _ _ )
n GEM Dx System L = =] ﬁ
‘User| Data Management Raports Setup Maintenance About User Detail Use
Login | = E -@
Change Password g' @ il g -@ } Iy I,
: IS Lt e N4 N
Check Status Stop Test View Results Define Assays fine Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
";‘;""“'f ’ Assay ‘ sa:'c""'e Progress ‘ Status | ';‘:‘s“l’;,:‘rrz s‘:g"'e N‘;:’nde ‘ User ‘ Result { Assay ’ Status’ :l;’:"l’s g‘;‘; T
Al | Available :
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Joonis 5-14. Kasutaja meniii (Parooli muutmine)
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.13
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Change Password . : | S|

52 Current Password leessse |

New Password lesseee |

Confirm New Password [“"“| |

OK Cancel

Joonis 5-15. Parooli muutmise dialoogiboks
Lahtrisse Praegune parool (Current Password) tippige oma praegune parool.

Lahtritesse Uus parool (New Password) ja Kinnita uut parooli (Confirm New Password)
tippige oma uus parool (peab olema 6 kuni 10 mérki pikk).

Klopsake OK, et muutus salvestada.

Kuvatakse dialoogiboks, mis teatab, et parooli muutmine dnnestus. Klopsake OK, et
dialoogiboks sulgeda.

Kui parool ei vasta miinimumnduetele, kuvatakse ndudeid kirjeldav dialoogiboks.
Kldpsake OK, et naasta parooli muutmise dialoogiboksi ja see sulgeda.

5-14
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5.3 Susteemiakna kasutamine

GeneXpert Dx-i tarkvara kdivitamisel kuvatakse siiteemi GeneXpert Dx aken.
Joonis 5-16 kujutab siisteemi GeneXpert Dx akent.

Soltuvalt teie digustest voib Joonis 5-16 kujutatud aken veidi varieeruda. Teavet oma
kasutajaprofiili ja lubade kohta saate siisteemi GeneXpert Dx administraatorilt.

Kui kldpsate meniiiiribal kdsku Oleku kontroll (Check Status), Tulemuste vaatamine (View
Results), Analiitiside defineerimine (Define Assays) voi Hooldus (Maintenance), siis akna

sisu muutub ja meniiliribale ilmub uus meniiii. Kui klopsate naiteks Tulemuste vaatamine
(View Results), asendatakse akna senine sisu aknaga Tulemuste vaatamine (View
Results). Lisaks ilmub meniiiiribale tulemuste vaatamise meniiii, mille kaudu on teil
ligipaés tulemuste vaatamise funktsioonidele.

GeneXpert® Dx S =
User Data Management Reports Setup Maint e About User Administration Use
F : S0 = =
0 1@
@
op Te A a De ¥ ap
Modules : Tests Since Launch
Sample Remaining Sample Mod Error Start
Assay | D Progress ‘ Status ‘ Test Time D Naio ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘status‘ status| Date

Available
Available
Available
Available

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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5.4 Saadaolevate analuusi definitsioonide loendi
kontrollimine

Enne in vitro diagnostilise testi kédivitamist kontrollige, kas analiiiisi definitsioon, mida
soovite kasutada, on tarkvarasse juba laaditud. Selleks tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake kédsku Analiiiiside defineerimine (Define
Assays). Kuvatakse analiiliside defineerimise aken (vt Joonis 5-17).

2. Kontrollige loendi Analiiiis (Assay) kaudu (akna vasakul poolel), kas testi
definitsioon, mida soovite kasutada, on olemas. Kassette ei toodelda testi
versiooniga, mis ei vasta kasseti vodtkoodi teabele. Veenduge, et kasutate testi
definitsioonfaili uusimat versiooni.

3. Kui testi pole loendis, importige testi definitsioonifail. Vt Jaotis 2.16.1.3, Analiiiisi
definitsioonide importimine DVD-It. Teil peab olema luba testi definitsioonide
importimiseks. Kui teil vastavat luba pole, podrduge siisteemi GeneXpert Dx
administraatori poole.

Saadaolevate analiiliside loend

.
B GeneXpert® Dx System / @‘ﬁ

User Data Management Reports Setup aintenance Define Assays About User Detail Usel

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defir raj Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Nam;’? ] = Version 1
HIV-1 Quant IVO’CE 1 i : :
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
ert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3

DEMO_MELT1_1

Last Modified Date 12/04/20 17:21:40

Name
2-Reagent2
S-Sample
1-Reagent 1

’j Delete plicat Move To Top rt @ Import

Joonis 5-17. Siisteem GeneXpert Dx — analiiiliside defineerimise aken

5.16 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Kasutusjuhised

5.5 Vootkoodiskanneri kasutamine

Véotkoodi kdeskannerit kasutatakse Uhtviisi kdigi skannimise toimingute puhul, nagu patsiendi ID,
Markus proovi ID ja kasseti vootkoodi skannimine; selles jaotises kirjeldatakse kasseti vootkoodi skannimist.
Vt Joonis 5-18.

Jargige kéesolevas jaotises toodud juhiseid kasseti vootkoodi skannimiseks.

1. Skannige vootkoodi, hoides skannerit umbes 20-25 cm (8—10) tolli kaugusel
vootkoodist ja suunates skanneri laseri vootkoodi kujutisele. Joonis 5-18 kujutab
kasseti vootkoodi skannimist.

2. Kui kiir on suunatud digesti, vajutage skanneri péastikut. Kostab helisignaal.

Kui kasseti vootkood on kahjustatud véi maardunud ja seda ei saa skannida, arge kassetti
kasutage ja poorduge asenduskasseti hankimise vajadusel Cepheidi tehnilise toe poole. Kui

Markus vootkoodiskanner on kahjustatud, puudub vdi on valesti konfigureeritud, p66rduge Cepheidi
tehnilise toe poole.
Skanner
Joonis 5-18. Kasseti vootkoodi skannimine
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.17
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5.6

Ettevaatust!

A\

Markus

Tahtis

Markus

Markus

Testi loomine

Testi loomise dialoogiboksi sisestatud teave salvestatakse automaatselt, kui testi kdivitate.
Kui sulgete dialoogiboksi enne testi alustamist, ldheb kogu teave kaduma.

Juhendis olevatel ekraanipiltidel on vali Patsiendi ID (Patient ID) aktiveeritud ning ka valjad
Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) ja Patsiendi nimi (Patient Name) on aktiveeritud. Valjad
Patsiendi ID (Patient ID), Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) ja Patsiendi nimi (Patient Name)
on valikulised ning need voib tlhjaks jatta. Kui need suvandid pole slisteemi konfigureerimise
kuval aktiveeritud, siis neid ei kuvata. Ka suvand Patsiendi demograafiaandmed (Patient
Demographics) kuvatakse ainult siis, kui stisteemi GeneXpert Dx administraator on

selle aktiveerinud (vt Jaotis 2.14, Siisteemi konfigureerimine).

Patsiendi ID, proovi ID ja kasseti sildi skannimine aitab valtida tippimisvigu ja voimaldab tagada
patsiendi ID, proovi ID ja testitulemuste dige linkimise. Kui vodtkoodi skannimise suvand pole sisse
lUlitatud, saab patsiendi ID, proovi ID ja analllsi teabe sisestada kasitsi.

Viljadel Proovi ID (Sample ID), Patsiendi ID (Patient ID), Patsiendi ID 2 (Patient ID 2), Eesnimi
(First Name), Perekonnanimi (Last Name), Teine proovi tiilip (Other Sample Type) ja

Mirkused (Notes) ei saa kasutada jargmisi simboleid: | @ *~\ & /:*?"<>'$% !; () -

Testi loomisel luuakse kirje proovide to6tlemise viisi kohta. Kirje sisaldab Patsiendi ID
(Patient ID), Proovi ID (Sample ID), kasseti teabe, analiiiisi teabe, instrumendi mooduli ID
ja testi tiitibi. Lisaks sisaldab see Patsiendi ID 2 (Patient ID 2), Eesnime (First Name),
Perekonnanime (Last Name) ja Patsiendi demograafiaandmed (Patient Demographics), kui
see on siisteemi konfiguratsioonis aktiveeritud (mérkeruut tiidetud).

Patsiendi demograafiaandmeid ei saa parast andmete sisestamist enam muuta.

Selles néited olevatel kuvadel on Patsiendi ID 2 (Patient ID 2), Eesnimi (First Name),
Perekonnanimi (Last Name) ja Patsiendi demograafiaandmed (Patient Demographics)
aktiveeritud. Kui méni neist suvanditest ei ole aktiveeritud, on nende kuvade valimus teistsugune.

Testi loomiseks tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas klopsake meniiiiriba kidsku Testi loomime (Create
Test). Kuvatakse dialoogiboks Skanni patsiendi ID vo6tkoodi (Scan Patient ID
Barcode). Vt Joonis 5-19.

2. Skannige patsiendi ID vo6tkoodi, kasutades komplekti kuuluvat vodtkoodiskannerit.
Vt Jaotis 5.5. Kuvatakse dialoogiboks Skanni proovi ID-d (Scan Sample ID).
Vt Joonis 5-20.

Patsiendi ID vo6tkoodi késitsi sisestamiseks kldpsake nuppu Kasitsi sisestamine
(Manual Entry). Kuvatakse dialoogiboks Patsiendi ID vo6tkoodi késitsi sisestamine
(Manual Patient ID Barcode Entry). Sisestage vootkood viljale Patsiendi ID
vootkood (Patient ID Barcode) ja kldpsake OK.
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PatientID |

sample D |

( PatientiD2 |

LastName |

| FirstName |

Select Assay | <None>

Select Module
Reagent Lot ID ,—J

Scan Patient ID Barcode [
Name

Date of Birth |yyyymmoD B Postal Code

Please scan patient ID barcode.

Test Type | Specimen

\ Manual Entry |

Sample Type

Notes

[ Start Test ‘ | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Joonis 5-19. Testi loomise aken ja patsiendi ID vo6tkoodi skannimise dialoogiboks

PatientID |H112874895762R |

sample D |

[ PatientiD2 |

LastName |

| First Name |

Select Assay | <None>

Select Module

i

Reagent Lot ID

Test Type | Specimen

il

Sample Type

Notes

Date of Birth |yyyymmoD g Postal Code
Gender |<None>

Scan Sample ID Barcode [

Please scan sample ID barcode.

[ Start Test } | Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Joonis 5-20. Testi loomise aken ja proovi ID voétkoodi skannimise dialoogiboks

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend

302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020

5-19



Kasutusjuhised

Skannige proovi ID vdotkoodi, kasutades komplekti kuuluvat vodtkoodiskannerit.
Vt Jaotis 5.5. Kuvatakse dialoogiboks Skanni kasseti vodtkoodi (Scan Cartridge
Barcode). Vt Joonis 5-21.

Proovi ID vo6tkoodi késitsi sisestamiseks klopsake nuppu Késitsi sisestamine
(Manual Entry). Kuvatakse dialoogiboks Proovi ID v66tkoodi késitsi sisestamine
(Manual Sample ID Barcode Entry). Sisestage vootkood véljale Proovi ID voétkood
(Sample ID Barcode) ja kldpsake OK.

PatientD [H112874895762R |

D [SD142231 J

PatientID2 | |
LastName | | First Name |

Date of Birth |yyyymmoD D Postal Code

Gender |<None> > | |

Select Assay | <None>

Select Module

LotiD

7

B Scan Cartridge Barcode— . &

Name

Please scan cartridge barcode.

Test Type

Sample Type T ——

i

\ Manual Entry | | Cancel

| Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

Joonis 5-21. Kasseti vootkoodi skannimise dialoogiboks

Skannige kasseti vootkoodi, kasutades komplekti kuuluvat vodtkoodiskannerit.
Vt Jaotis 5.5. Kuvatakse dialoogiboks Testi loomine (Create Test), mida kujutab
Joonis 5-23. Pange tédhele, et tarkvara lisab testi loomise aknasse vajaliku teabe.

Kasseti vootkoodi kisitsi sisestamiseks klopsake nuppu Késitsi sisestamine (Manual
Entry). Kuvatakse dialoogiboks Kasseti vootkoodi kisitsi sisestamine (Manual
Cartridge Barcode Entry). Sisestage vootkood viljale Kasseti vootkood (Cartridge
Barcode) ja klopsake OK.
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Reagendi

partii ID
02014— Aegumistéht-
Analiilis — g Xperf" paev
Kasseti vé6tkood 5
(KGik numbrid, k.a kasseti ————»=2¢ £
seerianumber) §§ :
Kasseti seerianumber
Joonis 5-22. GeneXperti kassett
Tihtis Sisestage kasseti tdpne teave. See teave lisatakse koigile patsiendi ja tulemuste
aruannetesse.
Tihtis Testitulemuste tipsuse tagamiseks kasutage testis kindlasti sama kassetti. (Arge vahetage

kassette parast skannimist ja teiste ettevalmistuste alustamist.)

Tahtis Kui rippmeniiiis on mitu analiiiisi, valige vajalik analiiiis.

5. (Valikuline) Kui Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) on aktiveeritud, paigutage kursor véljale.
Sellele viljale saab Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) sisestada skanneriga v3i késitsi.

6. (Valikulie) Kui Patsiendi nimi (Patient Name) on aktiveeritud, paigutage kursor
véljale Perekonnanimi (Last Name) ja sisestage patsiendi perekonnanimi; seejérel
paigutage kursor viljale Eesnimi (First Name) ja sisestage patsiendi eesnimi
(vt Joonis 5-23).
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tientID |H112874895762R |

Sam| SD142231 |
PatientID 2 1234567
Last Name IPatient LastName 1 I First Name IPatient First Name 1 I
Date of Postal Cod
| e 0 YYYY/MM/DD g 0s! e |
| Gender |<None> v Ethnicity |<None> vl
|
Name Version
Select Assay ]x;;emc.difﬁcilecz 2 v|
Select Module | A2 v
Reagent LotID* |00 1 | Expiration Date* |~0°0/10 ¢ Cartridge SIN* | 7045200° |
Test Type lSpecimen v‘
| Sample Type [Other 'l Other Sample Type |
| Notes
|
i | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
|| - S — S B
¢

Joonis 5-23. Testi loomise dialoogiboks, millel on ndidatud patsiendi ID ja proovi ID valjad

7. (Valikuline) Kui Patsiendi demograafiaandmed (Patient Demographics) on
aktiveeritud, jargige alltoodud samme ja sisestage vajalikud andmed.

A. Siinnikuupéev (Date of Birth) — kiGpsake véljal Siinnikuupéaev (Date of Birth)
rippmeniii alla-noolt, et kuvada kalender.
Nuppude <<Eelmine (Previous) ja Jargmine (Next)>> abil kerige kalendrit, et

kuvada vajalik aasta ja kuu. Valige patsiendi siinnikuupéev ja klopsake OK
(vt Joonis 5-24).
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PatientID [H112874895762R |

Sample ID [SD142231 |

[ PatientID2 [1234567 |
2

0

Last Name |Patient LastName 1 | First Name IPatient First Name 1

Date of Birth |yyyymmoD [f Code
<None>
B Date of Birth

Gender

2015 v|
Select Assay 29 30 1 2 3
Select Module g L4 3 2 20
13 14 15 16 17
Reagent LotID* =00 20 2 22 23 24
Nestiime 27 28 29 30 31
3 4 5 6 7|

Sample Type
Notes

[ ok |[ cancel |[ cear |

| starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

V.

Joonis 5-24. Testi loomise dialoogiboks, milles on nédidatud siinnikuupaeva vili ja kalender

B. Rahvus (Ethnicity) — kldpsake rippmeniiii Rahvus (Ethnicity) alla-noolt ja valige
rippmentiiist rahvus (vt Joonis 5-25).

PatientID [H112874895762R |

D [sD142231 J

PatientID2 [1234567 |

LastName |Patient LastName 1 | FirstName |Patient First Name 1

Date of Birth |1959/04/15 Q Postal Code

i Gender | <None> - Ethnicity | <None> -
Name <None>
| Black or African American
Select Assay I Xpert-C. difficile G2 Hispanic
/American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 ha Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
R LotiD* 02100 | Expiration Date* —
Test Type [ Specimen v |
Sample Type I Other v | Other Type | |
Notes
|
1l | Start Test | | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
u

—— |

Joonis 5-25. Testi loomise dialoogiboks, millel on naidatud rahvuse viili

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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PatientID [H112874895762R

C. Sugu (Gender) — kldpsake rippmentiti Sugu (Gender) alla-noolt, et valida
rippmentiiist sugu (vt Joonis 5-26).

D [sD142231 |

PatientID 2 1234567 |

Last Name [PatientLastName1 | First Name |PatientFirstName1 |
Date of Birth (1959/04/15 D Post e
Gender | <None> v Ethnicity | White -]
<None> .
Version
Male
SelectAssay [[Female 2 "
Other

Select Module [AZ v

Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type l Specimen "
Sample Type [ Other v ‘ Other Sample Type [
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Markus

Ettevaatust!

10.

Joonis 5-26. Testi loomise dialoogiboks, millel on ndidatud soo valiku vali

D. Sihtnumber (Postal Code) — sisestage sihtnumber (vilja v3ib jétta tiithjaks).
GeneXpert Dx-i tarkvara ei valideeri sihtnumbrit. USA-s nimetatakse
sihtnumbrit ZIP-koodiks.

(Valikuline) Loendist Mooduli valimine (Select Module) valige saadaolev instrumendi
moodul. Tarkvara kuvab vaikimisi mooduli, mida viimati kasutati.

Valida saab ainult nduetekohaselt kalibreeritud mooduleid, mis pole hdivatud mone
teise testiga. Valitud mooduli vahetamiseks voite klopsata rippmeniiiid.

Valuge Testi tiiiip (Test Type) (Proov (Specimen) voi Vélised kontrollid (External
Controls)).

Viljale Markused (Notes) tippige voimalik lisateave.

Cepheidi vootkoodiskanner on kvalifitseeritud vormingute Codabar, Code 39, Code 128a,
Code 128b, Code 128c ning ITF-vo6tkoodi vormingute kasutamiseks.

Kui klient kavatseb kasutada ITF-vo6tkoodi siimboleid, peab ta arvestama, et ITF-i
vormingu llesehituse tottu voidakse ka osaliselt skannitud koodi tolgendada tervikliku
skannimistulemusena, mille tottu véidakse skannimisel saada tegelikult kodeeritust vahem
andmeid. Selle véltimiseks valige ITF-vo6tkoodi rakenduses kindel voétkoodi pikkus (ITF-i
vorming — iiks diskreetne pikkus). Abi saamiseks helistage Cepheidi tehnilisele toele.
Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
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Veenduge, et olete skanninud voi sisestanud tidpse proovi ID, patsiendi ID vo6i patsiendi ID 2.
Ettevaatust! Proovi ID, patsiendi ID ja patsiendi ID 2 on seotud testi tulemustega ning neid kasutatakse nii
tulemuste vaatamise aknas kui ka koigis aruannetes.

Proovi ID, patsiendi ID ja patsiendi ID 2 jaoks ei saa kasutada jargmisi siimboleid: | @ A~ \
&/:*%?"<>"$%!;()-

5.7 Kasseti laadimine instrumendi moodulisse

Ettevaatust! Arge laadige GeneXperti kassetti, mis pirast kasseti kaane avamist on kukkunud véi mida

on raputatud. Kasseti kukkumine voi raputamine pérast selle avamist voib pohjustada
' kehtetuid tulemusi. Painutatud voi katkised reaktsioonikatsutid voivad samuti anda
[

kehtetuid tulemusi. Arge kasutage kassette korduvalt.

Ettevaatust!

Vatke kassetist alati kinni korpusest. Arge téstke kassetti viljaulatuvast reaktsioonikatsutist
kinni hoides (vt Joonis 5-27).

Korpus
Reaktsioonikatsuti

~a

Joonis 5-27. Kasseti korpus ja reaktsioonikatsuti

Selles jaotises eeldatakse, et olete proovi ja reagendid sisestanud GeneXperti kassetti.
Juhiseid vaadake analiiiisikohaselt pakendi infolehelt voi kvaliteedikontrolli sildistuse
dokumendist.
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5.8

Ettevaatust!
D

A

Markus

Markus

Testi alustamine

Arge kiivitage testi toimumise ajal muud tarkvara. See vdib testimise protsessi segada ja
pohjustada andmekadu.

Kui logite valja testi toimumise ajal, [dpetab siisteem testi ja salvestab tulemused.

Testi alustamiseks tehke jargmist.

1.

Dialoogiboksis Testi loomine (Create Test) (vt Joonis 5-28) klopsake Alusta testi
(Start Test). Tarkvara kiisib teie parooli (kui testi alustamiseks on vaja sisestada
parool).

Kui teie kasutajanime ei kuvata, tippige sisse oma kasutajanimi ja parool.

PatientID |H112874895762R |

Sample ID |SD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName [Patient First Name 1 |
Date of Birth |1959/04/15 D Postal Code |10001
Gender |Male v Ethnicity | White |
Name Version

Select Assay , Xpert-C. difficile G2 2 v ‘
Select Module |A2 - H
Reagent Lot ID* 1 Expiration Date* =~ y Cartridge S/N* |

Test Type ’ Specimen v ‘

Sample Type [ Other b ‘ Other Sample Type [ N

Notes

StartTest | | ScanCartridgeBarcode | | Cancel |

Joonis 5-28. Testi loomise dialoogiboks, valmis testi alustamiseks

2.

Tippige oma parool ja klopsake OK. Aknas Oleku kontroll (Check Status) muutub
instrumendi mooduli edenemise néit olekusse Ootel (Waiting). Instrumendi mooduli
luugi kohal olev roheline tuli vilgub.

Avage instrumendi mooduli luuk, mis on vilkuva rohelise tule all.
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4. Pange kassett mooduli lahtri porandale. Vt Joonis 5-29. Kasseti silt peab olema
suunatud viljapoole. Veenduge, et kassett paikneb lahtri pdrandal horisontaalselt ja
asub lahtri kanna juures.

5. Liikake instrumendi mooduli luuk tdiesti kinni. Luuk riivistub, roheline tuli I6petab
vilkumise ja jaib polema. Test kéivitub.

" _01_01

Xpert MRSA/SA SSTI
o Demonstration Use Only

Joonis 5-29. GeneXperti kassett, mis on asetatud mooduli lahtri pérandale kanna
juurde

Esimese paari minuti jooksul pérast testi alustamist liigutab siisteem kasseti sisu ja
rehiidreerib reagendi kuulikesi. Lisaks kontrollib siisteem sonde, et teha kindlaks, kas
reagendimaterjal on nouetekohane ja sondid on reagendimaterjalis olemas.

. Kui sondikontroll ebadnnestub, siis test katkestatakse. Sondikontrolli torke pohjuse
kontrollimiseks voite uurida veateadet. Vt Jaotis 9.19.2, Veateated.

. Kui sondikontroll Gnnestub, siis testimine jatkub.

Kui test on 16ppenud, avaneb instrumendi mooduli luugi riiv ja roheline tuli kustub.
Siisteemi GeneXpert Dx aknas, veerus Edenemine (Progress) oleval véljal Moodulid
(Modules) niidatakse, et moodul on vaba.
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5.9 Testimisprotsessi jalgimine

Testimisprotsessi ja muid olekunditajaid saate jélgida siisteemi GeneXpert Dx akna
jargmiste alade kaudu. Vt Joonis 5-30:

. Moodulid (Modules) — niitab kasutatavat analiiiisi definitsiooni, proovi ID-d, testi
edenemist voOi faasi (nt 3/45 tdhendab, et test toimub kolmaas PCR-tsiikkel 45-st),
testi faasi olekut ja testi 16puni jadnud aeg. Kui veergu Olek (Status) ilmub néit
Viga (Error) voi Hoiatus (Warning), vaadake probleemi kirjeldust akna viljalt
Teated (Messages).

. Teated (Messages) — néitab tarkvara kdivitamise kuupéeva ja kellaaja, tarkvara
versiooninumbrit ja voimalikke veateated, mis on pérast tarkvara kéivitamist

tekkinud.
Kontrollige mooduli alalt testi olekut
] / 3 Al
B GeneXpert® Dx System / { == é
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use:
i wy = P © |
ol G Bl @ 3 I
[ | e S /@ Y
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : ests Since Launch
Module sample PRemaining || Sample | Mod = Error |  Start
Namia ’ Assay ‘ D Progress ‘ Status TestTime D Nanic | User esult ‘ Assay ’Status’ status| Date
i Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK ——|7|SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT [Xpert CDI...|Loadi... [OK 12/09/20 12-...
A2 Available G
A3 Available
Ad Available

Module A1: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:53
Module A2: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:54
Module A3: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Module A4: Performing Self-Test at 12/09/20 12:32:55
Please load the cartridge into the module A1.

Joonis 5-30. Siisteemi GeneXpert Dx aknas kuvatav testi edenemise olek

Testi toimumise ajal on veerus Tulemus (Result) kuvatud TULEMUST POLE (NO RESULT).

Ekraani paremas servas on kuvatud Testide arv alates kaivitamisest (Tests Since Launch),

Markus
mis on GeneXpert Dx-i tarkvara praeguse té6seansi ajal tehtud testide arv.
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5.10 Kaimasoleva testi katkestamine

Ettevaatust!
f Pérast poolelioleva testi peatamist peatab siisteem proovide té6tlemise ja I6petab andmete

kogumise. Kassetti ei saa uuesti kasutada.

Kéimasoleva testi peatamiseks klopsake siisteemi GeneXpert Dx aknas meniiiiriball
késku Peata test (Stop Test). Kuvatakse dialoogiboks Peata test (Stop Test).
Vt Joonis 5-31. Seejirel saate teha iiht jirgmistest.

. Peata valitud tekstid (Stop Individual Tests) — valige testid, mida soovite peatada, ja
kldpsake Peata (Stop). Kuvatakse kinnituse dialoogiboks. Kldpsake kinnitamiseks
Jah (Yes) vai klopsake Ei (No), et valik tiihistada.

. Peata koik kdimasoolevad testid (Stop All Tests in Progress) — klopsake Vali
kdimasolevad (Select Running), et valida kdik kdimasiolevad testid, ja kldpsake
seejdrel Peata (Stop). Kuvatakse kinnituse dialoogiboks. Kldpsake kinnitamiseks Jah
(Yes) voi klopsake Ei (No), et valik tiihistada.

. Kaikide testivalikute tithistamiseks klopsake Tiihista koik valikud (Deselect All).

. Klopsake Tiihista (Cancel), et testide peatamise dialoogiboks sulgeda.

T — - — -
B Stop Test )
Modules
Module Sample Remaining
Name Assay. ) ETOgress Sinins Test Time
M o |A1 Xpert CDIFFICILE SD142231 A Loading OK —-
Select Running Ll E
Al
| stop || cance |
Joonis 5-31. Testide peatamise dialoogiboks
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5.1

Téhtis

5.11.1

Markus

Téhtis

Testitulemuste vaatamine

Koigi andmete Gigesti kuvamiseks tuleb aruanded genereerida samas keeles, mida kasutati
testitulemuste kogumisel.

Testitulemusi saab kuvada ja vaadata aknas Kuva tulemused (View Results).
Vt Jaotis 5.11.1, Testitulemuste kuvamine. Tulemuste kuvamise akna funktsioonid
varieeruvad soltuvalt kasutajatiiiibist.

. Lihtkasutajad (vt Jaotis 5.11.2, Lihtkasutaja vaade)

. Detailkasutajad ja administraator (vt Jaotis 5.11.3, Detailkasutaja ja administraatori
vaade)

Testitulemuste kuvamine
Testitulemuste valimiseks ja kuvamiseks tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake mentiiiribal kdsku Tulemuste vaatamine
(View Results). Kuvatakse aken Tulemuste vaatamine (View Results).
Vt Joonis 5-32.

Tulemuste vaatamise aken sisaldab eri kasutajatlilipide jaoks erinevaid funktsioone. Jaotis 5.11.2,
Lihtkasutaja vaade kirjeldab lihtkasutajale naidatavat tulemuste vaatamise akent. Jaotis 5.11.3,
Detailkasutaja ja administraatori vaade kirjeldab detailkasutajale ja administraatorile naidatavat
tulemuste vaatamise akent. Joonis 5-32 kujutab detailkasutajale ja administraatorile naidatavat
tulemuste vaatamise akent.

Testi valimiseks kldpsake Testi vaatamine (View Test). Kuvatakse vaadatava testi
valimise dialoogiboks. Vt Joonis 5-33.

2. Valige vaadatav test. Testide loendi sortimiseks veeru jargi klopsake veeru paist.

3. Kldpsake OK. Valitud testi tulemused kuvatakse tulemuste vaatamise aknas.

Vaadtavate testide valimise dialoogiboksii veerus Tulemus (Result) véidakse vahest kuvada
ainult osa tulemuste andmetest. Ulejainud andmete nigemiseks viige hiirekursor veeru
Tulemus (Result) peale.
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-
n GeneXpert® Dx System

User Data M:

Setup M

il @

A

Create Test Check Status Stop Test

Patient ID
H351890559777R

Result View
Primary Curve

sample ID [
12637890 ‘

Assay Xpert CT_NG

View Results

Define Assays

{|( TestResult

| Assay Name Xpert CT_NG

Version 3

Maintenance

| TestResult

T NOT DETECTED;
NG NOT DETECTED

Version 3 [Forin Vitro Diagnostic Use only.
Test Type |Specimen v Ji| 7
Sample Type | Other - |||
[ Other Sample Type Ik
Notes : Legend
|Result View 400 [vi[/] cT1; Primary [+ ]
|Primary Curve [vi[/| NG2; Primary
] o 300 ¥ || NG4; Primary
z [vi|/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 0
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User g
-
Save Changes I Export | I Report | I Upload Test | Select Graphs View Test

Joonis 5-32. GeneXpert Dx Tulemuste vaatamise aken detailkasutajale ja administraatorile

Select Test
Patient ID S’:'l;"'e ":l‘:’"':f User Result Assay Status s‘g:"l's f:t': v
H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  |ERROR Xpert CDIFFICILE___|Done [Emor |04rt6i19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 |BasicUser  |[ERROR HIV-1 QuantlUO CE | Aborted Eor  |03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TGA478589 B2 |administration ... HIV-1 NOT DET...HIV-1 Quant lUOCE|Done ok 03/16/19 14:52:39
H351800345682R |CR538763 Ba Administration ... MTB NOT DET... Xpert MTE-RIF USIVD _|Done ok 03/16/19 13:39:27
H39590382682R 1KW630987 'B3 ;Administration 'MRSA NEGATI... -Xpert SA Nasal Compl... Done ‘OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 >A3 |Administration ... MRSA NEGATI... vXpen SANasal Compl... .Done ‘OK 03/16/19 13:36:08
H351898782682R |SR543267 a2 |agministration ... MIRSA POSITIV... pert SANasal Compl... Done ok 03/16/19 13:34:19
H351890382682R |DU155637 B2 |agministration ... MRSA NEGATI... Xpert SANasal Compl... Done ok 03116119 13:32:37
H351890382682W |RL986632 |ns [Detail User | MRSA POSITIV... [Xpert SANasal Compl... Done ok 03/16/19 17:33:44
H351877782682Y |GK563895 B1 [Detail User  |[ERROR [Xpert MTB-RIFUS VD |Aborted |Emor  |0316/19 17:32:28
[H3s6120382682R [TF277659 e |Detail User ;MTB NOT DET... [Xpert MTE-RIF USIVD _|Done ok 03/16/19 17:31:20
H351855982682R |UJ690762 o3 Detail User _|FIl HETEROZY... Xpert Fll & FV Combo _|Done ok 0311619 17:29:35
H351890596082R |UJ787933 A3 |Detail User |FINORMALFV... xpertFil & Fv Combo _|Done oK 03/16/19 17:28:47
H351885382682R |HN237945 r2 Detail User |FIHOMOZYGO... xpert Fil & FV Combo _|Done ok 03116/19 17:27:55
H351890559682R | RL439664 B2 [Detail User  |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 03/16/19 17:15:06
H351890386681R |FT343556 a2 |BasicUser  |HIV-1 DETECT... |HIV-1QuantlUOCE  |Done ok 02/16/19 14:55:36
H351800386682R |HG686788 a3 |BasicUser |HIV-1 DETECT... |HIV-1 QuantIUOCE _|Done ok 01/30/19 14:56:30
H351827299378R |UH489831 c3 |Administration .. NEGATIVE |xpert CDIFFICILE Done ok 0113019 17:05:51
I|H351890559777R [T2637890 Ad [Detail User  |CTNOT DETE... |Xpert CT_NG |Done Jok 01130119 17:41:03
|| Hos68890559682R HA233987 A3 |Detail user |cT DETECTED...|xpert CT_NG Done OK 01130119 17:39:54
||H351890550008R |HA245654 a1 [Detail User  |CT NOT DETE... |Xpert CT_NG |Done ok 01130119 17:38:57
[ ok || cancer
4 J

Joonis 5-33. Vaadatava testi valimise dialoogiboks
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5.11.2 Lihtkasutaja vaade

Joonis 5-34 kujutab lihtkasutaja tulemuste vaatamise akent. Aken sisaldab kolm kaarti.
Tulemused (Results), Vead (Errors) ja Tugi (Support).

5.11.2.1 Kaart Tulemused
Kaart Tulemised (Results) sisaldab testi kohta jargmist teavet (vt Joonis 5-34).

G ’ 7 N
BS GeneXpert® Dx System { == ﬁ

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Usel

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defir raphs Maintenance

Patient ID [H351890550098R |

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3
NG DETECTED =
Sample Type | Other M
Other Sample Type User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

oo o | _vomaren |

Joonis 5-34. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — tulemuste kaart (lihtkasutaja vaade)

Markus Muudetavad véljad on valge taustaga. Mitteredigeeritavad véljad on halli taustaga.

. Patsiendi ID (Patient ID) — vili on saadaval, kui suvand Kasuta patsiendi ID-d
(Use Patient ID) on aktiveeritud. Kasutaja saab seda redigeerida, kui teave ei ole
périt hosti korraldusest. Kui vélja kdrval on tirn (*), siis patsiendi ID skannitud.

. Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) — vili on saadaval, kui suvand Kasuta patsiendi ID 2
(Use Patient ID 2) on aktiveeritud. Kasutaja saab seda redigeerida, kui teave ei ole
périt hosti korraldusest.

. Proovi ID (Sample ID) — kasutaja saab seda vilja muuta, kui teave ei ole périt hosti
korraldusest. Kui vélja korval on térn (*), siis patsiendi ID skannitud.

. Analiiiis (Assay) — analiiiisi nimi. See vili ei ole redigeeritav.
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. Versioon (Version) — analiiiisi versiooninumber. See vili ei ole redigeeritav.

. Tulemus (Result) — tulemuste vaatamise pdhiaknas kuvatud testitulemusi
laiendatakse, et kuvada kdik tulemuste read, mis voimaldab korraga ndidata
mikoorganismide, genotiiiipide voi protsendisuhte madramise analiiiiside
maksimaalset tulemuste arvu. Kui laiendamine ei voimalda kogu muud teavet
aknasse mahutada, vdimaldab kerimisriba iilejddnud teavet vaadata. Tulemusi ei saa
redigeerida.

. Kasutaja (User) — sellel viljal on testi teinud siisteemi operaatori nimi. Seda ei saa
redigeerida.

. Proovi tiilip (Sample Type) — see vili on redigeeritav, kasutades analiiiisikohast proovi
tiilipide rippmeniitid.

. Muu proovi tiilip (Other Sample Type) — vili Muu proovi tiiiip (Other Sample Type)
sisaldab teksti, mis sisestati testi loomise kdigus voi testi redigeerimise tulemusena.
Vili on redigeeritav, kui Proovi tiilip (Sample Type) vaartuseks on valitud Muu
(Other); vastasel juhul ei saa seda muuta.

. Markused (Notes) — voimalikud testi alustamisel sisestatud méarkused. Vajadusel
saate tdiendavaid markusi lisada ja markuste teavet redigeerida.

. Alustamiseaeg (Start Time) — mitteredigeeritav véli, mis néitab testi alustamise
kuupédeva ja kellaaega siisteemi konfiguratsioonile vastavas vormingus.

. Loppemisaeg (End Time) — mitteredigeeritav véli, mis nditab testi Idppemise
kuupédeva ja kellaaega siisteemi konfiguratsioonile vastavas vormingus.

. Olek (Status) — mitteredigeeritav vili, mis néitab testi kditamise olekut. Tekst Valmis
(Done) niitab, et test on 13petatud. Viljal vdib olla ka tekst TOOS (RUNNING), kui
testimine pole veel 15ppenud, voi LOPETAMATA (INCOMPLETE), kui testimise ajal
esines probleeme.

. Uleslaadimise olek (Upload Status) — (kui hostiga side on aktiveeritud) — kui side
hostiga on aktiveeritud, kuvatakse vili, mis nditab tulemuste iileslaadimise olekut.
See vili ei ole redigeeritav. Kuvatud voib olla niit Ules laaditud (Uploaded), kui
tulemused on iiles laaditud, v5i Uleslaadimise ootel (Pending Upload), kui test on
16petatud, kuid tulemusi pole veel {iles laaditud. Seda vélja ei kuvata, kui side
hostiga pole aktiveeritud.

. Lahtiiitlus (Disclaimer) — mitteredigeeritav lahtiiitluse tekst, mida ndidatakse, kui testi
tulemus on soltuvalt analiiiisist ja tulemusest saadaval.

Osa viljadest on redigeeritavad, kui siisteemi administraator on siisteemi kasutajatiiiibi
konfigureerimisel voimaldanud tavakasutajatel testi iiksikasju muuta. Nende véljade
redigeerimiseks tehke jérgmist.

1. Paigutage kursor soovitud vilja(de)le ja redigeerige vilja(de) sisu vastavalt
vajadusele.

2. Vajutage nuppi Salvesta muutused (Save Changes). Kuvatakse salvestamise
dialoogiboks.

3. Kontrollige, kas raadionupp Salvesta test (Save Test) on aktiveeritud.
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4.  Vajutage Jah (Yes), et muutused salvestada. Nupu Tiihista (Cancel) vajutamisel ilmub
taas kuva Tulemuste vaatamine (View Results), millel on niha sisestatud muutused.
Nupu Ei (No) vajutamine viib tagasi kuvale Tulemuste vaatamine (View Results) ja
tithistab sisestatud muutused.

5.11.2.2 Kaart Vead

Kaart Vead (Errors) sisaldab loendi testimise ajal ilmnenud vigadest ja jargmist teavet
(vt Joonis 5-35).

- _
n GeneXpert® Dx System ‘ = =] é
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic Use

o - J o

3y X O [I o W S

&. LSS ) A @ : \J

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

("Results | Errors | Support |
# [ Description Detail | Time

1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
et || report || upiosuTest |

Joonis 5-35. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — vigade kaart (lihtkasutaja vaade)

. # — see number nditab jarjestust, mille kdigus viga testi ajal ilmnes. See ei ole
kasutaja redigeeritav.

. Kirjeldus (Description) — nitab vea tiiiibi kirjeldust. See ei ole kasutaja redigeeritav.

. Uksikasjad (Detail) — lisateave vea kohta (nt Viga 2002: Kalibreeringut ei leitud......
(Error 2002: Could not find calibration......)). See ei ole kasutaja redigeeritav.

. Aeg (Time) — vea ilmnemise aeg. See ei ole kasutaja redigeeritav.
Veateadete kirjeldusi ning voimalikke pShjusi ja lahendus vt Jaotis 9.19.2, Veateated.

Kui testi ajal ei ilmnenud vigu, kuvatakse kaardil Vead (Errors) tiihi tabel.
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5.11.2.3 Kaart Tugi
Kaart Tugi (Support) sisaldab testi kohta jargmist teavet (vt Joonis 5-36).

r = A
GeneXpert® Dx System ‘ = =]
= p y

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N Do e B N

Maintenance

User Basic Use!

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

("Resuits | Errors | Support |

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen v
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date® 11/19/20
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
SIW Version 6.4
Module Name A1
Instrument S/IN 702162
Module S/IN 629995

e | oo || _vmnsren |

Joonis 5-36. GeneXpert Dx aken Tulemuste vaatamine — kaart Tugi (lihtkasutaja vaade)

. Analuusi titip (Assay Type) — mitteredigeeritav vili, mis nditab tehtud diagnostilise
testi tiitipi. Enamiku testide puhul on viljal teks In vitro diagnostika (In Vitro
Diagnostic).

. Testi tiiiip (Test Type) — redigeeritav vili, mis nditab tehtud testi tiitipi. Rippmeniiiist
saab tiiiibiks valida Proov (Specimen) voi erinevaid véliste kontrollide tiiiipe.

. Reagendipartii ID (Reagent Lot ID) — sellel viljal ndidatakse reagendipartii ID-d.
Kui vilja korval on térn (*), on reagendipartii ID kassettilt skannitud. Véli pole
redigeeritav, kui tegemist on tehaseanaliilisiga, mille jaoks on ndutavad
partiikohased parameetreid, voi kasseti vootkood skanniti.

. Aegumistahtpéev (Expiration Date) — mitteredigeeritav vili, mis néitab kasseti
aegumistihtpdeva. Kui vélja korval on térn (*), on aegumistéhtpdev kassetilt
skannitud.

. Kasseti sn (Cartridge S/N) — mitteredigeeritav vili, mis néditab kasseti seerianumbrit.
Kui vilja korval on tirn (*), on kasseti seerianumber kassetilt skannitud.
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Markus

5.11.3

Veaolek (Error Status) — mitteredigeeritav vili, mis néitab testi ajal ilmnenud
voimalikke vigu. Kirje OK niitab, et vigu ei esinenud. Kui testi ajal ilmnes viga,
niidatakse veaolekuna kirjet Viga (Error).

Tv versioon (S/W Version) — mitteredigeeritav véli, mis nditab testi kdivitamise ajal
stisteemis olnud tarkvaraversiooni.

Mooduli nimi (Module Name) — mitteredigeeritav véli, mis nditab testimiseks
kasutatud mooduli nime (nt A1).

Instrumendi sn (Instrument S/N) — mitteredigeeritav véli, mis nditab testimiseks
kasutatud instrumendi seerianumbrit.

Mooduli sn (Module S/N) — mitteredigeeritav véli, mis néitab testimiseks kasutatud
mooduli seerianumbrit.

Vili on redigeeritav, kui siisteemi administraator on siisteemi kasutajatiiiibi
konfigureerimisel voimaldanud lihtkasutajatel testi liksikasju redigeerida. Vilja
redigeerimiseks tehke jargmist.

1.
2.

Klopsake tiilip tiiiibi rippmentiiid ja valige soovitud testi tiiiip.

Vajutage nuppi Salvesta muutused (Save Changes). Kuvatakse salvestamise
dialoogiboks.

Kontrollige, kas raadionupp Salvesta test (Save Test) on aktiveeritud.

Vajutage Jah (Yes), et muutused salvestada. Nupu Tiihista (Cancel) vajutamisel ilmub
taas kuva Tulemuste vaatamine (View Results), millel on niha sisestatud muutused.
Nupu Ei (No) vajutamine viib tagasi kuvale Tulemuste vaatamine (View Results) ja
tithistab sisestatud muutused.

Muudetavad valjad on valge taustaga. Mitteredigeeritavad valjad on halli taustaga.

Detailkasutaja ja administraatori vaade

Joonis 5-37 kujutab akent Tulemuste vaatamine (View Results) Detailkasutaja (Detail) ja
Administraatori (Administrator) jaoks. Aken on jagatud neljaks.

Testi teabe ala (Test Information Area) — niitab testi loomisel sisestatud teavet, muu
hulgas testimiseks kasutatud moodulit, patsiendi ID-d voi patsiendi ID 2 (kui need
on aktiveeritud), proovi ID-d, analiiiisi teavet ja kasseti teavet. Patsiendi ID-d,
patsiendi ID 2, proovi ID-d, testi tiiiibi teavet, proovi tiilipi, muu proovi tiiiipi

ja mirkuste teksti saab redigeerida ja salvestada (vt Jaotis 5.12, Testi teabe
redigeerimine). Arge kasutage sellel viljal jirgmisi siimboleid: | @ * ~\&/:*?" <>
"$%!5()-

Vaadete ala (Views Area) — voimaldab muuta tulemuste ja kasvukdvera alade
paigutust. Saate nditeks kasvukdvera ala paigutada tulemuste ala kohale.

Tulemuste ala (Results Area) — voimaldab vaadata teavet jargmistel kaartidel. Testi
tulemus (Test Result), Analiiiidi tulemus (Analyte Result), Uksikasjad (Detail), Vead
(Errors), Ajalugu (History) ja Tugi (Support).
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. Kasvukovera ala (Growth Curve Area) — niitab graafikut, mille X-teljel on analiitidi
tsiiklite arv ja Y-teljel on fluorestsentsi ithikuid. Graafik kajastab analiiiisi
definitsioonis méadratletud kdvera analiiiisi. Selle graafiku abil saate visuaalselt
kontrollida fluorestsentsi signaali tugevnemise kiirust.

Analiiiidi graafiku kuvamiseks voi peitmiseks valige graafikust paremal olevast
legendist analiitidi nimi. Lisaks saate muuta graafiku suurendust X- vdi Y-telje
suunas, klopsates ja lohistades X- ja/voi Y-telje kdrval olevat horisontaalset voi
vertikaalset liugurit.

5.11.3.1 Kaart Testi tulemus

Kaart Testi tulemis (Test Result) sisaldab testi kohta jargmist teavet (vt Joonis 5-37).

Testi teabe ala Vaadete ala Tulemuste ala Kasvukovera ala

7

n Gene*ert@ Dx System

/ =)

User Detail Use
Define Graj

fe ViewResults About

| S=ANY

User Dala Management Reports Setup Maint

Create Test

Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID
H351890559777R

[ TestResult | A

Test Result

Sample ID

TZ6378390

Assay Xpert CT_NG :
k) a 4 /
Version 3 : [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType [Specimen v |.
Type |Other - |

Other Sample Type

] A

Notes I : Views 1 @ Legend
|Result View [vi]/] CT1; Primary [+

‘IPrimary Curve [vi[/| NG2; Primary
: p—— [vi[/] NG4; Primary
[vi /| SAC; Primary
v || SPC; Primary

=
o
=

Upload Status NA
Module Name A4
ReagentLotID* 05814 :
Start Time 11/30/20 17:41:03 /
End Time 11/30/20 19:08:20 4 0
Status Done :
User Detail User

I Export ” Report H Upload Test | phs View Test

Joonis 5-37. GeneXpert Dx tulemuste vaatamise aken - testitulemuste kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)

Fluorescence
= ) w
o o o
=) =] =]

Cycles

. Analiisi nimi (Assay Name) — analiiiisi nimi. See vili ei ole redigeeritav.
. Versioon (Version) — analiiiisi versiooninumber. See vili ei ole redigeeritav.

. Testi tulemus (Test Result) — tulemuste iiksikasjaliku vaate aknas kuvatud
testitulemusi laiendatakse, et kuvada koik tulemuste read, mis vdimaldab korraga
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nédidata mikroorganismide, genotiiiipide vdi protsendisuhte médramise analiiiside
maksimaalset tulemuste arvu. Kui laiendamine ei vdimalda kogu muud teavet
aknasse mahutada, voimaldab kerimisriba iilejaddnud teavet vaadata. Testi tulemus ei
ole redigeeritav.

Lahtiiitlus (Disclaimer) — mitteredigeeritav lahtiiitluse tekst, mida nédidatakse, kui testi
tulemus on sdltuvalt analiiiisist ja tulemusest saadaval.

Markus

Kaardil Testi tulemus (Test Result) ei ole redigeeritavaid vélju.

5.11.3.2

Kaart analiuiiidi tulemus

Kaardil Analiiiidi tulemus (Analyte Result) olevas tabelis ndidatakse jargmist teavet
(vt Joonis 5-38).

r = =
n GeneXpert® Dx System = ‘@ ﬁ
User Data M t Reports Setup Maint e View Results About User Detail Usel

o] el i Wl BB
[0 L - S - @ b
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays fir raf Maintenance
Patient ID Result s |[1 ort
H351890559777R Result View Analyte ct EndPt Analyte Probe
Primary Curve Name Result Check
Result
Sample ID jlcT1 0.0 1 NEG PASS
T2637890 ING2 0.0 3 NEG PASS
|ING4 0.0 -2 NEG PASS
{|SAC 28.0 311 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG ||SPC 343 273 PASS PASS
Version 3 :
TestType | Specimen hd |
Sample Type | Other hd| |
| Other Sample Type
[ || — B I S
Notes | Views 1 2 Legend
‘IResult View 400 [vi[/] cT1; Primary [+
‘JPrimary Curve / [vi |/] NG2; Primary
: @ 300 o — V1 [/| NG4; Primary
5 / vl |/| SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 1| | SPC; Primary
Module Name Ad s
ReagentLotID* 05814 “ 100
Start Time 12/20/2017:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 % 0
s b | & 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User
Q AQ =i
I Export | [ Report ‘ I Upload Test | View Test
A

Joonis 5-38. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — analiiiidi tulemuste kaart

(detailkasutaja ja administraatori vaade)

Analiiidi nimi (Analyte Name) — analiiiit, mida testimise ajal jalgiti. Voimalikeks
analiiiitideks on testi sihtmérgi nimi, IC (sisemine kontroll) voi SPC (proovi
todtlemise kontroll) ja EC (endogeenne kontroll).

Ct — esimene tsiikkel, mille jooksul fluorestsentsi signaal tugevneb méaratud laveni.
Lave tsiikkel (Ct) méératakse kasvukdvera jérgi.
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. EndPt — kasvukdvera 10pp-punkti véirtus fluorestsentsi tihikutes.

. Analiiiidi tulemus (Analyte Result) — iga to6deldud analiiiidi tulemus. Tulemused
kuvatakse péarast testi 10ppemist.

. Sondikontrolli tulemus (Probe Check Result) — sondikontrolli tulemus; selle kdigus
kontrollitakse sondide olemasolu ja terviklikkust pShisegus. Voimalikud vaartused
on LABITUD (PASS), NURJUNUD (FAIL) ja PUUDUB (NA) (kui analiiiis ei hdlma
sondikontrolli). Sondikontroll dnnestub, kui mdddetud fluorestsentsi vadrtused koos
vastavad eelnevalt méiédratud valideeritud vastuvotukriteeriumidele.

Markus Kaardil Analiilidi tulemus (Analyte Result) ei ole redigeeritavaid valju.

5.11.3.3 Kaart Uksikasjad

Kaart Uksikasjad (Detail) sisaldab sondikontrolli detailseid tulemusi, kui analiiiis nieb ette
sondikontrolli (vt Joonis 5-39). Lisaks on saadaval ka teise tuletise tippkorguse vaértus
(kombineeritud kdvera jaoks), sulanud tipud ja parim kdveraga sobiv tulemus, kui
analiilisi definitsioon nende kasutamist tépsustas.

r = - A
n GeneXpert® Dx System 1 == hﬁ
User Data Setup Mai View About User Detail Usel

i i - ] y
oM B Bl &
&. LSS = ASK NS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID | [» Views Hist
H351890559777R [Result View Analyte Prb Prb Prb ondDeriv |  Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk2 Chk3 Check Peak Fit
4 Result Height
Sample ID | CT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
|ING4 52 63 51 PASS 0.0 NA
SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3 .
Test Type |Specimen v
Sample Type |Other v
Other Sample Type |
| Notes | Views (2 Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary 4]
{|Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
: o 300 = Vi [/] NG4; Primary
£ / ¥ [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi[. | sPC; Primary
Module Name A4 S
ReagentLot ID* 05814 “ 100
StartTime 12/20/2017:41:03 /
End Time 12/20/2019:08:20 2 0
Status D 10 20 30 40
Sifoone Cycles
User Detail User A 2 L
I Export | [ Report ‘ I Upload Test | View Test
L

Joonis 5-39. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — iiksikasjade kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)

Vastavalt Joonis 5-39 sisaldab tulemuste vaatamise akna kaart Uksikasjad (Detail)
jargmisi mitmesuguseid andmeid testitulemuste kohta.
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Markus

Analiiidi nimi (Analyte Name) — antud analiiiisi tuvastamist hdlbustavate
vordlussihtmirkide kirjeldus.

Prb Chk 1 — sondikontrolli 1 andmed on analiiiidispetsiifiliste véarvainete
fluorestsensi tuvastamise tulemused.

Prb Chk 2 — sondikontrolli 2 andmed on analiiiidispetsiifiliste véarvainete
fluorestsensi tuvastamise tulemused.

Prb Chk 3 — sondikontrolli 3 andmed on analiiiidispetsiifiliste varvainete
fluorestsensi tuvastamise tulemused.

Sondikontrolli tulemused (Probe Check Result) — enne PCR-i reaktsiooni kdivitamist
mdodab GeneXpert Dx system sondide fluorestsentsi signaali, et jalgida kuulikeste
rehiidratsiooni, reaktsioonikatsuti tditmist, sondi terviklikkust ja vérvaine stabiilsust.
Sondikontroll dnnestub, kui tulemus vastab méiratud kriteeriumidele.

2. tuletise tippkorgus (2nd Derivative Peak Height) — 2. tuletatud tippkorgus vastab
kasvukdvera korgeimale punktile. Kiinnis defineerib Ct madramiseks ainult
minimaalse tippkdrguse. Kui 2. tuletise tippvéirtus iiletab ldve, teatatakse Ct. Kui
tippvédrtus on lavest madalam, siis Ct vdartust ei teatata.

Kdvera sobitus (Curve Fit) — see jaotis on dialoogiboksis vaikimisi valitud. Kdvera
sobitus (Curve Fit) asendab modelleeritud kovera sobituse andmed, et kovera
silumise teel vdhendada valepositiivseid tulemusi, mis voivad tuleneda optilisest
miiras, tritvimisest vo1 muudest kovera korvalekalletest. Néiteks voib kovera
miirapiik kdivitada primaarse l4dve, ndidates positiivset tulemust, samas kui kogenud
operaator nimetaks tulemust negatiivseks.

Kaardil Uksikasjad (Detail) ei ole redigeeritavaid valju.
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5.11.3.4 Kaart Vead

Kaart Vead (Errors) sisaldab loendi testimise ajal ilmnenud vigadest ja jargmist teavet
(vt Joonis 5-40).

FE ] ] al
n GeneXpert® Dx System 1 — |@ é

User Detail Usel

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

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

Patient ID | Views
H351890377714R ‘IReSI-‘"W!W
‘\Primary Curve
: # | Description | Detail Time
Sample ID 1 1Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120120
HA245614 : terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3 :
TestType |Specimen v ||/
Sample Type | Other V‘ :
Other Sample Type
I |} —
Notes Views :
‘|Result View
‘\Primary Curve
Upload Status NA
Module Name A1 4 <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User /
[ ooon || spont || vpren | "

Joonis 5-40. Siisteem GeneXpert Dx — tulemuste vaatamise aken — vigade kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)

. # — see number nditab jarjestust, mille kdigus viga testi ajal ilmnes. See ei ole
kasutaja redigeeritav.

. Kirjeldus (Description) — nditab vea tiiiibi kirjeldust. See ei ole kasutaja redigeeritav.

. Uksikasjad (Detail) — lisateave vea kohta (nt Viga 2002: Kalibreeringut ei leitud......
(Error 2002: Could not find calibration......)). See ei ole kasutaja redigeeritav.

. Aeg (Time) — nditab vea ilmnemise aega. See ei ole kasutaja redigeeritav.
Veateadete kirjeldusi ning voimalikke pdhjusi ja lahendus vt Jaotis 9.19.2, Veateated.

Kui testi ajal ei ilmnenud vigu, kuvatakse kaardil Vead (Errors) tiihi tabel.
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5.11.3.5 Kaart Ajalugu

Kaart Ajalugu (History) sisaldab testi teabes tehtud paranduste logi (vt Joonis 5-41).
Logi sisaldab algset teavet, parandatud teavet, teavet parandanud kasutaja nime ning
paranduste kuupéeva ja kellaaega.

- - - - N
B GeneXpert® Dx System = |@ ﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usel
> a7
- b4 @ w
g (,‘ ) | '“
&I/ (X i o 8@ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays fir I Maintenance
Patient ID
H351890559777R Result View Field Name WAS [ B [ user | Time
romany Cuivy ‘lPatient ID Patient Name 3 H351890559777R  <None> 12/20/20 12:49:54
| sample ID I
TZ637890 4
Assay Xpert CT_NG
Version 3 :
TestType | Specimen hd |||
3 Type |Other - ||
Other Sample Type I
Notes | Views g Legend
Result View : 400 VI [/] CT1; Primary [4]
{Primary Curve [vi [/| NG2; Primary
@ 300 Vi /] NG4; Primary
g 1 [/] SAC; Primary
Upload Status NA 8 00 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g
Reagent Lot ID* 05814 “ 100
StartTime 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 0
p 5 ; 10 20 30 40
tatus Done ‘ : Cycles
bk ‘ : A ) 5
: =
Sa I Export H Report H Upload Test | Select Graphs View Test
L

Joonis 5-41. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — ajaloo kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)

Juhiseid teabe redigeerimise kohta tulemuste vaatamise aknas ja muutus(t)e salvestamise
kohta kaardi Ajalugu (History) aknas vt Jaotis 5.12, Testi teabe redigeerimine.
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5.11.3.6 Kaart Tugi

Kaardil Tugi (Support) ndidatakse detailkasutajale ja administraatorile testi kohta jargmist
teavet (vt Joonis 5-42).

. Analiiisi tiiiip (Assay Type) — mitteredigeeritav véli, mis nditab tehtud diagnostilise
testi tiiiipi. Enamiku testide puhul on véljal teks In vitro diagnostika (In Vitro
Diagnostic).

. Kasseti sn (Cartridge S/N) — mitteredigeeritav vili, mis nditab kasseti seerianumbrit.
Kui vilja korval on tdrn (*), on kasseti seerianumber kassetilt skannitud.

. Aegumistahtpéev (Expiration Date) — mitteredigeeritav vili, mis néitab kasseti
aegumistihtpdeva. Kui vilja korval on tirn (*), on acgumistihtpédev kassetilt

skannitud.
r - = = r
n GeneXpert® Dx System | = é
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usel
Ni N Bl W B
[0 IS - A\S' @ @ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f raj Maintenance
Patient ID | )| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History |
H351890559777R JuEIOW : Assay Type In Vitro Diagnostic
Primary Curve
Cartridge SIN* 425669561
Sample ID Expiration Date* 11/20/22
ITZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.4
Assay Xpert CT_NG
S : Instrument SIN 702162
Version 3 )
TestType |Specimen v || : Module SIN 629998
Sample Type | Other hd| |
Other Sample Type |
’ Notes Views : 2 Legend
AResult View 400 Vi [/] CT1; Primary [4]
|Primary Curve : [vi [/| NG2; Primary
: o 300 i i /| NG4; Primary
5 / vi /| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi|. | SPC; Primary
Module Name A4 ; S
Reagent Lot ID* 05814 : = 100
Start Time 12/03/20 17:41:03
End Time 12/03/20 19:08:20 7 % 0
| (& 10 20 30 40
Status Done / Cycles
User Detail User
Q /Q B
I Export | { Report ‘ I Upload Test | S raj View Test

Joonis 5-42. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken - toe kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)

. Veaolek (Error Status) — mitteredigeeritav vali, mis nditab testi ajal ilmnenud
voimalikke vigu. Kirje OK niitab, et vigu ei esinenud. Kui testi ajal ilmnes viga,
néidatakse veaolekuna kirjet Viga (Error).

. Tv versioon (S/W Version) — mitteredigeeritav vili, mis nditab testimise kdivitamise
ajal siisteemis olnud tarkvaraversiooni.
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302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Kasutusjuhised

Markus

5.12

. Instrumendi sn (Instrument S/N) — mitteredigeeritav véli, mis nditab testimiseks
kasutatud instrumendi seerianumbrit.

. Mooduli sn (Module S/N) — mitteredigeeritav véli, mis néitab testimiseks kasutatud
mooduli seerianumbrit.

Kaardil Tugi (Support) ei ole kasutaja redigeeritavaid valju.

Testi teabe redigeerimine

Veenduge, et olete skanninud voi sisestanud 6ige proovi ID, patsiendi ID ja patsiendi ID 2.

Tahtis Proovi ID, patsiendi ID ja patsiendi ID 2 on seotud testi tulemustega ning neid kasutatakse
tulemuste vaatamise aknas ja koéigis aruannetes.
Iga testi puhul saate redigeerida patsiendi ID-d ja patsiendi ID 2 (kui need on
aktiveeritud), proovi ID-d, testi tiilipi, proovi tiilipi, muud proovi tiiiipi ja mérkusi.
Selleks peate aknas Tulemuste vaatamine (View Results) (vt Joonis 5-43) redigeerima
vairtusi Proovi ID (Sample ID), Testi tiilip (Test Type), Proovi tiiiip (Sample Type), Muu
proovi tiilip (Other Sample Type) ja Markused (Notes) (vt Joonis 5-43). Proovi ID ei tohi
sisaldada jargmisi mirke: |@ 2~ & /[:*?2" <>’ $%!; ()~
Kaardi Ajalugu (History) omaduste demonstreerimiseks tehke jargmist.
1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake meniiiiribal kdsku Tulemuste vaatamine
(View Results). Kuvatakse kaart Testi tulemus (Test Result). Vt Joonis 5-43.
2. Klopsake kaarti Ajalugu (History) kuval Tulemuste vaatamine (View Results)
(vt Joonis 5-44). Kuvatakse kaart Ajalugu (History), mis néitab, et testis poe tehtud
muutusi. Vt Joonis 5-45.
5.44 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend

302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Kasutusjuhised

v y
B2 GeneXpert® Dx System e=lis] &
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Usel
d b >-O ﬁ =
f ‘l ®
op De
Patient ID I3 Views 4| TestResult D
51890559777R |Result View |Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve | TestResult [Eae iz 1o 4]
sample ID I ] ING NOT DETECTED
2637890 ‘
Assay Xpert CT_NG |
3 ||For In Vitro Diagnostic Use Only.
Specimen v 1
Sample Type [-Other bg
Other Sample Type |
Notes I Views N _Legend
Result View H 400 [vi[/] cT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
o 300 Vi /| NG4; Primary
£ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 [vi ] SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 0
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User |
-

| Export || Report || uploadTest | sciecicrapns [ ViewTest

L

Joonis 5-43. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken (detailkasutaja ja administraatori vaade)

ES GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

N I el B
X Q
gy 2 \ad)
5 ! > Jo L/ o
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
[ Patient ID N Test Result s l
H351890559777R |Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
nmany;curve TestResult [Sa e diE T8
Sample ID It NOT DETECTED
2637890 | /
Assay Xpert CT_NG i
Version 3 / [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen v/
Sample Type | Other ||
[ Other Sample Type Jif
[ Notes ] Views : Legend
‘IResult View 400 [vi[/] cT1; Primary 4]
‘APrimary Curve [vi [/] NG2; Primary
] o 300 i || NG4; Primary
g i | /| SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 z
ReagentLotID* 05814 * 100
StartTime 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 0
b5 10 20 30 40
s Done Cycles
e ) 5
=
S hange | Export ‘ | Report ] | Upload Test I Select Graphs View Test

Joonis 5-44. Siisteem GeneXpert Dx, tulemuste vaatamise aken
(detailkasutaja ja administraatori vaade)
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r a ¥ M &
n GeneXpert® Dx System = ‘ =]

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use!

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

[ Patient ID

[H351890559777R [Resuit View Field Name WAS 1S User Time
‘JPrimary Curve

Sample ID
2637890 ‘ :

say Xpert CT_NG

Vel 3 :
Test Type |Specimen v |17
SampleType [Other  ~ ||}
[ Other Sample Type
[ Notes : Views : Legend
IResult View 400 [vi[/] cT1; Primary ||
‘|Primary Curve [V [/] NG2; Primary
o 300 [V || NG4; Primary
g [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 v ] sPC; Primary
Module Name A4 2
Reagent LotID* 05814 “ 100

Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done | G
User Detail User

Save Changes | Export H Report H Upload Test | | Seiect Graphs View Test

Joonis 5-45. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken - valitud on ajaloo kaart

LETI

3. Testi tiilibi muutmine negatiivseks kontrolliks, nagu nédidatud Joonis 5-46.

= > =

-
ER GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results

Patient ID |
[H351890550777R |Resuit View Field Name Time
|Primary Curve
Sample ID Jil4
[T2637890 l
Assay XpertCT_NG
Vi 3 ]
Test Type |Negative Control 1 v
SampleType [Other  ~|
Other Sample Type Jil
[ | —
Notes Views N Legend
[Resuit view : 400 [vi[/] CT4; Primary 4]
‘|Primary Curve : [vi [/] NG2; Primary
: : @ 300 [vi ] NG4; Primary
= [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i [ ] SPC; Primary
Module Name A4 / S
ReagentLotID* 05814 : ’ “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03 ]
End Time 12/20/20 19:08:20 / 0
] / 10 20 30 40
Status Done i ] Cycles
N User Detail User ] A |
p//////// G A7 AT 777 //AQ -

N : _
SV Changes || export || Report || uploadTest || sciccicrapns [ ViewTest

Joonis 5-46. GeneXpert Dx-i tulemuste vaatamise aken — testi tiilipi on muudetud
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4. Kldpsake nuppu Salvesta muutused (Save Changes), mis asub akna Tulemuste

vaatamine (View Results) allosas (vt Joonis 5-46). Kuvatakse dialoogiboks Salvesta
test (Save Test). Vt Joonis 5-47.

(1R save / ]

@ Save Test

1y

\\Yesl[ﬂollcaml

Joonis 5-47. Salvestamise dialoogiboks

5. Kldpsake Jah (Yes), et muutused salvestada ja jétkata. Tarkvara jalgib muutuste
ajalugu (vt Joonis 5-48).

Kldpsake Ei (No), et muutusi mitte salvestada. Ilmub eelmine kuva ja kdik
muudatused tiihistatakse.

Klopsake Tiihista (Cancel), et jitkaga samas aknas. Kdik aknas tehtud muudatused
jaédvad alles, aga neid ei salvestata.

Markus Kui aknas on tehtud muudatusi, ilmub dialoogiboks Salvesta (Save) iga toimingu korral, mis avab
uue akna.
r v ~ — ES N
n GeneXpert® Dx System i — ‘@
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use
° a >0 =
O @ Y
[©)
op Te ew Re Define A
4 = e 4
[ Patient ID it Views | TestResult|_ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support
H351890559777R [Resuttview ' Field Na [ WAS [ 1S [ user Time
|Primary Curve ||Test Type | i |Negative Control <None> 12120/2012:49:54
sample ID Jil
ITzsmgo ‘ /
.
Assay Xpert CT_NG
Ve 3 2
TestType [Negative Control 1__ v/
SampleType [Other  ~¥|
Other Sample Type ]
[ | e ———————
Notes / Views : [ Legend
|Result View : 400 [vi[/] CT1; Primary 4]
\Primary Curve 4 [vi|/| NG2; Primary
] @ 300 [vi || NG4; Primary
2 /—_ [vi|/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi|. | sPC; Primary
Module Name A4 g
Reagent LotID* 05814 ] / “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20 / 4 0
] : 10 20 30 40
Status Done Gs
User Detail User ] 2 2 |
g 4 v =
[ Export || Report || uploadTest || seciccicia View Test
L =

Joonis 5-48. Ajaloo kaart, mis naitab, et analiiiisi tiilip on muudetud proovist negatiivseks kontrolliks
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5.13

Téhtis

5.13.1

Markus

Testi tulemuste aruannete genereerimine

Koigi andmete Gigesti kuvamiseks tuleb aruanded genereerida samas keeles, mida kasutati
testitulemuste kogumisel.

Soltuvalt vajalikust detailsusest saab valida kahe testiaruande vahel. Lihtkasutaja
testiaruanne sisaldab testi tulemusi ja testi teavet. Administraatori ja detailkasutaja
testiaruanne sisaldab testi tulemusi, testi teavet ja analiiidi tulemuste teavet, mis on
valitud vaadatava testi valimise dialoogiboksis.

. Teavet lihtkasutaja testiaruannete kohta vt Jaotis 5.13.1, Lihtkasutaja testi tulemuste
aruanded.
. Teavet detailkasutaja ja administraatori testiaruannete kohta vt Jaotis 5.13.2,

Detailkasutaja ja administraatori testi tulemuste aruanded.

Testi tulemusi sisaldava PDF-faili genereerimiseks tulemuste vaatamise aknas
(vt Joonis 5-34 vdi Joonis 5-37) kldpsake nuppu Aruanne (Report).

Lihtkasutaja testi tulemuste aruanded

Kui vajalikud on analiitidi tulemused ja kordistuskdver, peab testi aruande koostama detailkasutaja
vOi administraator. Vt Jaotis 5.13.2, Detailkasutaja ja administraatori testi tulemuste aruanded.

Lihtkasutajate jaoks koostab tarkvara PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri aknas.
Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil vélja printida. Teavet Adobe
Readeri kasutamise kohta vaadake jaotisest Adobe Reader Help Adobe Readeri meniiiis
Spikker (Help).

Testi tulemuste aruande genereerimiseks tehke jérgmist.

1. Kldpsake nuppu Tulemuste vaatamine (View Results) ja valige avanenud aknast
soovitud test. Kldpsake OK, et test avada.
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Select Test A
Patient ID S"'I'I;"" m" User Result Assay Status ‘f;;; 50?12 -

SH1 S5H1 F3 support FV HOMOZYGO... Xpert FY Done oK 041319 14:18:26 -
| |2HE [2HE F2 support FIlHOMOZYGO... Xpert Fll Done oK 04/1319 14:18:00
12H5 12H5 F1 support FIlHOMOZYGO... Xpert Fll Done oK 04/1319 141737
12H4 2H4 E3 support FIlHOMOZYGO... Xpert Fll Done oK 04/1319 141712
2H3 2H3 E2 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIll Done OK 041319 14:16:48
H2 2HZ E1 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIll Done OK 04/1319 14:16:25
H1 12H1 D3 support FILHOMOZYGO... Xpert FIl Done oK 041319 14:16:02
-5NE 2-5N6 D2 suppor FIl NORMAL,FY ... Xpert Fll & FV¥ Combo  [Done oK 041319 14:15:35
-5NS [2-5N5 D1 support FIl NORMAL,FY ... Xpert FIl & FV¥ Combo  [Done oK 041319 14:15.06
-Bhl4 12-5N4 C4 support FIlNORMAL;FV _Xpert Fll & F¥ Combo  [Done oK 04/1319 14:14:33
-EN3 [2-BN3 C3 support ERROR pert Fll & FV¥ Combo Incomplete Error 04/1319 14:14:10
-5N2 2-5N2 Cc2 support Fil NORMAL;FV ... [Xpert FIl & FV Combo  |Done OK 04/1319 14:13.46
5ME SNG 34 support FV NORMAL pert FV Done OK 011314 14:09:37
5M5 5NG P4 support FV NORMAL pert FV Done OK 04/1319 14:09:13
54 SN4 P3 support FV NORMAL pert FV Done oK 041319 14:08:01
5M3 SN3 P2 support FV NORMAL pert FV Done oK 041319 14:07:37
SN2 SN2 04 support FV NORMAL pert FV Daone oK 04/1319 14:07:15
51 BN1 03 support FV NORMAL pert FV Done oK 04/1319 14:06:.47
NG [ZNE 02 support Fll NORMAL pertFll Done oK 04/1319 14:06:24
N5 2ZN5 01 support Fll NORMAL pertFll Done OK 04/13119 14:05:58
M4 2MN4 M4 suppon Fll NORMAL pertFll Done OK 04/1319 14:05:37

o Ony n ) (=TTt =TT T T = L 40440 as.nC.an el

\ﬁm

Joonis 5-49. Vaadatava testi valimise dialoog

2. Kldpsake nuppu Aruanne (Report), et luua PDF-fail.

Create Test Check Status

Resuns

Stop Test View Results Define Assays

Maintenance

Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* [2 5N6

Assay Xpert Fll & FV Combo Version 1
;EETIFI NORMAL S
FV NORMAL

’ Patient ID* 2-5N6

User User1

Notes

Start Time 12/13/20 14:15:35
End Time 12/13/20 14:45:15
Status Done

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Save Changes H Export ” Report H Select Graphs H View Test I

Sample Type | Other
Other Sample Type

Joonis 5-50. Valige PDF-faili genereerimiseks aruanne
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3. PDF-fail avaneb Adobe Readeri aknas. Tarkvaras Acrobat saate PDF-faili salvestada
ja printida. Teavet Adobe Readeri kasutamise kohta vaadake jaotisest Adobe Reader
Help Adobe Readeri meniiiis Spikker (Help).

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. x
BEBHRQ OO [t M MO o - 5 BEA T O 2L
I Comment
GeneXpert PC 11/14/20 08:54:43 A, Fill & Sign
Test Report = @ More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6 i
Test Type: Specimen
» Sample Type: N
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo A In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

User: ] Start Free Trial

Joonis 5-51. Adobe Readeris avatud lihtaruanne
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GeneXpert PC 11/14/20 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 11/13/20 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/20 End Time: 11/13/20 14:45:15
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

Joonis 5-52. Testi aruande naide - lihtkasutaja
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5.13.2 Detailkasutaja ja administraatori testi tulemuste aruanded

Detailkasutaja ja administraator saavad tarkvaras enne PDF-i genereerimist testi aruannet
konfigureerida.

Testi tulemuste aruande genereerimiseks tehke jargmist.

1. Kldpsake nuppu Tulemuste vaatamine (View Results). Valige aruandesse lisatav(ad)
test(id), klopsates iiksus(t)est vasakul oleva(te)l méarkeruudul (-ruutudel).

Vahest kuvatakse testi aruande dialoogiboksi tulemuste veerus ainult osa tulemuste

Tahtis o . . " "
andmetest. Ulejasanud andmete niigemiseks viige hiirekursor veeru Tulemus (Result) peale.
Test Report — ]
Analyte Result
[v] Detail /
[¥] Melt Peaks
[¥I Error Details
[T Troubleshoot
[] Messages
[_] History
"] Replaced Runs
‘ Patient ID ‘ Sa::;me | I:.:d':: ‘ User Result ‘ Assay | Status SEtgtT:; ‘;‘:{: i
| [vi 2-5NE6 D2 support FIl NORMALFV ... XpertFll & FV Combo Done 0K 04/13/19 14:19:35 ||
O * 2-6N5 D1 support FIl NORMAL,FV . Xpert FIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:15:06
[ 2-5N4 2-5M4 c4 support FIl NORMALFY ... XpertFIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:14:33
[0 [2-5N3 2-5N3 c3 support ERROR Xpert Fll & FV Combo Incomplete [Error 04/13/19 14:14:10
[0 [2-5n2 2-5N2 c2 support FIl NORMALFV ... XpertFIl & FV Combo Done oK 04/13/19 14:13:46
O [BNE MG =2 support FV NORMAL Xpert FV Done oK 04/13/19 14:09:37
[0 NS SN5 P4 support FV NORMAL Xpert F¥ Daone oK 04/13/19 14:09:13
[T SMN4 P3 support FV NORMAL Xpert FY Done oK 04/13/19 14:08:01
[0 5N3 5N3 P2 support FV NORMAL Xpert FY Done 0K 04/13/19 14:07:37
[0 [snz aNZ 04 support FV NORMAL Xpert FV Done oK 04/13/19 14:07:15
O BNt SN 03 support FV NORMAL Xpert F¥ Done oK 04/13/19 14:06:47
O [2n6 2NE 02 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:06:24
[0 [2n5 2NS o1 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:58
[0 2nd 2M4 M4 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:37 | |
| [0 [2n3 2N3 M3 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:05:12 =4
O [2n2 2N2 M1 support Fll NORMAL Xpert Fll Done oK 04/13/19 14:04:47 <
| ceneratereportrile | previewpor | | Close |
Joonis 5-53. Vaadatava testi valimise dialoog
2. Dialoogiboksi vasakus iilanurgas on saadaval mitmesugust teavet. Valige aruandesse
lisatav teave, klopsates iiksus(t)est vasakul oleva(te)l markeruudul (-ruutudel).

»  Uksikasjad (Detail) — valige, et lisada aruandesse teavet kaardilt Uksikasjad
(Detail), nagu néiteks analiiiitide nimed, sondikontrolli védartused ja tulemused,
teise tuletise tippkdrgus ja kdvera sobitus.

*  Sulanud tipud (Melt Peaks) — vajadusel vdite aruandesse lisada sulanud tipud.

»  Veaiiksikasjad (Error Details) — vajadusel lisage aruandele kaardilt Vead (Errors)
vea liksikasjad.

»  Veaotsing (Troubleshoot) — vajadusel valige torkeotsingu teabe lisamiseks
aruandele.

5.52 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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»  Teated (Messages) — vajadusel valige testi puudutavate teadete lisamiseks
aruandele.

»  Ajalugu (History) — vajadusel valige kaardil Ajalugu (History) tehtud muudatuste
lisamiseks aruandele.

»  Asendatud analiiiisid (Replaced Runs) — drge tditke seda ruutu — see on mdeldud
tulevikus lisatavate funktsioonide jaoks.

*  Nupp Analiilidi tulemus (Analyte Result) vGimaldab kasutajal valida teabe, mis
lisatakse aruande jaotisse Analiilidi tulemus (Analyte Result) (vt Joonis 5-54).

VSQct Analyte Result M
A ‘

EndPt

Available | | Selected
Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

| |
|
f OK Cancel

&

Joonis 5-54. Analiiudi tulemuse dialoogiboksi valimine

Analiiiidi teatud andmete aruandele lisamiseks valige veerust Saadaval
(Available) iiks voi mitu iliksust ja kldpsake paremnoole nuppu, et teisaldada
iiksused veergu Valitud (Selected). Analiiiidi teatud andmete aruandest
véljajatmiseks valige veerust Valitud (Selected) tiks vdi mitu iiksust ja kldpsake
vasaknoole nuppu, et teisaldada tiksused veergu Saadaval (Available). K&ik
iiksused saab aruandese lisada voi sellest vélja jatta, klopsates vastavalt kahe
parem- vOi vasaknoolega nuppu. Pérast analiilidi {iksuste valimist klopsake
nuppu OK, et analiitidi tulemuse valimise dialoogiboks sulgeda.

3. Kui koik valikud on tehtud, kldpsake testi aruande dialoogiboksis iiht voi molemat
jargmistest nuppudest.

»  Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle vaikimisi méératud voi teie méadratud kohta.

+  Klopsake testi aruande todalal olevat nuppu Aruande faili genereerimine
(Generate Report File) (vt Joonis 5-53), et luua testi aruande PDF-fail.
Kuvatakse dialoogiboks Aruande faili genereerimine (Generate Report
File), mis vdimaldab teil faili salvestada valitud kohta. Navigeerige
vajalikku kohta ja kldpsake Salvesta (Save).

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.53
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*  Soovi korral avage koht, kuhu testi aruanne on salvestatud, ja printige
aruanne vilja. Vilja prinditav testi aruanne sarnaneb Joonis 5-55 ja
Joonis 5-56 nédidatuga. Testi aruande viimasel lehekiiljel on lahter allkirja
jaoks, mis on moeldud viljaprinditud testi aruannete digsuse
kinnitamiseks.

Joonis 5-55 ja Joonis 5-56 naidatud testi aruannetele on valitud suvandid Uksikasjad (Detail),
Markus Sulatatud tipud (Melt Peaks) ja Vea liksikasjad (Error Details). Konkreetse testi aruande pikkus
séltub valitud suvanditest ja testi puudutavatest tUksustest.

*  PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Tarkvaras Acrobat saate PDF-faili salvestada ja printida. Teavet Adobe
Readeri kasutamise kohta vaadake jaotisest Adobe Reader Help Adobe Readeri
meniilis Spikker (Help).

*  Sule (Close) — pirast testi aruande (aruannete) koostamist kldpsake Sule (Close),
et testi aruande aken sulgeda.

4. Kui séte Testiaruande printimine testi I6pus (Print Test Report At End of Test) on
aktiveeritud, prinditakse testi aruanne automaatselt vilja, kui test 10ppeb.
Vt Jaotis 2.14, Siisteemi konfigureerimine.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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GeneXpert PC 11/14/20 09:01:20
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
FI1 20210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G 25.1 347 POS PASS
FV1691A 0.0 17 NEG PASS
Detail
Prb Chk 1 Prb Chk2 Prb Chk3 Probe 2nd Deriv. Curve Fit
Check Peak Height
Result
F11 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
FIl 20210A 46 179 47 PASS 0.0 NA
FV 1691G 57 166 58 PASS 0.0 NA
FV 1691A 40 119 41 PASS 0.0 NA
Melt Peaks

<Not applicable>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Joonis 5-55. Testi aruande naide — detailkasutaja ja administraator, lk 1
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GeneXpert PC 11/14/20 09:01:20

Test Report
User: Detail1
Status: Done Start Time: 11/13/20 14:15:35
Expiration Date™: 11/16/20 End Time: 11/13/20 14:45:15
S/W Version: 6.4 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>

Tech. Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

Supervisor Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Joonis 5-56. Testi aruande naide — detailkasutaja ja administraator, lk 2
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5.14 Testi tulemuste eksport

Koigi andmete digesti kuvamiseks tuleb aruanded genereerida samas keeles, mida kasutati

Tahtis testitulemuste kogumisel.

Testi tulemuste eksportimiseks komaga eraldatud vaartuste faili (.csv) kldopsake aknas
Tulemuste vaatamine (View Results) (vt Joonis 5-34 v6i Joonis 5-37) nuppu Ekspordi
(Export).

Lihtkasutajad saavad eksportida ainult hetkel kuvatava testi tulemusi. Lihtkasutajale
kuvatakse tulemuste eksportimise dialoogiboks (vt Joonis 5-58). Leidke ja valige kaust,
kuhu soovite faili eksportida, tippige failinimi ja kldpsake Salvesta (Save).

Detailkasutaja ja administraator saavad valida ja eksportida mitme testi tulemusi korraga.
Lisaks saab eksportimiseks valida mitmeid suvandeid. Detailkasutajale ja
administraatorile kuvatakse andmete eksportimise dialoogiboks. Vt Joonis 5-57.

/ Export Selection (For Qualified Assays)

[V Analysis Settings

[V] Test Result

[v] Optical Data

[_] Melt Data

[_] Pressure

[_] uitrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
> 2

Patient ID ‘ Sall1[1)ple ‘ ':‘:dr:f ’ User ’ Result Assay ‘ Status :trar:‘; l SD':‘:
[vi |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42
il | [ |H351875882682R (TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error 02/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R TG478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant lUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:38:00
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..Done OK 02/16/19 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... (Xpert SANasal Complet..Done OK 02/16/19 13:34:19
[J |H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Done OK 02/16/19 13:32:37
1 [0 |H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet... Done OK 02/15/19 17:33:44
I [J |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpet MTB-RIFUSIVD  |Aborted  |Error 02/15/19 17:32:28
i [ |H356129382682R | TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/15/19 17:31:20
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted

kxpon | | cancer |

Joonis 5-57. Andmete eksportimise dialoogiboks (ainult detailkasutaja ja administraator)

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.57
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Dialoogiboksi vasakus iilanurgas on saadaval mitmesugust teavet. Valige eksporditav
teave, klopsates liksus(t)est vasakul oleva(te)l markeruudul (-ruutudel).

. Analiiiisi satted (Analysis Settings) — valige, et lisada aruandesse analiiiisi sétted.
. Testi tulemus (Test Result) — valige, et lisada aruandesse testi tulemus.

. Optilised andmed (Optical Data) — valige, et lisada aruandesse optilised andmed.
. Sulanud andmed (Melt Data) — valige, et lisada aruandesse sulanud andmed.

. Rohk (Pressure) — valige, et lisada aruandesse rohu teave.

. Ultrahelisignaali amplituud, sagedus ja tootsiikkel (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle) — valige, et lisada aruandesse ultrahelisignaali amplituud,
sagedus ja tootsiikkel.

. Kuumuti temperatuur (Heater Temperature) — valige, et lisada aruandesse kuumuti
temperatuur.

Valige eksporditavad testi tulemused ja nendega seotud teave. Kuva allosas on valimise
jaoks neli otseteenuppu — Vali koik (Select All), Tiihista koik valikud (Deselect All), Vali
esiletostud (Select Highlighted) ja Tiihista esiletdstude valik (Deselect Highlighted). Kui
valikud on tehtud, klopsake Ekspordi (Export). Kuvatakse tulemuste ekspordi
dialoogiboks (vt Joonis 5-58). Leidke ja valige kaust, kuhu soovite faili eksportida,
tippige failinimi ja klopsake Salvesta (Save).

Kaust eksport (export) on vaikimisi valitud ekspordikaust. Aruande faili eksportimisel jatab tarkvara

Markus viimati kasutatud kataloogi meelde.
r
n Result Export ﬁ
saven: |7 export v o[ @) = 88l
[) %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [} %Ratio 0107141
D %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv D %Ratio 0107141
' [} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |
[} %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [ %Ratio 0107142
[} %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [ %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv [} %Ratio 0107142
4|Z | »
File Name: |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs»| |
Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) -
\ Save Cancel |
A
Joonis 5-58. Tulemuste ekspordi dialoogiboks
5.58 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Markus

.csv-faili avamine ja vaatamine

Eksporditud testi tulemusi saab avada rakendusega Apache OpenOffice (AOO) v6i muu

probrammiga, millel on .csv-failide tugi. Jirgmistes juhistes kirjeldatakse, kuidas
kasutada AOO-d .csv-faili avamiseks ja vaatamiseks.

Apache OpenOffice'i konfigureerimise pdhjalikke juhiseid vt Lisast D.

Siisteemi GeneXpert Dx, mis on tarnitud enne 30. novembrit 2015, vdib olla installitud
Microsoft Office, mis véimaldab .csv-faile avada ja vaadata selle tarkvarakomplekti koosseisus
oleva programmiga Excel.

1. Navigeerige oma siisteemi kaustas GeneXpert kausta Eksport (Export).
Paremkldpsake .csv-faili, mille soovite avada. Kui ilmub rippmeniiii, klopsake
Ava programmiga (Open with) ja valige OpenOffice Calc. Vt Joonis 5-59.

4

al OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

RF-46-193 #1 2019.02/03 22.53.36 Date modified: 02/03/2019 5:01 PM

@'\J“‘l .+ Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export -
Organize + ¥l Open « Print Burn MNew folder
- Favorites Mm& ° Date modified Type Size
Bl Desktop F+ RF-46-193_#1_2019.02 03 22.53.33 020443 5:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 3TKB
4 Downloads Open
5| Recent Places Mew

Print

4 Libraries Edit
3 Documents Scan with Microsoft Security Essentials)
& Music Open with 7 Motepad
§ Pictures Restore previous versions E’r OpenOffice Calc
Videos =
Send to NS WordPad
1% Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C) T
- UUT(E)
Create shortcut
E‘? Netwaork e
Rename
Properties

.

Date created: 02/03/2019 4:45 PM
Size: 36.3 KB

Joonis 5-59. .csv-faili avamine AOO konfigureerimiseks (naide)

2. Ilmub kuva Teksti import (Text Import). Sellel kuval veenduge, et kirjete Koma
(Comma) ja Tsiteeritud vali tekstina (Quoted field as text) ees olevad méarkeruudud on

tdaidetud. Vt Joonis 5-60.

Rippmeniiiis Margikomplekt (Character Set) tehke jargmist.

Uhebaidiste keelte korral (inglise, prantsuse, hispaania, portugali, itaalia, saksa,

vene) valige Unicode (UTF-8).

Mitmebaidiste keelte korral (jaapani ja hiina) valige Unicode.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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9 Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]

Import
Character set

|Default - English (USA)

Language

B

From row 1 5

Separater options
() Fixed width
@ Separated by

[ Tab
[] Semicalon

Comma
[ Space

[ Other

[T] Merge delimiters Text delimiter

Other options
Quoted field as text

[] Detect special numbers

Fields

Column type

T

[5t ~

Standard |Standard
1 GeneXpert Dx System
TSystem Name GeneXpert PC
"3 Exported Date 03/25/19 09:59:05
TRepDrt TUzer Name <None>
5|
"6 RSSAY INFORMATICN
7 Rssay ¥pert MRSL G3
" |_ — mn | )

[

Joonis 5-60. Teksti impordi kuva, mille on valitud uued satted

Kui olete Eraldaja (Separator) ja teised suvandid iile kontrollinud, kldpsake OK.

Kuvatakse .csv-fail.

Kui fail on avatud, kldpsake toolehe vasakut iilanurka, et kdik lahtrid esile tosta,

nagu ndidatud Joonis 5-61.

$348710_2019.03.2

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

B E-dsBRar YExa®
P fd [~] 10

d U BNl by HOaeQ @
== b% ¥ o-a-A-

& =

-l BIU =

e 4 .

] # =

\u :AMJ1048576

"MReport User Name

A ASSAY INFORMATION

[Assay Disclaimer

Analysis Settings

[GeneXpert Dx System

GeneXpert PC
03/13/19 14:35:54
Administration User

Xpert CT_NG
3

In Vitro Diagnostic

For In Vitra Diagnostic Use Only.

DS:48710
H2376540987123
Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

Joonis 5-61. Koik lahtrid on valitud

Properties
B Text
[=] |10
B 7 U-w=mh [£
4
El Alignment
Left indent: 7] Wrap text
0pt 7] Merge cel
i| Text orientation:
@ 0 degrees
[] Vertically stacked
& Cell Appearance
Cell background:
H— -

=]

I

5-60
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5.
6.

Valige rippmentiiist Veeru laius (Column Width).

Tehke veeru péisel paremklops. Veerust paremale ilmub rippmeniiii (vt Joonis 5-62).

Paremklopsake veeru paist

%] DS348710_2018: . [E=EEE
File Edit View Insert Format Tools D 25
- D-F - @NR By R@EEQ @ i =Y 2
sE===8 bx¥oM s 0-2-4-
Properties X =5
Format Calls. e e —— - | C Text a8 &
System Name Column Width... E| 10 E] i
Exported Date : . = "
Report User Name « Optimal Column Width... - B 7 U-~fn [KIs
fB] Delete Columns A A g
/ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... | ®
Assay Hid = Alignment =] |
Assay Version b 3 e B £
Assay Type Show E=E=EE= = = ]
Assay Disclaimer Use Only.
e o Cut . Left indent: [7] Wrap text |
Analysis Setti oy Opt : [] Merge cells \
alysis Settings :
Sam);l)le D 9 B3 Paste i| Text orientation: =
Patient ID Easteopecnls v 5
Assay Xpert CT_NG o
Assay Version S : 3 [7] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen (=) Cell Appearance &
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> S~
Cell border:
RESULT TABLE :
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123 |
Assay Xpert CT_NG - .
-[lAssay Version 3 ~ | [¥]Show cell grid lines
<J[<][» |[»1]\ Sheetl < 1 'I X
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Joonis 5-62. Rippmeniiii veeru laiuse valimiseks

Kuvatakse veeru laiuse dialoogiboks. Vt Joonis 5-63.

Column Width

089"

v

-

Joonis 5-63. Veeru laiuse dialoogiboks

Klopsake kirje Vaikevaartus (Default value) ees olevat markeruutu ja kldpsake OK,
et dialoogiboks sulgeda. Sellele jargneb veerulaiuste korrigeerimine ja faili
vormindamine, nagu néidatud Joonis 5-64. Klopsake mone tiihja veeru peal, et
siniste lahtrite valik tiihistada, nii et lahtrid muutuvad taas valgeks.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020

5-61



Kasutusjuhised

B DS248710_2019.03.2:

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B B-He FEaR YEXa®-¢ B-¢- @4k by #@EEQ @ [ He 2
P @d | Adal *Jwo [ B U ===-=s % W ees 0-2-A

£ ] A& = | Properties X =

A | B | ¢ | b el F [ 6 | H | U ST el ==

1 GeneXpert Dx System - g

2 |System Nan» GeneXpert PC anal E] 1 [z %

3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 N )

4 |Report User P Administration User E B/ U-~m [ &

5 S
B — - A-

7_|ASSAY INFORMATION @

8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =

9 |Assay Versic 3 === = - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic === = =

11 |Assay Discl2>For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: - [7] Wrap text

13 0pt 5 ‘ Merge cells

14 |Analysis Settings : ) : o |

15 |Sample D DS348710 ‘| Text orientation: =

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG SHEES

18 |Assay Versie: 3 [T] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic =

20 |Test Type  Specimen ) Cell Appearance &=

)2'12 3atmple Type Cell background:

otes

23 |<Insufficient privilege to access data> He—3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE .

27 [Sample ID  DS348710

28 |Patient ID  H2376540987123 v

29 |Assal Xpert CT_NG —

20 Assay Versie T3 - Show cell grid lines
([« Sheett 1Kl i ] 3| 2
Sheet1/1 Default | |stD |* Sum=0 @—o @ [100%

Joonis 5-64. Eksporditud testitulemuste naide
9. Kldpsake Salvesta (Save) meniiiis Fail (File), et dokument salvestada.
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5.15 Testi tulemuste uleslaadimine hosti

Kui iihendus hostiga on aktiveeritud, saate kasutada nuppu Testi iileslaadimine (Upload
Test) (vt Joonis 5-65) valitud testi(de) iileslaadimiseks hosti. Uksikasju vt Jaotis 5.20,
To66 hostiiihendusega.

) _ . . .
B2 GeneXpert® Dx System = IIE ﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use

‘& = = | © ]
% ’/ E“‘ @) ‘ @ Z 'lll',
[N (S bq < S \
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f r < Maintenance
[ Patient ID | /[ TestResult es
H351890559777R |Result View |Assay Name Xpert CT_NG Version 3
| Primary Curve LGS 8T NOT DETECTED:
Sample ID [1] ING NOT DETECTED
[Tz637890 :
Assay Xpert CT_NG A
Version 3 : “|For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen b /
Sample Type | Other ||
Other Sample Type IE
Notes 3 Views N Legen |
|Result View ; 400 [vi /] CT1; Primary |4
|Primary Curve Vi [ /| NG2; Primary
o 300 Vi || NG4; Primary
s Vi /| SAC; Primary
Upload Status NA & 200 vl || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent Lot ID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 i
10 20 30 40
Status Done ‘ Gl
\ : : yeles
User Detail User : A -
y : R s ) =
Sa I Export | [ Report l pload Test | Select Graphs View Test
Joonis 5-65. Testi tulemuste lileslaadimine hosti
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5.16 Testitulemuste andmete haldamine

Siisteem GeneXpert Dx sisaldab andmebaasi, kuhu talletatakse koik salvestatud
testitulemused. Saate teha jargmist.

. Hallata testitulemuste andmeid.

*  Arhiivida teste ja kustutada seejérel arhiivitud testid andmebaasist, et sdésta
ruumi (vt Jaotis 5.16.1, Testide arhiivimine).

»  Taastada testid arhiivifailist (vt Jaotis 5.16.2, Andmete arhiivifailist
véljatoomine).

. Teha andmebaasihalduse toiminguid (ainult siisteemi kéivitamise ja véljaliilitamise
ajal).

*  Varundada andmebaasi (vt Jaotis 5.17.1, Andmebaasi varundamine).
*  Taastada andmebaas (vt Jaotis 5.17.2, Andmebaasi taastamine).
*  Tihendada andmebaasi (vt Jaotis 5.17.3, Andmebaasi tihendamine).

Siisteemi GeneXpert Dx administraator méératleb, kas teil on luba teha andmehalduse
toiminguid. Vt Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade méératlemine. Votke tihendust
siisteemi GeneXpert Dx administraatoriga, et saada load, mis vastavad teie vajadustele.

5.16.1 Testide arhiivimine

Testide arhiivimine vdimaldab andmeid teisaldada ja soovi korral andmebaasiruumi
vabastada. Saate arhiivida mitmeid teste korraga. Lisaks andmete turvamisele saate
arhiivitud faile torkeotsingu jaoks Cepheidile analiiiisimiseks saata. Arhiivimise kéigus
tehakse testist koopia ja salvestatakse andmed .nxx-faili.

Moned e-posti filtrid voivad .nxx-laiendiga failide edastamist tokestada. Vajadusel

Tahtis korrigeerige oma e-posti filtrit ja voimalusel muutke laiendusi.

Testi andmete arhiivimiseks tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx akna meniitis Andmehaldus (Data Management) kiopsake
Testi arhiivimine (Archive Test). Kuvatakse arhiivitava(te) testi(de) valimise
dialoogiboks. Vt Joonis 5-66.
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[l Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Patient ID | 5‘1‘6"" ‘ m ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status | :t:;; ;‘:; T
d 7H1123?4395752R SD142231 |A1 VDetaiI User VERROR VXperlBCR-ABLMunilorJS Aborted Error 0310919 12:41:13 | =
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done ok 0310919 12:38:42
] |H351890382682T |HGG56788 k3 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 03108119 15:47:13
[J |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Dene  |oK lo3iane 15:45:43
[J |H351B90386682R |FT343558 k2 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |oK loamara 15:42:27
[ H351890382682T |HGE56783 A2 Administration .. HIV-1 DETECTE.. HIV-1Quant lUOCE  |Done |oK 03108/19 14:57:16
O 386682R |FT343557 A3 Agministration .. HIV-1 DETECTE... HV-1 QuantlUOCE  |Done  [OK 03108/19 14:55:27
O 1890377714R |HA245614 Al Detall User  |ERROR Xpert CDIFFICILE Done  |Ermor 0129119 15:56:42
v |H351830377714R |HA245621 a1 DetsilUser  NORESULT  Xper CDIFFICILE Done |LoadError |01/29/19 1556:42
[] H351875882682R |TT555608 B3 BasicUser  |ERROR HIV-1 QuantlUOCE  |Aborted  |Error 01116/19 14:57:38
[ H351890382682R |TG478589 B2 Administration .. HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |oK 01116119 14:52:39
[J |H3518903d5682R |CR538763 B4 Administration . MTB NOT DETE... Xperd MTE-RIFUSIVD  [Done  |OK 01116/19 13:39:27
[] |H39590382682R |KW630987 B3 Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK 01116/19 13:38:00
[J  H351873382682R VGH437355 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet..|\Done VGK 01M16/19 13:36:08
[ |H351898782682R :SRS‘::‘IZE? AZ Administration _MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet :DCII'IE' :DK :U1i"|61'15 13:34:19
— LIAE Tt CIAEES na AAOC A BIC S AT - A B i Lk ey Fatt AAIAES 4 n AT

Select Deselect Select Deselect e —

All Al Highlighted Highlighted Ay
0
oK Cancel
L )

Joonis 5-66. Arhiivitava(te) testi(de) valimise dialoogiboks

2. Valige test(id), mida soovite arhiivida. Klopsake iga arhiivitava testi juures olevat
markeruutu. Vt Joonis 5-66. Voite testid vélja valida ithekaupa voi valida suurema
hulga teste, kldpsates iiht jargmistest nuppudest arhiivitavate testide valimise kuva
allosas.

«  Vali koik (Select All) — valib koik tabelis olevad testid.
+  Vali esile tostetud (Select Highlighted) — valib esiletdstetud testid.

»  Vali uus arhiiv (Select New Archive) — valib ainult testid, mida pole veel
arhiivitud.

Vaite all hoida klahvi Shift vai Ctrl, et arhiivitavate testide valimise kuval mitmeid teste jarjest véi

Markus
valikuliselt esile tosta.

Kui testid on arhiivitavate testide valimise kuval esile tdstetud, kldpsake iihte
jargmistest nuppudest, et mone voi kdigi testide valik tiihistada.

»  Tihista koik valikud (Deselect All) — tiihistab koik aknas tehtud valikud.
+ Tiihista esiletostetud (Deselect Highlighted) — tiihistab esiletdstetud testid.

Lisaks testide arhiivimise valikule on arhiveeritavate testide valimise kuva tilaosas
kaks mirkeruutu, mida vdib olla vaja valida.

»  Varja ID-d ja markused (Cloak IDs and Notes) — tiitke see ruut, kui soovite
Cepheidi tehnilisele toele saata osa andmetest patsientide tundlikku teavet
varjates. Lisateavet vt Patsientide ja proovide ID-de maskimine testide
arhiivimise ajal (allpool).
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Ettevaatust!

& D

A

Ettevaatust!

& D

A

Téhtis

«  Eemalda valitud testid parast arhiivimist loendist (soovitatav kord kuus) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)) — tiitke see
ruut, et arvutis ruumi vabastada. Pirast valitud testide onnestunud arhiivimist
eemaldatakse testid andmebaasist.

3.  Klopsake OK. Ilmub teade, mis palub teil arhiivimise taotlust kinnitada.

4. Klopsake Jatka (Proceed). Kuvatakse salvestamise dialoogiboks.
Kldpsake Tiihista (Cancel), kui te ei soovi testi arhiivida.

5. Leidke ja valige kaust, kuhu soovite arhiivifaili (.gxx/.nxx) salvestada, tippige
arhiivifaili nimi ja klopsake Salvesta (Save).

Vaikimisi valitav arhiivi salvestuskoht on ekspordi kaust, mis asub arvuti kdvakettal.
Kaitseks andmekao vastu tuleks eksportimise kaustas olevad failid perioodiliselt kopeerida
teise arvutisse voi serverisse. Kui siisteem GeneXpert Dx on iihendatud vorguga, saab
failid arhiivida otse serverisse. Arhiivi salvestuskoha konfigureerimiseks vt Jaotis 2.14.2,
Arhiivisatete kaart.

6. Kui failid on arhiivitud, kuvatakse testi(de) arhiivimise dialoogiboks, mis néitab, et
testide arhiivimine dnnestus. Klopsake OK.

7. Kui valisite suvandi Eemalda valitud testid parast arhiivimist loendist (soovitatav kord
kuus) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)),
kuvatakse dialoogiboks Eemadla test(id) (Purge Test(s)), mis nditab, et valitud
test(id) kustutatakse andmebaasist. Kinnitamiseks kldpsake Jah (Yes) vdi klopsake Ei
(No), et valitud testi (teste) andmebaasist mitte kustutada.

Kui andmed on arhiivitud ja andmebaasist eemaldatud, sisaldavad arhiivifailid ainult
patsiendi ID-d, mitte patsiendi demograafilisi andmeid. Seetottu pole patsiendi
demograafilised andmed enam saadaval ja neid ei saa kasutada tulevastes iihenduvuse
lahendustes.

Peate teadma, et testide arhiivimisel ei kustutata neid arvutist jaddavalt. Testid eemaldatakse
siisteemi péhiandmebaasist ja salvestatakse arhiivifaili, kui suvand Eemalda valitud testid
parast arhiivimist loendist (soovitatav kord kuus) (Purge Selected Tests from List After

Archiving (Recommended Monthly)) on valitud. Teste saab hiljem vajadusel arhiivifailist
vélja tuua. Vt Jaotis 5.16.2, Andmete arhiivifailist valjatoomine.
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Patsientide ja proovide ID-de maskimine testide arhiivimise ajal

Proovi ja patsiendi ID maskimine voimaldab kliendil saata Cepheidi tehnilisele toele
teatud andmeid, samas tundlikku teavet varjates.

Kui dialoogiboks Varja ID-d (Cloak IDs) arhiivitava(te) testi(de) vasakus iilanurgas
(vt Joonis 5-66) on tdidetud, maskitakse kdik proovi ID ja patsiendi ID kéivad andmed.

Ettevaatust! - — - — — - - — —
Kui olete arhiivitava testi proovi ja/voi patsiendi ID teabe maskinud, siis proovi ja patsiendi ID

< B
. teave on ka parast testi arhiivist véljatoomist maskitud. Peaksite arhiivitud testi teabe
< maskimata koopia tookohal alles hoidma.

5.16.2 Andmete arhiivifailist valjatoomine

Ettevaatust!
< Kui arhiivist vilja toodav test on andmebaasis juba olemas, kirjutab tarkvara selle iile ja
A

olemasolevad andmed ldhevad kaduma.

Saate testi andmeid arhiivitud failist vdlja tuua. Selleks tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx akna meniiiis Andmehaldus (Data Management) kldpsake
késku Testi arhiivist valjatoomine (Retrieve Test). Kuvatakse dialoogiboks Ava
(Open).

2. Leidke ja valige arhiivifail (.gxx/.nxx) ja klopsake Ava (Open) et valitud test(id)
vanadest v0i uutest arhiivifailidest vilja tuua.
Kui arhiivis on teste, mis on andmebaasis juba olemas, kuvatakse dialoogiboks
Testi(de) arhiivist viljatoomine (Retrieve test(s)), mis néitab duplitseeritud testide
arvu. Klopsake OK.

3. Kuvatakse dialoogiboks Valige test(id), mille soovite vilja tuua (Select Test(s) To Be
Retrieved From) (vt Joonis 5-67). Antud andmebaasis juba olemas olevad testid
kuvatakse punase tekstiga.

Kldpsake avamise dialoogiboksis Tiihista (Cancel), et mitte iihtegi testi arhiivist
vélja tuua.
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Select Tes F ieve T L
Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date \Y
[vi H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done 0K |02/18/19 15:47:13 | =
[J |negative control |negative control K4 Detail User  HIV-1NOT DETECHIV-1QuantlUOCE  Done  [OK 02118119 15:45:43
[Vl |H351890386682R ;FT343558 K2 'Delail User HIV-1 DETECTED 'HIV-1 QuantIUO CE :Done IOK 02/18/19 15:42:27
[Vi |H351890382682T :HG656788 “AZ g\dministration UsHIV-1 DETECTED ‘HIV-1 QuantIUO CE lDone OK 02/18/19 14:57:16
Vi |H351890386682R |FT343557 a3 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant1IUO CE Done OK 02/18/19 14:55:27
[[J |H351890377782R ['I'I.332298 B1 Basic User MTB NOT DEI'EC'IiXperl MTB-RIF US IVD }Done 0K 102/16/19 14:58:50
[/l |H351875882682R [TT555608 B2 BasicUser  ERROR HIV-1QuantlUOCE  Aborted  Error  (02/16M9 14:57:38
[V H351890382682R ;TG478589 lBZ !\dministration UsHIV-1 NOT DETEqHIV-1 QuantIUO CE lDone OK 02/16/19 14:52:39
[Vi |H351890345682R ;CR538763 184 f\dminisuaﬁon UsMTB NOT DETECT)(pen MTB-RIF US IVD Done pK 02/16/19 13:39:27
[V H39590382682R :KWG30987 fB3 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done 0K 02/16/19 13:38:00
[Vl |H351873382682R |GH487365 ‘1\3 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 102/16/19 13:36:08
[/l |H351898782682R |SR543267 2 Administration USMRSA POSITIVE;SXpert SANasal Complete @one (0K 02016119 13:34:19
¥ H351890382682R |DU155637 B2 Administration USMRSA NEGATIVE SXpert SA Nasal Complete Done 0K 02016119 13:32:37
[Vi |H351890382682W :RL986632 ‘.'A4 ‘Detail User MRSA POSITIVE;S?(pert SA Nasal Complete (Done pK 02/16/19 17:33:44
[V |H351877782682Y |GK563895 ;81 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD /Aborted [Error 02/16/19 17:32:28
[vi |H356129382682R [TF277659 TBA Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Done 0K 02/16/19 17:31:20
[l |H351855082682R |UJ60762 [ Detail User Il HETEROZYGOWpert FIl &FV Combo  Done  [OK 02/16/19 17:29:35
[l |H351890506082R |UJ787933 3 Detail User I NORMALFVNCXpert FIl &FV Combo  Done  [OK 02016119 17:28:47
[Vl |H351885382682R |HN237945 LAZ ‘Delail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & F¥ Combo Done oK 02/16/19 17:27:55 |_|
Ll H2E12QNRRQR22R fDI ARQRRA a2 DNatail llcar CT nCTC{‘TCn'M(:Ynnﬁ CT NC >r\.'\nn EJ’\I( n2118M10 17-16:06 | ¥
Select Deselect Select Deselect Select With
, An Al Highlighted Highlighted No Duplicate
L
ok | [ cancal |
Joonis 5-67. Arhiivist viljatoodavate testide valiku dialoogiboks
4.  Valige testid, mille soovite arhiivist vélja tuua. Vdite valida teste iikshaaval voi mitu
testi korraga, kldpsates tlihte jargmistest.
»  Vali koik (Select All) — valib koik tabelis olevad testid.
»  Valiesile tostetud (Select Highlighted) — valib esiletdstetud testid.
«  Vali duplitseerimata (Select With No Duplicate) — valib ainult testid, mida antud
andmebaasis pole.
»  Pérast testide valimist arhiivist véljatoodavate testide valiku dialoogiboksis
kldpsake iiht jirgmistest nuppudest, et moni voi kdik valikud tiihistada.
+  Kaikide testivalikute tithistamiseks dialoogiboksis kldpsake Tiihista koik
valikud (Deselect All).
+  Esile tdstetud testide tithistamiseks kldpsake Tiihista esiletdstetud (Deselect
Highlighted).
5.  Klopsake OK, et valitud test(id) arhiivist vélja tuua. Kuvatakse dialoogiboks
Testi(de) arhiivist vdljatoomine (Retrieve test(s)), mis palub véljatoomist kinnitada.
Klopsake Tiihista (Cancel), et valitud testi (teste) andmebaasist mitte vélja tuua.
6. Dialoogiboksis Testi(de) arhiivist vdljatoomine (Retrieve test(s)) klopsake Jatka
(Proceed). Valitud test(id) tuuakse andmebaasist vilja ja ilmub teade, mis kinnitab
testide arhiivist viljatoomist.
7. Testi(de) arhiivist viljatoomise kinnitamise dialoogiboksis kldpsake OK.
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5.17 Andmebaasihalduse toimingud

Andmebaasihalduse toiminguid saab teha ainult siisteemi kéivitamise ja véljaliilitamise ajal.
. Varundada andmebaasi (vt Jaotis 5.17.1, Andmebaasi varundamine).

. Taastada andmebaas (vt Jaotis 5.17.2, Andmebaasi taastamine).

. Tihendada andmebaasi (vt Jaotis 5.17.3, Andmebaasi tihendamine).

Siisteemi GeneXpert Dx administraator méératleb, kas teil on luba teha andmehalduse
toiminguid. Vt Jaotis 2.13, Kasutajate ja nende lubade méératlemine. Votke {ihendust
siisteemi GeneXpert Dx administraatoriga, et saada load, mis vastavad teie vajadustele.
Kui Andmebaasihalduse meeldetuletused (Database Management Reminders) on
aktiveeritud, kiisitakse kasutajalt arvuti kdivitamisel, kas teha andmebaasi
haldustoiminguid. Viip kuvatakse ainult siis, kui kasutajal on digused neid

toiminguid teha. Kui kasutajal pole mdnd neist digustest voi kui Andmebaasihalduse
meeldetuletused (Database Management Reminders) on keelatud, siis viipa ei kuvata.
Vt Joonis 5-68.

Database Management &l

% Do you want to perform Database Management tasks?

Yes | No |

Joonis 5-68. Andmebaasihalduse dialoogiboks

8.  Kui te ei soovi andmebaasihalduse toiminguid teha, klopsake andmebaasihalduse
dialoogiboksis Ei (No) (vt Joonis 5-68) ja jéitkake juhisest Jaotis 5.2.3.2, Arhiivimise
hilinemise meeldetuletus.

Kui soovite andmebaasihalduse toiminguid teha, klopsake andmebaasihalduse
dialoogiboksis Jah (Yes) (vt Joonis 5-68). Kuvatakse andmebaasihalduse aken.
Vt Joonis 5-69.

5.17.1 Andmebaasi varundamine

Peaksite kogu andmebaasi perioodiliselt varundama ja varukoopia teise arvutisse voi
muule andmekandjale salvestama. Arvuti rikke korral saate siis kogu andmebaasi
varukoopia abil taastada.

Andmebaasi varundamiseks tehke jargmist.

1. Valige aknast Andmebaasihaldus (Database Management) kisk Andmebaasi
varundus (Database Backup) (vt Joonis 5-69).

2. Klopsake Jéatka (Proceed).

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Markus

-
ﬁ Database Management I ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\@) Database Backup

{_) Database Restore

) Compact Database

Cancel | \ Proceed

Joonis 5-69. Andmebaasihalduse aken

3. Leidke ja valige kaust, kuhu soovite varundusfaili salvestada, tippige varundusfaili
nimi (v3i kasutage vaikenime) ja klopsake Salvesta (Save). Varundamise kdigus
luuakse teie méératud kohta .zip-fail (vt Joonis 5-70).

o — | —— -

R Datobase Bacup S _ - )
Save In: lljBackup v| @@@@
=] RestoreTemp D 3.0.2_clean.zip
[ 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 21.20_pA.zip 3 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pazip [ 3.0.4_clean1.zip
[} 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [} 3.0.4_pa.zip

| »

File Name:  |GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.zip| |
Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  «_ |

Save H Cancel |

Joonis 5-70. Varundusfaili nimetamine

4.  Varunduse kestus varieerub sdltuvalt andmete mahust andmebaasis ja arvuti
kiirusest (vanemas arvutis voib votta kauem aega).

On taheldatud, et 1000 testi varundamine kestab vahem kui 30 sekundit, 3000 testi puhul kestab
see aga vahem kui minut.

Suurte andmebaaside varundamise ajal kuvatakse edenemisriba. Kui varundamine
on 16ppenud, kuvatakse teade selle 1opetamise kohta (vt Joonis 5-71).
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Database Backup ﬁ

’E_L 1y Backup completed.

OK

Joonis 5-71. Varundamise l6petamise kuva

Ettevaatust! Vaikimisi valitav andmebaasi varukoopia salvestuskoht on varunduse (Backup) kaust, mis
— asub arvuti kévakettal. Andmekao valtimiseks peaksite varundamise (Backup) kaustas
olevad failid perioodiliselt kopeerima teise arvutisse voi serverisse. Kui GeneXpert Dx
system on iihendatud vorguga, saate failid varundada otse serverisse. Teavet andmebaasi
- varukoopia salvestuskoha konfigureerimisest vt Jaotis 2.14.3, Kasutade kaart.

5.17.2 Andmebaasi taastamine

Ettevaatust!

- Andmebaasi taastamisel kirjutatakse praeguses andmebaasis olevad andmed iile. Taastage

% andmebaasi ainult juhul, kui praegune andmebaas on rikutud voi tuleb asendada.

¥
Kui kasutate siisteemis rakendust C360 Sync, veenduge enne GeneXperti andmebaasi taastamist,
et Cepheid Reporter Daemon on peatatud. Uksikasjalikke juhiseid Cepheid Reporter Daemoni

Markus peatamise kohta vaadake jaotisest GeneXperti andmebaasi aruandlus (Reporting a GeneXpert

Database) kaardil Testid (Tests) valjaandes C360 Synci liihijuhend (C360 Sync Quick Reference
Guide).

Varundatud andmebaasifaili abil saate kogu andmebaasi taastada. Kuna taastamise
kéigus kirjutatakse pracguses andmebaasis olevad andmed iile, arhiivige esmalt testi
andmed, mida soovite séilitada (vt Jaotis 5.16.1, Testide arhiivimine), taastage
andmebaas ja seejarel tooge andmed arhiivifailist vélja (vt Jaotis 5.16.2, Andmete
arhiivifailist véljatoomine).

Andmebaasi taastamiseks tehke jargmist.

1. Valige aknast Andmebaasihaldus (Database Management) kdsk Andmebaasi taaste
(Database Restore). Vt Joonis 5-72.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend

5-71
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Kasutusjuhised

[ Database Management g
% g

Select task, click [Proceed] to continue.

\C} Database Backup

®! Database Restore

i1 Compact Database

Cancel % Proceed

Joonis 5-72. Andmebaasihalduse aken

2. Klopsake Jatka (Proceed). Ilmub dialoogiboks, mis kiisib, kas soovite enne
taastamist praeguse andmebaasi varundada (soovitatav). Vt Joonis 5-73.

Database Restore - E‘

up of the current database prior to restore?

|_cancel | [“Proceed |

Joonis 5-73. Andmebaasi taaste dialoogiboks

3. Kldpsake andmebaasi taaste dialoogiboksis Jéatka (Proceed), et jatkata andmebaasi
varundusega (vt Joonis 5-73). Kuvatakse andmebaasi varunduse dialoog.
Vt Joonis 5-74.

Klopsake Tiihista (Cancel), kui te ei soovi andmebaasi varundada ja soovite liikkuda
kuvale Andmebaasi taastefaili valimine (Select File To Restore the Database)
(vt Joonis 5-76).

T S
Save In: |IjBackup Vl @@@@

D GeneXpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D 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
D GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

File Name: |GeneXpert PC_2019.04.09 16.34.12_GX_3.0.4zip|
Files of Type: | Database Backup Files (.zip)

[ save || cance |

Joonis 5-74. Andmebaas varunduse dialoogiboks

5.72 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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4. Leidke ja valige kaust, kuhu soovite varundusfaili salvestada, tippige varundusfaili
nimi (voi kasutage vaikenime) ja klopsake Salvesta (Save). Vt Joonis 5-74.

5. Andmebaas varundatakse valitud kohta. Varunduse kestus varieerub sdltuvalt andmete
mahust andmebaasis ja arvuti kiirusest (vanemas arvutis voib votta kauem aega).

Markus - e
see aga vahem kui minut.

On taheldatud, et 1000 testi varundamine kestab vahem kui 30 sekundit, 3000 testi puhul kestab

Suurte andmebaaside varundamise ajal kuvatakse edenemisriba. Kui andmebaasi
varundamine on 1dppenud, ilmub varundamise 16ppetamise kuva. Vt Joonis 5-75.

Database Backup

2

@ Backup completed.

Joonis 5-75. Varundamise I6petamise kuva

6. Klopsake OK. Ilmub kuva Andmebaasi taastefaili valimine (Select File to Restore

the Database). Vt Joonis 5-76.

n Select File To Restore Mxm
MBI

Look In: Ilj Backup

E

[} GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3"0v4zip [} GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.uD) GeneXpert PC_2019.02.22_14.56.37_GX_3.0.4.zip)

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N N |

open || cancel |

Joonis 5-76. Andmebaasi taastefaili valimise kuva ja faili nimi

7.  Valige taastefail ja klopsake Ava (Open).

8. Ilmub andmebaasi taaste kinnituse dialoogiboks. Vt Joonis 5-77.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Database Restore P &

A

;D‘ Database Restore will OVE E your current database with a backup database.
"o .. Click [Proceed] to continue with se restore.
Cancel Proceed I

Joonis 5-77. Andmebaas taaste kinnituse dialoogiboks

9. Kldpsake jatkamiseks andmebaas taaste kinnituse dialoogiboksis Jatka (Proceed) voi
kldpsake Tiihista (Cancel), et toiming tiihistada ja naasta andmebaasihalduse kuvale
(vt Joonis 5-72).

10.  Kui kldpsake Jétka (Proceed), algab andmebaasi taastamine. Taastamise kestus
varieerub sdltuvalt andmete mahust andmebaasis ja arvuti kiirusest (vanemas arvutis
vOib votta kauem aega).

On taheldatud, et 1000 testi taastamine kestab vahem kui 30 sekundit, 3000 testi puhul kestab see

Markus aga vahem kui minut.

Suurte andmebaaside taastamise ajal kuvatakse edenemisriba. Kui taastamine on
16ppenud, kuvatakse teade selle 10petamise kohta (vt Joonis 5-78).

Database Restore ﬁ

[P Restore process completed.
“ Your GeneXpert is ready to restart.

OK

Joonis 5-78. Andmebaas taaste Iopetamise kinnituskuva

11. Klopsake OK et GeneXpert Dx-i tarkvararakendus sulgeda.

12.  Soovi korral vdite GeneXpert Dx-i tarkvara taaskiivitada. Uksikasju tarkvara
kéivitamise kohta vt Jaotis 5.2.3, Tarkvara kdivitamine.

5.17.3 Andmebaasi tihendamine

Tihendage andmebaasi perioodiliselt, et tagada andmebaasi kettaruumi tohus kasutamine
ja sddsta kovakettaruumi.

Andmebaasi tihendamiseks tehke jargmist.

1. Valige andmebaasihalduse aknas kdsk Andmebaasi tihendus (Compact Database).
Vt Joonis 5-72.

2. Kldpsake andmebaasihalduse aknas nuppu Jétka (Proceed). Ilmub Andmebaasi
tihenduse kinnituse dialoogiboks. Vt Joonis 5-79.

5.74 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Markus

5.18

Compact Database ﬁ

fj‘ij Click [Proceed] to Compact Database.

I Cancel Proceed |

Joonis 5-79. Andmebaasi tihenduse kinnituse dialoogiboks

3. Kldpsake Jétka (Proceed), et andmebaas tihendada. Kui andmebaasi tihendamine on
16ppenud, kuvatakse andmebaasi tihendamise 16petamise dialoogiboks.
Vt Joonis 5-80.

Compact Database ﬁ

ﬁji 1y C ct database completed.

OK

Joonis 5-80. Andmebaasi tihendamise I6petamise dialoogiboks
4. Klopsake OK.

Lisaks andmebaasi tihendamisele saate ruumi sdasta ka parast arhiivimist testide andmebaasist
eemaldamise teel. Uksikasju arhiivitud testide kustutamise kohta vt Jaotis 5.16.1, Testide
arhiivimine.

5. Kldpsake Tiihista (Cancel), et andmebaasihalduse aken sulgeda.

Testide andmebaasist eemaldamine

Testid voib pérast arhiivimist aktiivsest andmebaasist eemaldada (vt Jaotis 5.16.1,
Testide arhiivimine, mis sisaldab iiksikasju).

Kui testid on arhiivitud, ei kustutata neid arvutist jaadavalt. Testid eemaldatakse siisteemi
pohiandmebaasist ja salvestatakse arhiivifaili, kui suvand Eemalda valitud testid parast

Tahtis arhiivimist loendist (soovitatav kord kuus) (Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended Monthly)) on valitud. Teste saab hiljem vajadusel arhiivifailist vilja tuua.
Vt Jaotis 5.16.2, Andmete arhiivifailist védljatoomine.
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.75
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5.19

Téhtis

Aruannete vaatamine ja printimine

Koigi andmete Gigesti kuvamiseks tuleb aruanded genereerida samas keeles, mida kasutati
testitulemuste kogumisel.

Meniiii Aruanded (Reports) (vt Joonis 5-81) sisaldab jargmised suvandid.
. Proovi aruanne (vt Jaotis 5.19.1)

. Patsiendi aruanne (vt Jaotis 5.19.2)

. Kontrollitrendi aruanne (vt Jaotis 5.19.3)

. Suisteemilogi (vt Jaotis 5.19.4)

. Analiilisi statistika aruanne (vt Jaotis 5.19.5)

. Installi kvalifitseerimine (vt Jaotis 5.19.6)

b

(= B e

r =
n GeneXpert® Dx System
Setup Mail

User Data M:

User Detail Use!

About
Specimen Report — ®
Patient Report @ % g ®
Control Trend Report 25| @! A
System Log Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Assay Statistics Report i -
o QuARNEAtoH ! Tests Since Launch
Modul R inii Sample Mod Error Start
Nanl:ee Assay 5 Progress | Status ‘ Tzl:ta][;:leg 5 e ‘ User ‘ Result ‘ Assay ’ Status’ |l RE
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting
Joonis 5-81. Siisteemi GeneXpert Dx aken — aruannete rippmeniitii
5.19.1 Proovi aruanne

Proovi aruanne (Specimen Report) annab iilevaate andmebaasist valitud katse testi
tulemustest. See meniili kirje on saadaval koigile kasutajatele, kui siisteemi
administraator pole juurdepdisu piiranud.

Proovi aruande vaatamiseks tehke jargmist.

5-76
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1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas, meniiiis Aruanded (Reports) (vt Joonis 5-81),
kldpsake Proovi aruanne (Specimen Report). Kuvatakse dialoogiboks Proovi aruanne
(Specimen Report). Vt Joonis 5-82.

2. Huvipakkuva proovi aruande kuvamiseks méairake jargmised kriteeriumid.

»  Ajavahemik (Date Range) — klopsake Koik (All), et kuvada k&ik kuupédevad, voi
Vali (Select), et kuvada kindla ajavahemiku aruanne (aruanded).

*  Proovi ID (Sample ID) — vdite sisestada tépse proovi ID, tdpse mérkide ja tihe
metamérgi kombinatsiooni voi mitu metamérki (%) koos tapsete mérkidega
voi ilma.

¥ |
ﬂ Specimen Report ﬁ

Date Range

@ All

) Select

Specimen \

sample ID: | |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

Joonis 5-82. Proovi aruande dialoogiboks
3. Kui valiku kriteeriumid on sisestatud, kldpsake iihte jargmistest nuppudest.

»  Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle teie madratud kohta.

1) Kldpsake nuppu Aruande faili genereerimine (Generate Report File) kuval
Proovi aruanne (Specimen Report) (vt Joonis 5-82), et luua aruandest PDF-
fail. Kuvatakse dialoogiboks Aruande faili genereerimine (Generate Report
File), mis vdimaldab teil faili salvestada valitud kohta. Kldpsake Salvesta
(Save), kui olete navigeerinud vajalikku kohta.

2) Soovi korral avage koht, kuhu testi aruanne on salvestatud, ja printige
aruanne vilja. Prinditakse testi aruanne, mis sarnaneb Joonis 5-83
ndidatuga.

*  PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Vt Joonis 5-83. Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil
vélja printida.

4.  Pérast kahest ithe nupust valimist Sammu 3 kédigus kuvatakse ilmub dialoogiboks
Proovi aruanne (Specimen Report), milles on kuvatud leitud proovide ID-de arv.
Kldpsake OK. Luuakse proovi aruanne, mis on méaratletud vormingus.

5. Pdrast proovi aruande koostamist kldpsake Sule (Close), et proovi aruande
dialoogiboks sulgeda.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.77
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GeneXpert PC 11/17/20 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637
-1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 11/16/20 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 31

Joonis 5-83. Proovi aruande naide
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5.19.2 Patsiendi aruanne (kui on aktiveeritud)

Patsiendi aruanne sisaldab iihe patsiendi proovide testitulemusi andmebaasis oleva
patsiendi ID jérgi. See meniiii kirje on saadaval koigile kasutajatele, kui siisteemi
administraator pole juurdepéésu piiranud.

Patsiendi aruande vaatamiseks tehke jargmist.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas, meniiiis Aruanded (Reports) (vt Joonis 5-81),
kldpsake Patsiendi aruanne (Patient Report). Kuvatakse dialoogiboks Patsiendi
aruanne (Patient Report). Vt Joonis 5-84.

r N
H Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

) Select Fror

Patient
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Joonis 5-84. Patsiendi aruande dialoogiboks
2. Huvipakkuva patsiendi aruande kuvamiseks méirake jargmised kriteeriumid.

»  Ajavahemik (Date Range) — kldpsake Koik (All), et kuvada koik aruanded, voi Vali
(Select), et kuvada kindla ajavahemiku aruanne (aruanded).

+  Patsiendi ID (Patient ID) — kasutaja voib sisestada tépse patsiendi ID, tapse
maérkide ja ithe metamérgi _ kombinatsiooni voi mitu metamaérki (%) koos
tapsete markidega voi ilma.

3. Parast kriteeriumide valimist klopsake {iht jargmistest nuppudest.

A. Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle madratud kohta.

1) Kldpsake nuppu ARUANDE FAILI GENEREERIMINE (GENERATE REPORT
FILE) kuval Patsiendi aruanne (Patient Report) (vt Joonis 5-84), et luua
aruandest PDF-fail. Kuvatakse dialoogiboks Aruande faili genereerimine
(Generate Report File), mis voimaldab teil faili salvestada valitud kohta.
Klopsake Salvesta (Save), kui olete navigeerinud vajalikku kohta.

2) Soovi korral avage koht, kuhu testi aruanne on salvestatud, ja printige
aruanne vilja. Prinditakse testi aruanne, mis sarnaneb Joonis 5-85
ndidatuga.

B. PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Vt Joonis 5-85. Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil
vélja printida.

4. Pairast kahest nupust {ihe valimist Samm 3 kéigus kuvatakse dialoogiboks Patsiendi
aruanne (Patient Report), milles on kuvatud leitud patsientide ID-de arv. Klopsake

OK. Luuakse patsiendi aruanne, mis on méaératletud vormingus.

5.  Pérast patsiendi aruande koostamist kldpsake Sule (Close), et patsiendi aruande
dialoogiboks sulgeda.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.79
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

11/09/20 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

Start Time: 11/09/20 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 11/09/20 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.4

Page 1 of 23

Joonis 5-85. Patsiendi aruande naide
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5.19.3 Kontrollitrendi aruanne

Vt Jaotis 6.5, Kontrollitrendi aruanded.

5.19.4 Susteemilogi

Vt Jaotis 9.16, Siisteemilogi aruande koostamine.

5.19.5 Analuusi statistika aruanne

Analiiiisi statistika aruanne kirjeldab iga analiiiisi jaoks teatud ajavahemiku jooksul
tehtud testide arvu kuude kaupa. See meniiii kirje on saadaval detailkasutajale ja
administraatorile, kui siisteemi administraator pole juurdepadsu piiranud.

Analiilisi statistika vaatamiseks tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas, meniiiis Aruanded (Reports) (vt Joonis 5-81),
kldpsake Analiiiisi statistika aruanne (Assay Statistics Report). Kuvatakse
dialoogiboks Analiiiisi statistika aruanne (Assay Statistics Report). Vt Joonis 5-86.

Assay Statistics Report - ® - ﬁ
Date Range
@ Last 12 Months
O Select From |!
Assay
Al
® Select
Select Assay Version
] Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] Xpert CDIFFICILE 3
[ Xpert Flu A Panel 3
| GenmerateReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

Joonis 5-86. Analiiusi statistika aruande dialoogiboks
2. Huvipakkuva analiiiisi statistika kuvamiseks méairake jargmised kriteeriumid.

»  Ajavahemik (Date Range) — valige Viimased 12 kuud (Last 12 Months) voi Vali
(Select), et mddrata kindel ajavahemik.

*  Analiiiis (Assay) — valige Koik (All), et valida kdik loetletud analiitisid, v&i Vali
(Select), et valida kindel analiiiis.

3. Kui olete analiiiisi(de) valimise lopetanud, kldpsake iiht voi mdlemat jargmistest
nuppudest.

*  Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle teie madratud kohta.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 5.81
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1) Kldpsake nuppu Aruande faili genereerimine (Generate Report File) kuval
Analiiiisi statistika aruanne (Assay Statistics Report) (vt Joonis 5-86), et
luua aruandest PDF-fail. Kuvatakse dialoogiboks Aruande faili
genereerimine (Generate Report File), mis voimaldab teil faili salvestada
valitud kohta. Kldpsake Salvesta (Save), kui olete navigeerinud vajalikku
kohta.

2) Soovi korral avage koht, kuhu aruanne on salvestatud, ja printige aruanne
vilja. Prinditakse aruanne, mis sarnaneb Joonis 5-87 néidatuga.

C. PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Vt Joonis 5-87. Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil
vélja printida.

4. Pérast kahest ithe nupust valimist Samm 3 kdigus kuvatakse ilmub dialoogiboks
Analiilisi statistika aruanne (Assay Statistics Report) milles on kuvatud leitud
analiitiside arv. Klopsake OK. Luuakse analiiiisi statistika aruanne, mis on
maératletud vormingus.

«  Péast analiiiisi statistika aruande loomist klopsake Sule (Close), et analiiiisi
statistika dialoogiboks sulgeda.

»  PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Vt Joonis 5-87. Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil
vilja printida.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Assay Statistics Report
- Selection Criteria -

GeneXpert PC 11/09/20 12:55:15

Date Range: From 06/10/18 To 11/09/20

Assay Name Version Number of Tests
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests
06/10/18 06/30/18 6

07/01/18 07/31/18 7

08/01/18 08/31/18 9

09/01/18 09/30/18 8

10/01/18 10/31/18 8

11/01/18 11/30/18 4

12/01/18 12/31/18 6

01/01/19 01/30/19 3

02/01/19 02/29/19 5

03/01/19 03/31/19 5

04/01/19 04/30/19 2

05/01/19 05/31/19 3

11/01/20 11/09/20 1

Joonis 5-87. Analiiiisi statistika aruande naide
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5.19.6 Installi kvalifitseerimine

Vt Jaotis 2.15, NGuetekohase installi ja hddlestuse kontrollimine.

5.20 Too hostilihendusega

Selles jaotises on juhised GeneXpert Dx-i hosti liidese kasutamiseks jargmiste
toimingute jaoks.

. Analiiiisi konfigureerimine korralduse ja tulemuse iileslaadimiseks (Jaotis 5.20.1,
Testi loomine hostiithendusega)

. Testi loomine alla laaditud testikorraldusest (Jaotis 5.20.1, Testi loomine
hostiithendusega)
. Testi tulemuse tlileslaadmine (Jaotis 5.20.2, Testi tulemuse iileslaadimine hosti)

. Hosti tihenduse tdrkeotsing (Jaotis 5.20.3, Hosti ithenduvuse torkeotsing)

Cepheid soovitab alati veenduda, et LIS-i lileslaaditud tulemused iihtivad siisteemi
GeneXpert Dx testitulemustega parast igasuguseid muudatusi siisteemis GeneXpert Dx

Ettevaatust! vOi hosti siisteemis, nagu naiteks jargmised muudatused.
- GeneXpert Dx-i tarkvaraversioon
- GeneXpert-i analiiiisi definitsiooni versioon
- GeneXpert Dx-i hosti side satted

- Hosti vahetarkvara vo6i konfiguratsiooni muudatused
- LIS-i tarkvara voi konfiguratsiooni muudatused

5.20.1 Testi loomine hostilihendusega

Kui tihendus hostiga on aktiveeritud, saab testide korraldusi hostist automaatselt alla

laadida jargmiselt.
. Siisteem GeneXpert Dx saadab perioodiliselt uute korralduste paringuid
. Siisteemi GeneXpert Dx kasutaja saadab késitsi uute korralduste paringuid,

kasutades dialoogiboksi Testi loomine (Create Test)

. Kasutaja skannib voi sisestab Proovi ID, et saata hostile péaring antud proovi ID-d
puudutavate korralduste kohta

Testi loomise viis on médratletud teie labori t66voos.

Dialoogiboksis Testi loomine (Create Test) on saadaval tdiendavaid vilju.
Vt Joonis 5-88.
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— | ——

st Order Table
to | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
||[PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete Il
|
Delete All Host Test Orders \
1 Manual Query
- |
PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay [ pr— - ‘
Select Module v
R LotID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge S/N
Test Type ] Specimen - |
Sample Type ] v | Other Sample Type
Notes
l Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Joonis 5-88. Testi loomise aken ja hosti testikorralduse tabel

. Hosti testikorralduse tabel (Host Test Order Table) — tabel sisaldab uusi korraldusi,
mida saab pdisel klopsamise teel sortida. Tabel sisaldab jargmist.

+  Patsiendi ID (Patient ID) — iga testi korraldusega seotud patsiendi ID(-d).

*  Proovi ID (Sample ID) — iga testi korraldusega seotud proovi ID(-d).

»  Analiiiis (Assay) — iga testi korralduses olev analiiiisi nimi ja versiooninumber.
»  STAT — niitab, kas STAT-prioriteedi voi Tavalise (Normal) prioriteediga.

*  Hosti korralduse aeg (Host Order Time) — allalaadimise aeg hostis voi siisteemi
GeneXpert Dx loodud vastuvdetuaeg.

*  Kustutamise (Delete) nupp — voimaldab korralduse tiihistada.

»  Hosti paringu olek (Host Query Status) — niitab uute korralduste paringu
hetkeolekut.

»  Kasitsi paringu (Manual Query) nupp — voimaldab hosti késitsi paringuid saata
saadaolevate uute korralduste kohta.

Hostilt korralduse vastuvétmiseks peab hosti administraator seadma analudsile testi koodi.

Markus Uksikasju vt Jaotis 2.14.5.
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5.20.1.1 Testi loomine hosti automaatselt alla laaditud testikorralduste
loendist valides

1. Funktsiooni valimiseks ja aktiveerimiseks tditke kaardil Hosti side satted (Host
Communication Settings), dialoogiaknas Siisteemi konfigureerimine (System
Configuration) mérkeruut Testikorralduse automaatne allalaadimine (Automatic Test
Order Download). Vt Joonis 5-89.

n System Configuration Ill
- -

1 ((General [(Archive Settings [( Folders | Host Communication Settings | Authentication Seftings
[vi Enable Host Communication
Host Setting

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

|| |HostID [Lx
L]
|
\\D Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download
[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | rOrder/Result Management

Protocol ® HL7 () ASTM ’ Delete Cancelled Orders l
Run HostAs (O Server ® Client I
Server IP Address ' \

Expire Resuits I

Port# [1234 ’ Reset Communication Buffer I
Host Test Code —
Enable | Assay | Host Test Code |
[ |Xpert C.diff-Epi Version2 | Edit ]
[vi |Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | | Edit
| ok || cancel |

Joonis 5-89. Testikorralduse automaatne allalaadimine on valitud

2. Siisteem GeneXpert Dx kiisitleb perioodiliselt hostilt kdiki testikorraldusi.

Nupu Testi loomine (Create Test) peal on plussmark (+), kui hostis on uusi korraldusi,
mida tuleb tiita. Vt Joonis 5-90.

Plussmairk (+) tdhendab uut hosti korraldust

WG O 9 B B

Maintenance

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Joonis 5-90. Meniiiiriba ja plussmark testi loomise nupul
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3. Kldpsake Testi loomine (Create Test). Skannige voi sisestage valikuline patsiendi ID,
patsiendi ID 2, patsiendi nimi (kui aktiveeritud) ja kdik kolm skannimisdialoogi, kui
need on aktiveeritud (patsiendi ID, proovi ID, kasseti vodtkood). Arge kasutage
patsiendi ID Késitsi sisestamisel jargmisi siimboleid: | @A ~\&/:*2"<>"$%!;()-.

4. Kuvatakse dialoogiboks Skanni proovi ID vodtkoodi (Scan Sample ID Barcode)
(vt Joonis 5-20, Jaotis 5.6, Testi loomine).

5. Skannige proovi konteineril olevat proovi ID vdotkoodi (vt Joonis 5-20, Jaotis 5.6,
Testi loomine).

6. Selle valikulise patsiendi ID ja proovi ID jaoks valitakse uus korraldus akna Testi
loomine (Create Test) jaotises Hosti testikorralduse tabel (Host Test Order Table),
mida saab sortida tabeli péisel klopsates.

7.  Dialoog Skanni kassett vootkoodi (Scan Cartridge Barcode) kuvab automaatselt
kassetil oleva vootkoodi skannimise viiba. See aitab kinnitada, et tehakse dige
analiilis. Reagendipartii ID, aegumistdhtpdev ja kasseti seerianumber toddeldakse ja
edastatakse.

8.  Selle patsiendi ID ja proovi ID korraldus eemaldatakse uute korralduste loendist.

9. Sisestage proovi ja reagentidega kassett vastavalt analiiiisikohasele pakendi
infolehele. Vt Jaotis 5.7, Kasseti laadimine instrumendi moodulisse.

10. Klopsake Testi alustamine (Start Test), laadige kassett ja sulgege mooduli luuk,
jérgides Jaotis 5.8, Testi alustamine.

Patsiendi ID-d, patsiendi ID 2, patsiendi nime, proovi ID-d ja anallilsi ei saa muuta, kui need on

Markus valitud hostist allalaaditud testi korralduses.

Kui hostis oleva patsiendi ID-le ja proovi ID-le vastab ainult ks korraldus, valitakse see korraldus

Markus
automaatselt.

5.20.1.2 Testi loomine, saates kasitsi testikorralduste paringu ja valides
testikorraldusi loendist

Voite saata hosti uute testikorralduste paringu, kldpsates nuppu Kasitsi paring (Manual
Query). Kui korraldused on hostist alla laaditud, jatkake vastavalt Jaotis 5.20.1.1, Testi
loomine hosti automaatselt alla laaditud testikorralduste loendist valides.

5.20.1.3 Testi loomine, saates hosti proovi ID-ga paringu

1.  Funktsiooni valimiseks ja aktiveerimiseks tditke kaardil Hosti side satted (Host
Communication Settings), dialoogiaknas Siisteemi konfigureerimine (System
Configuration) mérkeruut Automaatne hosti paring parast proovi ID skannimist
(Automatic Host Query After Sample ID Scan). Vt Joonis 5-91.
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&

ﬂ System Conﬁgur?tlon (

I ((General |("Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
Host Setting

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

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan

[Vi Automatic Test Order Download
[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings | rOrder/Result Management

Protocol @ HL7 (O ASTM | DeleteCancelled Orders |
Run HostAs () Server @ Client |
Server IP Address | '\

Port# [1234 | Reset Communication Buffer |

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

Expire Results N

I OK I [ Cancel I

Joonis 5-91. Valige hosti paring

2. Klopsake Testi loomine (Create Test). Kuvatakse dialoogiboks Skanni proovi ID
vootkoodi (Scan Sample ID Barcode) (vt Joonis 5-20, Jaotis 5.6, Testi loomine).

3. Skannige proovi konteineril olevat proovi ID vdotkoodi (vt Joonis 5-20, Jaotis 5.6,
Testi loomine).

4. Antud proovi ID testikorraldused laaditakse hostist alla ja kuvatakse Hosti
testikorralduse tabelis (Host Test Order Table), mida saab paisel klopsamise teel
sortida.

Markus Muid alla laaditud korraldusi, mis puudutavad teisi proove, korralduste tabelis ajutiselt ei naidata.

5. Valige tabelist korraldus. Koos sellega valitakse analiiiis vastavalt testi korraldusele.

Markus Kui hostis oleva proovi ID-le vastab ainult Uks korraldus, valitakse see korraldus automaatselt.

6. Dialoog Skanni kassett vootkoodi (Scan Cartridge Barcode) kuvab automaatselt
kassetil oleva vootkoodi skannimise viiba. See aitab kinnitada, et tehakse dige
analiiiis. Reagendipartii ID-d, acgumistdhtpéeva ja kasseti seerianumbrit
toodeldakse ja edastatakse.
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7.  Sisestage proovi ja reagentidega kassett vastavalt analiiiisikohasele pakendi
infolehele (vt Jaotis 5.7, Kasseti laadimine instrumendi moodulisse).

8. Kaiivitage testi, laadige kassett ja sulgege mooduli luuk, jargides Jaotis 5.8, Testi
alustamine.

5.20.1.4 Paringu katkestamine

Kasitsi paringu, mida kirjeldab Jaotis 5.20.1.2, Testi loomine, saates késitsi
testikorralduste paringu ja valides testikorraldusi loendist, voi hosti paringu ajal, mida
kirjeldab Jaotis 5.20.1.3, Testi loomine, saates hosti proovi ID-ga péringu, muutub nupp
Kasitsi paring (Manual Query) nupuks Paringu katkestamine (Abort Query). Vt Joonis 5-92.
Testi alustamiseks voi dialoogiboksi sulgemiseks oodake, kuni paring on 1dpetatud, voi
kldpsake toimingu tiihistamiseks nuppu Paringu katkestamine (Abort Query).

@ e B W=
Host Test Order Table
PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
y|/|Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 [ Delete f
I |
Ll
i |
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47. j
)
Joonis 5-92. Testi loomise aken ja paringu katkestamise nupp
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5.20.1.5 Hostist alla laaditud testikorralduse kustutamine
Voib juhtuda, et peate hostist alla laaditud korralduse kustutama.
1. Valige Hosti testikorralduse tabelist (Host Test Order Table) telimus.

2. Kldpsake samal real olevat nuppu Kustuta (Delete). Vt Joonis 5-93.

B Create Test Eﬁ ]
Host Test Order Table
PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ Hostordertime |
y|||Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete I
| |
|
| I
Delete All Host Test Orders
-
— Manual Query
PatientID || |
sampleID | |
Name Version
Select Assay | <None> v ‘
Select Module v
R LotID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge SIN
Test Type I specimen vl
Sample Type I v | Other Sample Type
I Notes
Start Test | Scan Cartridge Barcode | | Cancel ‘

Joonis 5-93. Hostist alla laaditud testikorralduse kustutamine
3. Kuvatakse kinnitusdialoog. Klopsake OK, et kustutamist kinnitada.
. Korraldus korvaldatakse tabelist.

. Hosti teavitatakse.

5.20.2 Testi tulemuse uleslaadimine hosti

Testitulemusi saab hosti automaatselt voi késitsi tiles laadida.
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5.20.2.1 Testi tulemuse automaatne tleslaadimine hosti

1. Dialoogi Siisteemi konfigureerimine (System Configuration) kaardil Hosti side
haalestus (Host Communication Settings) tditke méarkeruut Tulemuse automaatne
lileslaadimine (Automatic Result Upload), et laadida tulemus iiles niipea, kui test on
16petatud. Vt Joonis 5-94.

ﬁ System Configuration [ =2 l
- -

—

((General |  Archive Settings | Folders | Host Communication Settings || Authentication Settings |
- [v] Enable Host Communication
-Host Setting

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

| | |HostiD |Lx |

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

*[v] Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

-Communication Settings -Order/Result Management
Protocol ® HL7 () ASTM | Delete Cancelled Orders J
Run HostAs (O Server @ Client =
| Expire Results J
Server IP Address | l

Port# (1234 | | Reset Communication Buffer j
-Host Test Code ‘
Enable ] Assay I Host Test Code I
] Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit |
V] [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 L i Edit )

| ok || cancel

Joonis 5-94. Tulemuse automaatne iileslaadimine

2. Kldpsake OK. Uleslaadimise olekut kuvatakse akna Tulemuste vaatamine (View
Results) testiteabe alal.
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Pirast testi 1dpetamist laaditakse tulemus automaatselt iiles. Uleslaadimise olekut
ndidatakse akna Tulemuste vaatamine (View Results) testiteabe alal. Vt Joonis 5-95.

n GeneXpert® Dx Systen
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use!
N ~| — |
o Lo P S © .
5 a Bl @l 2 ]
4 LS ) AS @ S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays r Maintenance
Patient ID | Views Test Result
H112874895762R IResult\flew | Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
‘ Prmagy Cutye | TestResutt [N
il | sample ID ;
ll [SD142231
‘ Assay Xpert CDIFFICILE /
Version 3 : |[For SW demonstration use only.
TestType |Specimen  ~ ||
Sample Type | Other v
Other Sample Type e
|| e —— — —_ ——
Notes i Views N \ Legend
Result View 100 o Z Target; Primary | 4|
‘|Primary Curve
: 80
@
=
. 2 60
Upload Status Upload-Pending @
Module Name A1 S 40
Reagent LotID 00299 = o
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 Z 0
it : i 1.0 20 3.0
Saone : ] Cycles
User Detail User ; L
5 A 2 -
> Changes I Export H Report || UploadTest | —seciecicrapns

Joonis 5-95. Hosti lileslaadimise olek tulemuste vaatamise akna testiteabe alal

5.20.2.2 Testi tulemuse kasitsi lileslaadimine hosti

1. Dialoogi Siisteemi konfigureerimine (System Configuration) kaardil Hosti side
haalestus (Host Communication Settings) veenduge, et site Tulemuse automaatne
lileslaadimine (Automatic Result Upload) pole valitud ehk see on keelatud.

Vt Joonis 5-94.

2. Klopsake Testi iileslaadimine (Upload Test) aknas Tulemuste vaatamine (View
Results) (vt Joonis 5-95). Ilmub aken Hosti iileslaaditava(te) testi(de) valimine
(Select Test(s) To Be Uploaded To Host), kus on loetletud 16petatud testid.

Vt Joonis 5-96.
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Error Start

Result Assay J Status Status Date

[NA

‘H‘l 12874895...‘SD142231 Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
7}H351827299...1UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK ‘@4/20 17:05:51

! Select

Deselect Select Deselect Select
Al Highlighted Highlighted All Pending

tpload Close

Markus

Joonis 5-96. Hosti lleslaaditava(te) testi(de) valimise aken

Voimalikud hosti iileslaadimise olekud on jargmised.

Uleslaadimise ootel (Upload-pending) — tulemust ei ole iiles laaditud.
Uleslaadimine (Uploading) — tulemuse iileslaadimine on pooleli.

Uuesti iileslaadimine (Re-Uploading) — tulemus on juba varem iiles laaditud ning niiiid
laaditakse seda uuesti.

Ules laaditud (Uploaded) — tulemus on saabunud hosti.

Labivaatmine (Review) — viline kontroll, mis tuleks enne kisitsi {ileslaadimist 14bi
vaadata.

Aegunud (Expired) — testi pole iiles laaditud ja siisteem ei anna sellest kasutajale
marku, kui ta tarkvara sulgeb.

Kui kasutaja Uritab tarkvara sulgeda nii, et selle tottu jaab UGleslaadimise voi uuesti ileslaadimine
ootele, teavitab tarkvara sellest kasutajat.

3.

Valige test, mille soovite iiles laadida. Vdite valida teste likshaaval voi suure hulga
teste korraga (kuni 100 testi), kldpsates iihte jargmistest.

«  Vali koik (Select All) — valib koik tabelis olevad testid.
+  Valiesile tostetud (Select Highlighted) — valib esiletdstetud testid.

+  Vali koik ootel olevad (Select All Pending) — valib ainult testid, mida pole varem
iiles laaditud.
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5.20.2.3

5.20.3

5.21

Téhtis

Ettevaatust!

A\

4. Klopsake Tiihista koik valikud (Deselect All), tiihistada kdik aknas tehtud valikud.
Esile tostetud testide tithistamiseks klopsake Tiihista esiletostetud (Deselect
Highlighted).

5. Klodpsake Laadi iiles (Upload). Ilmub teade, mis palub iileslaadimist kinnitada.
6. Kldpsake Sule (Close).

Valise kontrolli tulemuse lileslaadimine hosti

SSltumata suvandi Tulemuse automaatne lileslaadimine (Automatic Result Upload) sattest
laaditakse vilise kontrolli tulemus iiles késitsi. Vt Jaotis 5.20.2.2, Testi tulemuse kasitsi
iileslaadimine hosti.

Hosti Uhenduvuse torkeotsing

Kui hosti ithenduvusega esineb probleeme, vt Jaotis 9.19.3, Hosti ihenduvuse
torkeotsing ja Jaotis 9.19.4, LIS-i liidese torkeotsing.

Cepheid Linki Uhenduvuse kasutamine

Selles jaotises on juhised Cepheid Linki kasutamiseks proovide ja kassettide
skannimiseks ning testide tegemiseks siisteemi GeneXpert Dx abil. Cepheid Linki
kasutamise t66voo kiigus sisestatakse testikorraldus asutuse LIS-i. Cepheid Linki
skannerit kasutatakse proovide ja kassettide skannimiseks siisteemi GeneXpert Dx
lahedal vai sellest eemal. Seejérel transporditakse kassetid testide kdivitamiseks
siisteemi GeneXpert Dx. Tulemused laaditakse {iles asutuse LIS-i.

Kui siisteem on konfigureeritud Cepheid Linki jaoks, ei saa seda kasutada testikorraldustele,
mis ei parine LIS-ist, ega ka viliste kontrollide kditamiseks ilma Cepheid Link-i keelamata.
Cepheid Linki saab uuesti aktiveerida, kui LIS-ist mitte parinevad testikorraldused voi
vilised kontrollid on kaitatud. Konfigureerimist Cepheid Linki jaoks kirjeldab Jaotis 2.14.4.2,
Hosti side konfigureerimine Cepheid Linki jaoks

. Jaotis 5.21.1, Proovi ja kasseti skannimine Cepheid Linki abil

. Jaotis 5.21.2, Cepheid Linkiga skannitud kassettide testimine

Cepheid soovitab alati veenduda, et LIS-i lileslaaditud tulemused iihtivad GeneXperti
testitulemustega parast igasuguseid muudatusi GeneXperti voi hosti siisteemis, nagu
nditeks jargmised muudatused.

¢ GeneXperti tarkvara versioon

* GeneXperti analiilisi definitsiooni versioon

* GeneXperti hosti side satted

* Hosti vahetarkvara voi konfiguratsiooni muudatused
* LIS-i tarkvara voi konfiguratsiooni sétted

5-94
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5.21.1 Proovi ja kasseti skannimine Cepheid Linki abil

Kui korraldus on LIS sisestatud, skannige proovi ja kassetti Cepheid Linki skanneri abil.
Protseduur eeldab, et Cepheid Linki skanner on iiles seatud vastavalt viljaandele
Cepheid Linki kasutusjuhend (Cepheid Link User Guide) ja skanner on sisse liilitatud.

Tahtis Proovi ja kasseti skannimiseks peab testi korraldus olema asutuse LIS-i juba sisestatud.

1.  Votke dokkimisjaamast skanner.

2. Kui skanneri ekraan on lukus, libistage sorme ekraanil vertikaalselt iilespoole, et
ekraani lukustus avada.

3. Logige sisse Cepheid Linki skannerisse, kasutades oma kasutajanime ja parooli
(vt Joonis 5-97). Ilmub kuva Proovi skannimine (Scan Sample). Vt Joonis 5-98.

] T

Login (Sisselogimine)

Username (Kasutajanimi)
OpUser

Password (Parool)

Remember username (Jata parool meelde)
Submit
(Edasta)

1N F23 §31 k43 RSN K68 74 R8N KON N0

@ # $ % & * - + ()

/] ? &

Go

Joonis 5-97. Cepheid Linki skanneri siselogimiskuva
4.  Skannige proovi ID, kasutades skannerit.
e Proovi ID skannimiseks tehke jargmist.

1) Hoidke all skanneri sinist nuppu (vootkoodiskanneri kummalgi kiiljel), et
proovi vodtkoodi skannida. Skanner skannib proovi vodtkoodi ja Cepheid
Link kontrollib, kas proovi jaoks on olemas testikorraldust.

2) Kui korraldus on olemas, kuvatakse hetkeks dnnestumise kinnitus
(roheline linnuke) (vt Joonis 5-99) ja seejirel ilmub Kasseti skannimise
(Scan Cartridge) kuva. Vt Joonis 5-102.

3) Kui korraldust ei leita, ilmub vea kuva (Korraldust ei leitud (Order Not
Found) — punane X) (vt Joonis 5-100). Puudutage Ok, et naasta kuvale
Proovi skannimine (Scan Sample).
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*  Kui proovi vootkood pole, sisestage proovi ID kasitsi.

1) Puudutage kuva lahtrit Vo6tkood (Barcode) (vt Joonis 5-98). Ekraanile
ilmub klaviatuur (vt Joonis 5-101) proovi ID késitsi sisestamiseks.

2) Sisestage klaviatuurilt késitsi proovi ID.
3) Vajutage Edasta (Submit), et proovi ID edastada.

4) Kui korraldus on olemas, kuvatakse hetkeks dnnestumise kinnitus
(roheline linnuke) (vt Joonis 5-99) ja seejérel ilmub Kasseti skannimise
(Scan Cartridge) kuva. Vt Joonis 5-102.

5) Kui korraldust ei leita, ilmub vea kuva (Korraldust ei leitud (Order Not
Found) — punane X) (vt Joonis 5-100). Puudutage Ok, et naasta kuvale
Proovi skannimine (Scan Sample).

[Q - F 100% @ 4:03

Scan Sample (Skanni proovi)

Puudutage, et kuvada
skanneri meniiii 0 2

Sample 2. Cartridge
(Proov) (Kassett)

Puudutage, et sisestada —
kasitsi proovi ID

Joonis 5-98. Cepheid Linki skannimise kuva naide
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Joonis 5-99. Cepheid Linki skannimise 6nnestumise kuva (roheline linnuke)

(Proovi ID jaoks ei leitud testikorraldust
ProovilD106)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Joonis 5-100. Cepheid Linki skanneri vea kuva (korraldust ei leitud — punane X)
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(o] B &F 94%

Scan Sample (Skanni proovi)

@ :

1. Sample 2. Cartridge
(Proov) (Kassett)
Pérast proovi ID SamplelD10g|
sisestamist puudutage
edastamiseks T

Submit
(Edasta)

12 3 456 7 8 90
@ # S % & * - + ()
;[ ? «a

Go

o] B & 100%
Scan Cartridge (Skanni kassetti)

o—©O

1. Sample 2. Cartridge
(Proov) (Kassett)

Puudutage Alusta
uuesti, et naasta
proovi skannimise _|

kuvale \
C Start Over
(

Alusta uuesti)

Joonis 5-102. Cepheid Linki kasseti skannimise kuva

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend

5-98
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Kasutusjuhised

5. Skannige kasseti vootkoodi.

Vajutage skanneri nuppu (vootkoodiskanneri kummalgi kiiljel), et kasseti
vootkoodi skannida. Kui kasseti vodtkood on skannitud, seostab Cepheid Link
kasseti prooviga. Skanner kuvab hetkeks skannitud kasseti teabe

(vt Joonis 5-103).

Kui kassett on prooviga seostatud, kuvatakse hetkeks dnnestumise néit
(roheline linnuke) (vt Joonis 5-99).

Kui kassetti prooviga sidumine ei dnnest, kuvatakse veanéit (punane X) ja
veateade (vt Joonis 5-104). Puudutage Ok, et naasta kuvale Kasseti skannimine
(Scan Cartridge). Skanner naaseb kuvale Proovi skannimine (Scan Sample)

(vt Joonis 5-98).

Kui skannida tuleb alikvoote, ilmub kuva Alikvoodi skannimine (Scan Aliquot)
(vt Joonis 5-105).

Kui alikvoodid pole vajalikud ja kinnitamine on aktiveeritud, avab skanner
kinnituskuva (vt Joonis 5-106) voi naaseb kuvale Proovi skannimine (Scan
Sample) (vt Joonis 5-98).

Puudutage Alusta uuesti (Start Over), et skannida akikvooti ja naasta proovi
skannimise kuvale. Vt Joonis 5-98. Pérast nupu Alusta uuesti (Start Over)
puudutamist ilmub kinnituskuva.

6. (Valikuline) Kui proovi jaoks tuleb skannida alikvooti, ilmub kuva Alikvoodi
skannimine (Scan Aliquot) (vt Joonis 5-105).

Vajutage skanneri nuppu (vootkoodiskanneri kummalgi kiiljel), et alikvoodi
vootkoodi skannida. Jargneb alikvoodi vootkoodi skannimine.

Kui alikvoot on skannitud, kuvatakse hetkeks onnestumise niit (roheline
linnuke) (vt Joonis 5-99).

Kui analiiiisi on iiles seatud alikvoodid, aga proovi pole alikvootideks jagatud,
puudutage Jata vahele (Skip), et alikvoodi skannimine vahele jatta. Kui
alikvoodid pole vajalikud ja kinnitamine on aktiveeritud, avab skanner
kinnituskuva (vt Joonis 5-106) voi naaseb kuvale Proovi skannimine (Scan
Sample) (vt Joonis 5-98).

Kui skannida tuleb alikvoote, ilmub kuva Alikvoodi skannimine (Scan Aliquot)
(vt Joonis 5-105).

Puudutage Alusta uuesti (Start Over), et skannida akikvooti ja naasta proovi
skannimise kuvale (vt Joonis 5-98). Parast nupu Alusta uuesti (Start Over)
puudutamist ilmub kinnituskuva.

7. (Valikuline) Skanner avab kinnituskuva (vt Joonis 5-106), kui see on aktiveeritud,
vOi naaseb kuvale Proovi skannimine (Scan Sample) (vt Joonis 5-98).

8. Kui kuvatakse kinnituskuva, puudutage proovi skannimise kuvale minemiseks
Alusta uuesti (Start Over). Vt Joonis 5-98.
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o) i

Scan Cartridge (Skanni kassetti)

o—©O

1. Sample 2. Cartridge
(Proov) (Kassett)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F 133D654962
84D589A9C300FESA;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF: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;,CD
:0,0;EF-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

! Start Over
(Alusta uuesti)

Joonis 5-103. Cepheid Linki skannitud kasseti teabe kuva

(Skannitud kassett on prooviga juba
seotud.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

Joonis 5-104. Cepheid Linki skannitud kasseti veakuva
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” F85% M 11:26

& Scan Aliquot #1 (Skanni alikvooti #1)

1. Sample 2. Cartridge 3. Aliquot
(Proov) (Kassett) (Alikvoot)

C start Over
(Alusta uuesti)

Joonis 5-105. Cepheid Linki alikvoodi skannimise kuva

Confirmation (Kinnitus)

Successfully paired
(Sidumine énnestus)

Sample: (Proov:)
SamplelD108

Cartridge: (Kassett:)
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV:V:3:P:83:L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;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
(Alusta uuesti)

Joonis 5-106. Cepheid Linki kinnituskuva
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9.  Kui soovite skannida rohkem proove voi kassette, vt Samm 4, 1k 5-95.

10.  Kui kdik proovid ja kassetid on skannitud, logige Cepheid Linkist vilja. Ligipddsuks
skanneri meniiiile puudutage rippmeniilis meniiii ikooni (vt Joonis 5-98). Kuvatakse
skanneri mentiiii. Vt Joonis 5-107.

11.  Skanneri meniiiis puudutage kdsku Logi vélja (Logout). Ekraani allossa ilmub
viljalogimise dialoog. Vt Joonis 5-108.

12.  Puudutage viljalogimise dialoogis kirjet OK, et skannerist vilja logida
(vt Joonis 5-108). Ilmub skanneri sisselogimise kuva. Vt Joonis 5-97.

Valige Tiihista (Cancel), kui te ei soovi skannerist vilja logida.

13.  Pange skanner dokkimisjaama tagasi.

Scanner (Skanner) >

e
Puudutage Logi vilja, Settings (Satted) N
et kuvada valjalogimise o (Teave) .

dialoog ~
\ Logout (Logi vélja) 5

;Ce,oheid®

A better way.

Joonis 5-107. Cepheid Linki skanneri rippmeniiii
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g J11E
Scanner (Skanner) >
e
Settings (Satted) >
About (Teavet) >
Logout (Logi vélja) >

Puudutage OK,
et skannerist Logout? (Logi vélia?)

vélja logida
\ »

Cancel (Tuhista)

Joonis 5-108. Cepheid Linki skanneri véljalogimise dialoog

5.21.2 Cepheid Linkiga skannitud kassettide testimine

Pérast Cepheid Linki abil skannimist transporditakse kassetid testimiseks siisteemi
GeneXpert Dx.

Siisteem peab olema Cepheid Linki jaoks konfigureeritud, et teste saaks selle protseduuri
Tahtis jargi kadivitada. Konfigureerimist Cepheid Linki jaoks kirjeldab Jaotis 2.14.4.2, Hosti side
konfigureerimine Cepheid Linki jaoks

Tellimise demonstreerimiseks kasutatakse hulka ekraanipilte, mis suunavad teid testi
teavet skannima voi kisitsi sisestama.

Testide kéivitamiseks slisteemis GeneXpert Dx tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx ldhtekuval valige nupp Testi loomine (Create Test).
Vt Joonis 5-109.
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R GeneXpet® D Systen ESEE——
User Data Manag T e About User Detail Use!
30 : 4 1)
B AN i @y L/ g
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f ray Maintenance
Modules : Tests Since Launch
":‘:d'::: Assay ‘ Sa:r[i)ple ‘ Progress Status ':.Z';’.:,::':g Sa:rl;ple NI:‘:nde ‘ User | Result Assay | Status :g:,; f)':t: N
A1 | Available /
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Joonis 5-109. GeneXpert Dx-i lahtekuva
2. Ekraanile ilmub kuva Hosti testikorraldus (Host Test Order), mille peal on kattekuva
Kasseti vootkoodi skannimine (Scan Cartridge Barcode). Vt Joonis 5-110.
Valige nupp Tuhista (Cancel), kui te ei soovi testimist kdivitada.
Markus Hosti kuvadel on nahtavad patsiendi demograafiaandmete valjad, aga andmeid ei saa nendele
valjadele sisestada.
5.104 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Host Test Order Table
Sample ID ] Assay I STAT I Host Order Time l

' | Delete All Host Test Orders ‘ 3

‘ Manual Query

L
«

’: :_ B Scan Cartridge Bamodi_ [
S |
: -
i Selecthssay | tone>
selectModule |

Please scan cartridge barcode.

| Manual Entry | ’
: reosniato | —
I TestType | Specimen -
| Sample Type | -] Other Sample Type |
Notes
Ml Mef) b
Mo a
Mo
mﬂc | Swriiest || ScanCartridge Barcode | | Cancel |
Hog /

Joonis 5-110. Korralduste tabel, mille peal on kattekuva Kasseti vo6tkoodi skannimine

3. Skannige kasseti vootkoodi (vt Joonis 5-110), kasutades kaasasolevat
vootkoodiskannerit.

Stisteem GeneXpert Dx kiisib Cepheid Linki siisteemilt kinnitust, kas korraldus
on siisteemis olemas. Olemasolu korral laaditakse korraldus alla siisteemi
GeneXpert Dx. (Vt Joonis 5-111).
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=

Host Test Order Table
Sample ID | Assay STAT Host Order Time |
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 12114120 16:41:01 | Delete
| Delete All Host Test Orders

Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
||| 1 order(s) have been downloaded.
| Query completes at 12/19/20 16:19:46.

SampleID SamplelD105

Name Version
Select Assay | XpertEV 3 v
Select Module |A1 b
” Reagent Lot ID* 507 Expiration Date* =~ ; Cartridge S/IN*
Test Type l Specimen v ‘
Sample Type | Other | Other Sample Type |

Notes

[ StartTest*[/ScanCanﬁdgeBarcode | [ Cancel |

Joonis 5-111. Testi loomise kuva, millel on I6petatud kassettide péaring

=

4.  Vadake korraldus iile jaotises Hosti testikorralduse tabel (Host Test Order Table)
(vt Joonis 5-111). Vajadusel sisestage lisateavet voi mérkusi ja valige seejéarel nupp
Testi alustamine (Start Test). Iimub GeneXperti kodukuva ja sellel teade, et kassett
tuleb laadida moodulisse, mis on rohelisega esile tostetud. Vt Joonis 5-112.

Te ei saa muuta patsiendi ID-d (kui on aktiveeritud), proovi ID-d, patsiendi demograafiaandmeid ega

Markus ka anallilsi, kui see on alla laaditud Linki testikorraldusest.
5. Vajadusel logige sisse, et test kéivitada.
Saate jdlgida testimisprotsessi ja muid olekunéitajaid aladel Moodulid (Modules)
voi Teated (Messages) siisteemi GeneXpert Dx aknas. Vt Joonis 5-30.
5-106 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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B2 GeneXpert® Dx Systen

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use

M @ B @ B BE

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Modules Tests Since Launch
B ‘ Sa:gple Progress Status ?’:.:tall”nu:l:g Sa:r[l)ple "'::‘de ’ User Result Assay ‘ Status sEt:t:rs g‘:t:t ¥
S XpertEV  |SamplelD105 Waiting OK —~| “|sampleiD... |A1 Detail Us..[NO RESULT|Xpert EV  |Loadi... OK 12/19/20 16:..
A2 Available :
A3 Available
A4 Available

es:
MOQUIe AZ: FEemorming Seir-1estat 12119120 101313 =
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 1

Module A4: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14

Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42.
Hostis connected at 12/19/20 16:13:42.
Please load the cartridge into the module A1.

Joonis 5-112. GeneXperti lahtekuva, millel on teade kasseti laadimise kohta

6. Jatkake kassettide skannimist testimise jaoks, korrates Samm 1 (lk 5-103) kuni
Samm 5 (lk 5-106), kuni koik kassetid on toddeldud.
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5.22 Siusteemi teave

Teabe saamiseks siistseemi ja tarkvara kohta kldpsake meniiiid Teave (About) siisteemi
GeneXpert Dx akna iilaosas (vt Joonis 5-113) ja valige Siisteemi GeneXpert® Dx teave
(About GeneXpert® Dx System). Kuvatakse siisteemi GeneXpert Dx teabe aken.

Vt Joonis 5-114.

Vn GeneXpert® Dx System , » l == ﬁ‘
User Data Management Reports Setup Maintenance [ User Detail Use
?r’eq ~< S About GeneXpert® Dx System ~ ® _}': =
3 ~1® y, iy
Al 3
e opTe ew Re Define A
Modules : Tests Since Launch
L:‘:d':;e ’ Assay ‘ Sa:l[\’ple Progress Status ‘l‘:'snta‘ll':'tlr':g ; Sarlrl;ple NI:?nde ‘ User ‘ Result Assay ’ Status sEt;rt‘:Jrs g:: T
Al | Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Joonis 5-113. Siisteem GeneXpert Dx — teabe rippmeniii
Stisteemi GeneXpert Dx teabe aken sisaldab jargmist teavet konkreetse Instrumendi ja
tarkvara kohta:
. tarkvara versiooninumber;
. autoridiguste avaldus;
. siisteemis kasutatavate tarkvarautiliitide versiooninumbrid;
. instrumendi seerianumbrid ja pohivara versioon;
. moodulinumbrid ja pohivara versiooninumbrid.
GeneXpert Dx-i tarkvara litsentsilepingu lugemiseks klopsake nuppu Litsents (License).
Vt Joonis 5-114, Siisteemi GeneXpert Dx teabe aken. Kogu tarkvara litsentsilepingu
saate 1dbi lugeda dokumenti Adobe Readeris sirvides. Kui olete 10petanud, sulgege
Adobe Reader.
Klopsake Sule (Close), et siisteemi GeneXpert Dx teabe aken sulgeda.
5.108 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.4

© 2001-2020 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

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A4]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License I ] Close I

Joonis 5-114. Siisteemi GeneXpert Dx teabe aken
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6 Kalibreerimisprotseduur

Selles peatiikis kirjeldatakse jargmist.

. Jaotis 6.1, Kalibreerimine

. Jaotis 6.2, Kvaliteedikontroll

. Jaotis 6.3, Vilised kvaliteedikontrollid

. Jaotis 6.4, Kvalitatiine vs. kvantitatiivne analiilis

. Jaotis 6.5, Kontrollitrendi aruanded

6.1 Kalibreerimine

GeneXperti instrumendi kalibreerimine ei ole slisteemi esmase iilesseadmise aja vajalik.
Cepheid on teinud kdik vajalikud kalibreerimised enne siisteemi drasaatmist. Pérast
esmast kasutusseevottu soovitab Cepheid siisteemi nduetekohast kalibreerimist siiski
kord aastal kontrollida. Soltuvalt konkreetse siisteemi kasutamisele ja hooldusele vdib
kalibreerimist olla soovitav kontrollida sagedamini. Siisteem on konstrueeritud mdotma
mooduli toimivust, kasutades sisemisi analiiiisi kontrolle. Kui moodul vahetatakse vilja,
on asendusmoodul enne drasaatmist samuti kalibreeritud.

GeneXperti operaator voi administraatori digustega hooldustehnik voib aastahoolduse
ajal teha kalibreerimiskontrolli. Lisateabe saamiseks kalibreerimiskontrolli kohta
poorduge Cepheidi tehnilise toe poole. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi
peatiikis Eessona.

6.2 Kvaliteedikontroll

Kvaliteedikontroll on in vitro diagnostilise testimise oluline osa, kuna aitab tagada, et
testimine on nduetekohane ja teie siisteem GeneXpert Dx to6tab korralikult. Siisteem
GeneXpert Dx teeb automaatse sisemise kvaliteedikontrolli iga proovi jaoks. Iga katse
ajal kasutab siisteem {iihte v0i mitut jargmistest kontrollidest, mis peavad olema
positiivsed, et teatada testi negatiivsest tulemusest.

. Proovi to6tlemise kontroll (Sample-Processing Control, SPC) — aitab veenduda, et
proovi toodeldi nduetekohaselt. Kassetis olevat proovi todtluse kontrolli toodeldakse
koos prooviga ja tuvastatakse PCR-i abil.

. Sisemine kontroll (Internal Control, IC) — aitab kontrollida PCR-i reagentide sooritust
ja olulise inhibeerimise puudumist, mis takistaks PCR-is kordistamist
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Markus

Markus

6.3

6.4

6.5

. Endogeenne kontroll (Endogenous Control, EC) — normaliseerib sihtmérke ja/v&i
aitab tagada, et testi kdigus kasutatakse piisavas koguses proovi. Endogeenne
kontroll on saadud testitavast proovist.

Lisaks kontrollide kasutamisele kontrollib siisteem GeneXpert Dx testi esimese etapi
viltel sonde. Sondikontroll tuvastab margistatud sondide olemasolu ja terviklikkust
Sondikontrolli tulemus Labitud (Pass) niitab, et sondikontrolli tulemused vastavad
vastuvotukriteeriumidele.

Valised kvaliteedikontrollid

Viliseid kontrolle voib kasutada vastavalt kohaliku piirkonna voi riikliku
akrediteerimisasutuse nouetele. Viliseid kontrolle saab kaasata, kui testi loomisel on
maédratud vilise kontrolliga testitiilip. Lisateavet vaadake vastava analiiiisi
kvaliteedimérgiselt voi pakendi infolehelt. Valige testi tellimise ajal testitavatele
kontrollidele sobiv testi tiiiip.

Kvalitatiine vs. kvantitatiivne analuus

Kontrollitrendi aruande voib genereerida nii kvalitatiivsete kui ka kvantitatiivsete
analiiiiside kohta. Pérast analiiiisi valimist tditke kvantitatiivsete analiilisitulemuste trendi
saamiseks markeruut Kasuta kvantitatiivseid andmeid (Use Quantitative Data).
Kvalitatiivsete testide puhul on méarkeruut Kasuta kvantitatiivseid andmeid (Use
Quantitative Data) hall ja mittevalitav.

Kvalitatiivsete anallUsitulemuste trendid on saadaval analllsi korral, mis kasutab kvantitatiivseid
andmeid. Arge taitke markeruutu Kasuta kvantitatiivseid andmeid (Use Quantitative Data).

Kontrollitrendi aruanded

Kontrollitrendi aruannete jérgi saab kontrollida silisteemi, reagentide voi proovide
kvaliteeti. Néiteks saab genereerida negatiivse kontrollitrendi aruande ristsaastumise
kontrollimiseks. Teisi valise kontrollitrendi aruandeid voib genereerida reagendi
degradeerumise kontrollimiseks.

Jargmine protseduur kirjeldab, kuidas koostada nii kvalitatiivse analtusi kontrollitrendi aruandeid kui
ka kvantitatiivse anallusi kontrollitrendi aruandeid.

Kontrollitrendide vaatamiseks tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas mentiitis Aruanded (Reports) klopsake kédsku
Kontrollitrendi aruanne (Control Trend Report) (vt Joonis 6-1). Kuvatakse
dialoogiboks Kontrollitrendi aruanne (Control Trend Report). Vt Joonis 6-2.
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. N
n GeneXpert® Dx

. y (= B e

User Detail Use!

Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Setup Mai

Specimen Report

Patient Report

Control Trend Report

System Log

Assay Statistics Report
ion Qualification )

Progress | Status ‘ Remaining SR S ‘ User ‘ Result ‘ Assay ’Status’ EfTon

g Tests Since Launch

Start
Date

Test Time D Name Status

D
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

Joonis 6-1. Siisteemi GeneXpert Dx kuva, millel on aruannete meniiii

2. Valige Ajavahemik (Date Range). Valige Koik (All), et kaasata kdik testid, voi
kldpsake Vali (Select), et teste ajavahemiku méadramise teel filtrida.

3. Valige kontrollitrendi aruande genereerimiseks analiiiis Kvalitatiivse analiiiisi
valimise kohta vt Joonis 6-2 ja kvantitatiivne analiiiisi valimise kohta vt Joonis 6-4.

Markus Kontrollitrend ei ole saadaval protsendimaara kvantitatiivsete analtitiside korral

4.  Kui valitud on kvalitatiivne analiiis, siis markeruutu Kasuta kvantitatiivseid andmeid
(Use Quantitative Data) ei kuvata (vt Joonis 6-2). Kui valitud on kvantitatiivne
analiiiis, siis on mérkeruut Kasuta kvantitatiivseid andmeid (Use Quantitative Data)
saadaval (vt Joonis 6-4). Tiitke markeruut Kasuta kvantitatiivseid andmeid (Use
Quantitative Data), et genereerida kontrollitrendi aruanne kvantitatiivsed andmeid
kasutades.

5. Kui analiiiis sisaldab mitme reagendi partiinumbrid, valige partii number, mida
kasutatakse kontrollitrendi aruande jaoks rippmentiiiist Reagendi partii number
(Reagent Lot Number).
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Control Trend
Date Range
@ All
O Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3 =
| [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1 I
J Xpert MTB-RIF US IVD 1 |
[} Xpert NG 3 Z
. ] Xpert RSV 1 //
] Xpert SA Nasal Complete G3 5 7
[v] Xpert-C. difficile G2 73 v
||
Reagent Lot Number All v |

I| Test Type(s)

[vi Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~] Negative Control 3 I
|| [Z] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
[Z] Specimen
Data Type
I Select Analytes [v] EndPt [v] Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

L

== 4

Joonis 6-2. Kontrollitrendi aruande dialoogiboks, milles on naidatud valitud

kvalitatiivne test

6. Huvipakkuvate trendide kuvamiseks méarake jargmised kriteeriumid.

e Kovalitatiivse analiiiisi suvandid (vt Joonis 6-2).

Testi tiilip (tuitibid) (Test Type(s)) — valige kaasatavad vilise kontrolli-
trenditiilibid. Selles peatiikis on néiteks valitud Negatiivne kontroll 1
(Negative Control 1).

Analiiiitide valimine (Select Analytes) — nupp analiiiitide valimiseks.
Vajutage nuppu Analiiiitide valimine (Select Analytes), et kuvada analiiiisi
puudutavad analiiidid. Kuvatakse analiiiitide valimise dialoogiboks.

Vit

Joonis 6-3.

Veenduge, et veerus Valitud analtiidid (Selected Analytes) on loetletud
vajalikud analiitidid.

Kui veergu Valitud analiiiidid (Selected Analytes) tuleb veel analiiiite
lisada, tostke analiiiit esile veerus Sadaolevad analiiiidid (Available
Analytes), klGpsake paremnoole klahvi, et teisaldada analiiiit veergu
Valitud analiiiidid (Selected Analytes), ja vajutage OK. Valitud
analiiiitide dialoogiboks sulgub.

Kui analiiiite on vaja veerust Valitud analiilidid (Selected Analytes)
eemaldada, tostke analiiiit esile veerus Valitud analiiidid (Selected

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Analytes), klopsake vasaknoole klahvi, et teisaldada analiiiit veergu
Sadaolevad analiiiidid (Available Analytes), ja vajutage OK. Valitud
analiilitide dialoogiboks sulgub.

\Qelea Aoy -_—

Available Analytes Selected Analytes
oxin B SPC

>
<

N\
A OK ‘ [ Cancel ‘

— J

Joonis 6-3. Valitud analiiitide dialoogiboks

*  Andmetiilip (Data Type) — valige andmete tiilip. Antud néites on trendi
jalgimisse valitud andmed Tsiiklildvi (Cycle Threshold) ja Lopp-punkt
(EndPoint).

»  Vilista testid, mille moni sihtanaliiiit on positiivne (Exclude tests in which
any target analyte is positive) — tditke see markeruut, et aruandesse mitte
lisada teste, milles sihtanaliiiit on positiivne.

*  Kyvalitatiivse analiiiisi suvandid (vt Joonis 6-4).

»  Testi tiiiip (tiitibid) (Test Type(s)) — valige kaasatavad vilise
kontrollitrenditiiiibid. Selles peatiikis on néiteks valitud Positiivne kontroll 1
(Positive Control 1).

+  Joonesta kvantitatiivne vaartus logi vormingus (Plot quantitative value in log
format) — méirkeruut joonestatavate andmete vormingu valimiseks.
Kéesoleva peatiiki nidites on Joonesta kvantitatiivne vaartus logi vormingus
(Plot quantitative value in log format) valitud.

»  Kohanda graafiku piire (Customize Graph Limits) — nupp andmete
joonestamise andmepiiride valimiseks. Vajutage nuppu Kohanda graafiku
piire (Customize Graph Limits). Kuvatakse dialoogiboks Kohanda graafiku
piire (Customize Graph Limits). Vt Joonis 6-5.

Sisestage iga valitud testitiiiibi kohta Sihtméark (Target), Ulempiir (Upper
Limit) ja Alampiir (Lower Limit). Selles néites on suvandi Sihtmark (Target)
sitteks 200,00, Alampiir (Lower Limit) sitteks 96,00 ja Ulempiir (Upper Limit)
sitteks 991,00. Sihtmark (Target) peab olema viirtuste Ulempiir (Upper
Limit) ja Alampiir (Lower Limit) vahel.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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MM/DD/YY MM/DD/YY

Xpert CT_NG

Xpert EV

Xpert Flu XC

Xpert Flu-RSV XC

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HPV HR

Xpert NG

) ) )

Xpert RSV

Joonis 6-4. Kontrollitrendi aruande dialoogiboks, milles on naidatud valitud
kvantitatiivne test

Joonis 6-5. Graafiku piiride kohandamise dialoogiboks
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7.  Parast trendi kriteeriumide valimist klopsake iiht v6i mitut jairgmistest suvanditest.

Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle teie madratud kohta. Kldpsake nuppu Aruande faili genereerimine
(Generate Report File) dialoogiboksis Kontrollitrendi aruanne (Control Trend
Report) (kvalitatiivse analiiiisi trendide kohta vt Joonis 6-2 ja kvantitatiivse
analiiiisi trendide kohta vt Joonis 6-4), et luua aruande PDF-fail. Kuvatakse
dialoogiboks Aruande faili genereerimine (Generate Report File)

(vt Joonis 6-6), mis voimaldab teil faili salvestada valitud kohta.

Kldpsake nuppu Salvesta (Save), kui olete navigeerinud vajalikku kohta.
Kontrollitrendi aruande vaatamiseks minge kohta, kuhu aruande salvestasite,
avage aruanne ja printige see soovi korral vilja.

Kldpsake Tiihista (Cancel), kui te ei soovi kontrollitrendi aruannet salvestada.

Maérkus Kontrollitrendi aruande salvestatakse vaikimisi kausta Aruanne (Report).

PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Kldpsake nuppu PDF-i eelvaade (Preview PDF) dialoogiboksis
Kontrollitrendi aruanne (Control Trend Report) (kvalitatiivse analiiiisi trendide
kohta vt Joonis 6-2 ja kvantitatiivse analiiiisi trendide kohta vt Joonis 6-4), et
luua aruande PDF-fail (vt Joonis 6-7). Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara
Adobe Reader abil vilja printida.

Markus Séltuvalt valitud testitlitpide ja andmetilpide arvust voib kontrollitrendi aruanne olla véga pikk.

Sule (Close) — kui olete 16petanud, kldpsake Sule (Close), et kontrollitrendi
aruande dialoogiboks sulgeda voi kui te ei soovi kontrollitrendi aruannet
genereerida.

(B Generate Report File - e @
Save In: I[jReport v‘ @@@@@
] temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

[} specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

' File Name: [ControI_Trend_Repon_Xpen-C._dimcile_Gz_201 9.02.27_11 .03.45.pdf]

Files of Type: | GeneXpert® Report Files (.pdf) v

| | save || cancel |

Joonis 6-6. Aruande faili genereerimise dialoogiboks
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Control_Trend_| : G2_ =

File Edit View Window Help x|

BEBBE| @ 0@ BB |
GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18 )

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/11/20 - 11/12/20

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.

Joonis 6-7. Kontrollitrendi aruande ndide Adobe Readeri aknas
Adobe Reader voimaldab faili salvestada kausta Aruanne (Report) vdi teise seadmesse.

Kvalitatiivse analiiiisi (Xpert C. difficile G2) kontrollitrendi aruande néidet vt Joonis 6-8
ja Joonis 6-9. Kvantitatiivse analiilisi (Xpert HIV-1 Viral Load) kontrollitrendi aruande
ndidet vt Joonis 6-10 ja Joonis 6-11.

Markus Test Xpert HIV-1 Viral Load ei ole USA-s saadaval.
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GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/20/20 - 11/2620
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Analyte Name: Negative Control 1, SPC
Usage: SPC

The Number of Analyte Results[PASS]: 4

The Number of Analyte Results[FAIL]: 0

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte ResultsINOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Joonis 6-8. Kvalitatiivse analiilisi kontrollitrendi aruande naide (C. difficile G2), Ik 1

Markus

Kontrollitrendi aruandes on Ct=0 naiduks ,skaalalt valjas“ (,out of scale®).

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18

Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8

% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40
an -
9 ap |
10 -

] : : : :
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
PASS ® FAIL & INYALID OUT-OF-SCALE = MA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500 -
400 -
L. 300 -
t
= 200 -
LLI
100
Nov-20-20 Nov-22-20 Nov-24-20 Nov-26-20
Date
PASS = FAIL & [NVALID QUT-0OF-SCALE = MA

Analyte Name: Negative Control 1, Toxin B
Usage: Target
The Number of Analyte Results[POS]: 0
The Number of Analyte Results[NEG]: 4
The Number of Analyte Results[INVALID]: 0
0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 2 of 2

Joonis 6-9. Kvalitatiivse analiilisi kontrollitrendi aruande naide (C. difficile G2), Ik 2

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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GeneXpert PC 11/18/20 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00E07 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 08/10/19 - 11/08/20
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 2

Joonis 6-10. Kvantitatiivse analiiiisi kontrollitrendi aruande naide (HIV-1 Viral Load), Ik 1

Markus Test Xpert HIV-1 Viral Load ei ole USA-s saadaval.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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GeneXpert PC

11/18/20 17:02:48
Control Trend Report

fmlL

copies

1.00EDQ7

5.00EQG

G.00EQE 4

4.00EDQE

2.00EDE

0.00E00

Upfglrggn'rt

Lower Limit

8-20

9-20 10-20 11-20
Date

InLGaL and UGL Range = Cutof LGL and UGL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.4

Page 2 of 2

Joonis 6-11. Kvantitatiivse analiilisi kontrollitrendi aruande naide (HIV-1 Viral Load), Ik 2

Markus

Test Xpert HIV-1 Viral Load ei ole USA-s saadaval.

6-12
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7 Ettevaatusabinoud ja piirangud susteemi
kasutamisel

Nduetekohase talitluse ja tulemuste tagamiseks peate olema teadlik jargmistest slisteemi
puudutavatest ettevaatusabindudest ja piirangutest.

. Jaotis 7.1, Turvameetmed

. Jaotis 7.2, Labor

. Jaotis 7.3, Instrument ja tarkvara
. Jaotis 7.4, Analiiiis

. Jaotis 7.5, Kassett

7.1 Turvameetmed

Siisteemi salvestatud kasutajaandmed vodivad sisaldada patsientide isiklikku terviseteavet,
nagu nimi, patsiendi ID ja testitulemused. Cepheid soovitab tungivalt rakendada
patsiendi andmete privaatsuse ja terviklikkuse kaitseks fiiiisilisi, tehnilisi ja halduslikke
kaitsemeetmeid, néiteks piirata juurdepéddsu vorgule ja siisteemile, kehtestada kasutajate
autentimisnduded, kasutada viirustorjetarkvara jne, jirgides kehtivaid andmekaitse
seadusi ja méaarusi. Eelkdige peavad koigil siisteemi kasutajatel olema kordumatu, tugev
parool, mille kasutamist ei tohi vélja liilitada. Konsulteerige asutuse turvaiilemaga, et
tagada vastavus koigi asjakohaste seaduste ja midrustega.

7.2 Labor

Enne siisteemi GeneXpert Dx paigaldamist veenduge, et teie labor vastab
keskkonnanduetele; vt Peatiikk 4, Sooritusnéitajad ja spetsifikatsioon.

. Paigutage siisteem GeneXpert Dx sisekeskkonda, sest see on moeldud ainult
siseruumis kasutamiseks.

. Jatke GeneXperti instrumendi igale kiiljele vihemalt 5 cm (2 tolli) vaba ruumi,
et tagada piisav ohuvahetus.

. Arge paigutage GeneXperti instrumenti teiste instrumentide vdi kliimaseadmete
ventilatsiooniavade 1dhedale.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 71
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Ettevaatusabinoud ja piirangud siisteemi kasutamisel

Téhtis

7.3

7.4

®

Instrument ja tarkvara

Jargige kindlasti alltoodud noudeid.

. Kui kasutate katkematu toitepinge allikat (UPS), iihendage siisteem GeneXpert Dx
katkematu toitepinge allikaga (UPS) ja nduetekohaselt maandatud
vahelduvvooluahelaga. Elektrialaseid ndudeid vt Peatiikk 4, Sooritusnéitajad ja
spetsifikatsioon.

. Kasutage siisteemi GeneXpert Dx ainult in vitro diagnostiliste rakenduste jaoks.
. Testimise ajal:

*  #rge instrumenti liigutage;

e drge kasutage muud tarkvara;

*  drge muutke kuupéeva ja kellaaega;

o drge logige opsiisteemist vilja;

»  drge muutke opsiisteemi konto parooli;

»  drge varskendage viirustorjetarkvara ega skannige arvutit;

»  drge kdivitage Windowsi vérskendusi.

Analuus

Jargige iga testi puhul kindlasti analiiiisikohases pakendi infolehes esitatud juhiseid,
milles on méératletud testimisnduded.

Kassett

GeneXperti kassetid on moeldud ainult ithekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise ja
bioohtude véltimiseks kasutage igat kassetti ainult iiks kord.

Kui parast testi tellimist ja moodulile maaramist side mooduliga katkeb, aga kasseti ei ole
veel laaditud ega luuki riivistatud, kuvatakse veateade, mis soovitab mitte jatkata kasseti
laadimist ja luugi riivistamist. Kui toimite vastavalt teate juhistele, saate kasseti sisestada
uuesti teise moodulisse. Kui aga kassett laaditakse ja riivistatakse ajal, kui side mooduliga
on katkenud, siis testi Ioppedes tulemust ei anta ja kassetti ei tohi uuesti kasutada.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



8 Ohud

Selles peatiikis kirjeldatakse vdimalikke siisteemiga GeneXpert Dx seotud ohte. Ohutu
kasutamise tagamiseks peate kindlasti jargima selles peatiikis esitatud
ettevaatusabindusid. Peatiikis kisitletavad teemad on jargmised.

. Jaotis 8.1, Uldised ettevaatusabindud

. Jaotis 8.2, Juhendis esinevad hoiatuslaused

. Jaotis 8.3, Instrumendi teisaldamine

. Jaotis 8.4, Instrumendi ohutussildid

. Jaotis 8.5, Laseriohutus

. Jaotis 8.6, Elektriohutus

. Jaotis 8.7, Keemiaohutus

. Jaotis 8.8, Ohutus bioloogiliste ohtude korral

. Jaotis 8.9, Keskkonnaandmed

8.1 Uldised ettevaatusabinoud

Enne siisteemi GeneXpert Dx kasutamist lugege kogu operaatorijuhend 14bi ja tutvuge

esitatud ohutusalase teabega. Juhtelementide kasutamine, reguleerimine voi toimingute

tegemine viisil, mida kdesolevas juhendis ei miiratleta, voib pohjustada ohuolukordi ja
tuua kaasa kehavigastusi vdi siisteemi kahjustusi.

Kui seadet kasutatakse koos tarvikutega, mida ei tarni voi soovita seadme tootja, voi kui
seadet kasutatakse viisil, mida tootja pole maératlenud, voib seadme kaitseaste alaneda.
Arge kasutage seadet ohtlikus keskkonnas voi ohtlike materjalidega, mille jaoks pole
seade ette ndhtud.

8.2 Juhendis esinevad hoiatuslaused

Juhendis esineb mitmeid ohutusalaseid mérkusi, mis juhivad tdhelepanu seadme
kasutamise ja hooldamise ajal esinevatele potentsiaalsetele ohtudele. Juhendis
kasutatakse jargmist liiki hoiatuslauseid.

Hoiatus »Hoiatus“ juhib tahelepanu kahjulike reaktsioonide ja kasutajale véi teistele tootajatele
vigastuste v6i surma pohjustamise voimalusele, kui ettevaatusabinousid véi juhiseid
eiratakse.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 8-1
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Ettevaatust!

Bioloogilised ohud

Ettevaatust!

Ettevaatust!

Téhtis

Markus

>

Hoiatus

>

Hoiatus

>

Hoiatus

>

I
o
o
—
=
@

> B>

& D

A

Marksona ,,Ettevaatust!“ juhib tahelepanu néuannetele, mille eiramine voib kaasa tuua
susteemi kahjustuse voi kehtetuid tulemusi.

Marksona ,, Tahtis“ toob esile teavet, mis on toimigu Iopuleviimiseks vo6i siisteemi
optimaalse joudluse saavutamiseks eriti tahtis.

.,Markus* on teave, mis kehtib ainult teatud juhtudel v&i toimingute korral.

Juhendis esineb jargmisi hoiatusi.

Hoiatus bioloogilise ohu eest annab marku, et to6tajad voi instrument voib kokku puutuda
bioloogiliste ohtudega. Kokkupuuteohu vahendamiseks jargige juhendis toodud juhiseid ja
kasutage labori bioloogilise ohu standardprotokolli.

Hoiatus elektriohu eest juhib tahelepanu elektriloégiohule, mis voib kasutajale voi teistele
tootajatele péhjustada vigastusi voi surma. Jargige juhendis toodud juhiseid ja rakendage
asjakohaseid ettevaatusabindusid elektril66gi valtimiseks. Operaator ei tohi proovida
instrumendi katteid avada voi eemaldada. Vastasel korral v6ib tekkida elektriline oht.

Uldine hoiatus juhib tihelepanu ohule, mille kohta pole juhendis standardseid ikoone. Nende
hoiatustega kaasneb juhendis lisateave ohu ja selle véltimise kohta.

Hoiatus raske eseme eest annab marku, et ese on raske ja selle valesti tostmisel voivad
tootajad viga saada. Jargige juhiseid ja kasutage digeid tostmisvotteid voi kasutage raskete
esemete tostmiseks abivahendeid.

Seda liiki hoiatussilt annab maérku, et piirkonnas on 2. klassi laser; see asub
vootkoodiskanneril. 2. klassi laserid on ohutud moéistlikult prognoositavates té6tingimustes,
milleks loetakse niiteks kiirde vaatamise optiliste instrumentide kasutamist. Arge vaadake
otse laserkiirde.

Juhendis kirjeldatakse jargmisi ettevaatisabindusid.

Uldine ettevaatusabindu juhib tihelepanu seadme kahjustamise ohule, mille jaoks pole
juhendis standardseid ikoone. Nende ettevaatusabinoudega kaasneb juhendis lisateave
seadme kahjustusohu valtimise kohta.

Andmekao ettevaatusabinou annab marku andmekao v6i andmete rikkumise ohust, kui
oigeid protseduure ei jargita. Selle ettevaatusabinduga kaasneb juhendis lisateave
andmekao valtimise kohta.
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8.3 Instrumendi teisaldamine

Kuna instrument GeneXpert GX-XVI on raske (vt Kaal, Jaotis 4.2, Uldine
spetsifikatsioon) drge iiritage seadet tOsta ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita.
Seadmete GeneXpert GX-1, GeneXpert GX-II ja GeneXpert GX-IV kaal ei ole
tavatingimustes ohtlkikult suur.

Hoiatus
Instrumendi GeneXpert GX-XVI tostmine v6i teisaldamine ilma asjakohase koolituse ja abita
A?(

voib kaasa tuua kehavigastusi ja seadme kahjustusi.

8.4 Instrumendi ohutussildid

Tabel 8-1 sisaldab loendi elektrisiltidest GeneXperti instrumentidel.
Tabel 8-1. Instrumendil olevad elektriohutuse sildid

Silt Kirjeldus
| Naitab vooluliiliti asendit SEES (ON).
@) Naitab vooluliliti asendit VALJAS (OFF).
~ Téahistab klemmi, mis vdtab vastu v6i annab edasi vahelduvvoolu vdi -pinget.

Tabel 8-2 sisaldab loendi muudest ohutussiltidest GeneXperti instrumentidel.
Tabel 8-2. Instrumendi muud ohutussildid

Kirjeldus

Tahistab potentsiaalset ohtu, mida teised hoiatussildid ei maaratle. Lisa- ja
tdpsemat teavet siltide sisu kohta vaadake kasutus- vdi hooldusjuhendist.
Jatkamisel olge piisavalt ettevaatlik.

Annab marku potentsiaalsest bioloogilisest ohust. Bioloogilised proovid, naiteks
inim- ja/vdi loomsed koed, kehavedelikud ja veri, vbivad edasi kanda
nakkushaigusi. Proovide kaitlemisel ja kérvaldamisel jargige kohalikke,
piirkondlikke ja riiklikke ohutusmaarusi.

Juhib téhelepanu, et vastavalt direktiivile 2002/96/EC on Euroopa Liidus ndutav
elektri- ja elektroonikaromu lahuskogumine. Elektri- ja elektroonikaromu
kdrvaldamisel jargige kohalikke/piirkonna ja riiklikke keskkonnamaarusi.

16 B>
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8.5

A

Hoiatus

8.6

8.7

Laseriohutus

Siisteemides GeneXpert Dx kasutatakse vootkoodiskanneris 2. klassi laserit.
Laserkiirguse stimbol annab mérku, et piirkonnas vdib olla laserkiirgust. Kohaldage
ettevaatusabindusid kokkupuute valtimiseks.

Arge vaadake otse laserkiirde.

Elektriohutus

GeneXperti instrumentides esineb elektriohte. Operaator ei tohi proovida instrumendi
katteid eemaldada. Vastasel korral v6ib ta pohjustada elektriohu ning vigastusi vo6i surma.

GeneXperti instrumendi iimbris on konstrueeritud pakkuma operaatorile kaitset
elektrilodgiohtude eest. Tavalistes tootingimustes olete elektriloogiohtude eest kaitstud.

GeneXperti instrumentide katteid vdivad avada ainult koolitatud hooldustodtajad.
Cepheid pakub asjakohast koolitust.

Keemiaohutus

. Jargige kemikaalidega to6tamisel labori standardset ohutusprotseduuri.

. Bioloogilisi proove, tilekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike
materjalide voimalikeks levitajateks, mis nduavad standardseid ettevaatusabinousid.
Jargige asutuse keskkonnajidtmete protseduure kasutatud kassettide ja kasutamata
reagentide nduetekohase korvaldamise kohta. Nendel materjalidel voib olla ohtlikele
keemilistele jadtmetele iseloomulikke omadusi, mille tdttu tuleb kohaldada riiklikke
voi piirkonna kaitlusprotseduure. Kui riiklikud véi piirkonna méérused ei anna
selget suunist nduetekohase kiitlemise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja
kasutatud kassetid kdrvaldada vastavalt WHO (Maailma Terviseorganisatsioon)
meditsiiniliste jidtmete kéitlemise ja korvaldamise juhendile.

. Stisteemis kasutatavate reagentide ohutuskaarte (Safety Data Sheets, SDS) saab
tellida Cepheidi tehnilise toe kaudu ja need on saadaval Cepheidi veebisaitidel
(www.cepheid.com ja www.cepheidinternational.com).

. Vaadake Cepheidi veebisaidilt tdiendavat keskkonna-, tervise- ja ohutusteavet
Cepheidi toodete kohta.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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8.8 Ohutus bioloogiliste ohtude korral

Bioloogilisi proove, iilekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike

@ materjalide voimalikeks levitajateks, mis nduavad standardseid
ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajédétmete protseduure kasutatud kassettide
ja kasutamata reagentide nouetekohaseks kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel voib
olla ohtlikele keemilistele jadtmetele iseloomulikke omadusi, mille tdttu tuleb kohaldada
riiklikke vdi piirkonna kéitlusprotseduure. Kui riiklikud voi piirkonna méérused ei anna
selget suunist nouetekohase kiitlemise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud
kassetid kdrvaldada vastavalt WHO (Maailma Terviseorganisatsioon) meditsiiniliste
jaatmete kéitlemise ja korvaldamise juhendile.

8.9 Keskkonnaandmed
. Siisteemi GeneXpert saab vétta ringlusse: Cepheidi elektroonikatoodetel on WEEE
margis.
. Ringlusse voetavad pakkematerjalid: paljusid pakendi komponente saab ringlusse

votta.

. Lisateave tlaltoodu kohta, sealhulgas ELi ja riiklikud direktiivid pakendite kohta,
energiakulu, RoHS, REACH, Prop. 65 jne on toodud Cepheidi veebisaidl.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 8-5
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9 Hooldus ja teenindus

See peatiikk kirjeldab GeneXpert instrumentide peamisi hooldusprotseduure ning
voimalikke probleeme v0i veateated. Peatiikis késitletakse jargmisi teemasid.

Jaotis 9.1, Hoodlust66d

Jaotis 9.2, Hoolduslogi

Jaotis 9.3, Siisteemi viljaliilitamine

Jaotis 9.4, Puhastamise ja desinfitseerimise suunised
Jaotis 9.5, To6ala puhastamine

Jaotis 9.6, Mooduliluukide sulgemine

Jaotis 9.7, Kasutatud kassettide kérvaldamine

Jaotis 9.8, Instrumendi pindade puhastamine

Jaotis 9.9, Kolvivarraste ja kassetilahtrite puhastamine
Jaotis 9.10, I-CORE’i puhastamine

Jaotis 9.11, Ventilaatori filtrite puhastamine ja vahetamine
Jaotis 9.12, Instrumendi aastahooldus

Jaotis 9.13, Tooriista Module Reporters kasutamine
Jaotis 9.14, Enesekontrolli késitsi kdivitamine

Jaotis 9.15, Moodulite testist véljajatmine

Jaotis 9.16, Stisteemilogi aruande koostamine

Jaotis 9.17, Instrumendi osade vahetamine

Jaotis 9.18, Instrumendi parandamine

Jaotis 9.19, Torkeotsing
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9.1 Hoodlustood

Siisteem on projekteeritud ristsaastumise viltimiseks ja tdpsete tulemuste tagamiseks,
aga ettevaatusabinduna voib seda perioodiliselt kontrollida ja puhastada. Tabel 9-1
sisaldab loendi peamistest hooldustoimingutest, mida saab teha.

Tabel 9-1. Hooldusto6d ja nende sagedus

Toiming Sagedus* Jaotis

Tbdoala puhastamine Iga paev Jaotis 9.5
Koigi mooduli luukide sulgemine Iga paev Jaotis 9.6
Kasutatud kassettide kérvaldamine Iga paev Jaotis 9.7
GeneXperti instrumendi vajaliilitamine Kord nadalas Jaotis 9.3
GeneXperti arvuti valjalllitamine Kord nadalas Jaotis 9.3
Ventilaatori eelfiltrite puhastamine Kord nadalas Jaotis 9.11.2
Testide arhiivimine Kord kuus Jaotis 5.16.1
Testide andmebaasist eemaldamine Kord kuus Jaotis 5.18
Kolvivarda ja kassetilahtrite puhastamine Kord kvartalis Jaotis 9.9
Instrumendi pindade puhastamine Kord kvartalis Jaotis 9.8
Ventilaatori filtrite vahetamine Kord kvartalis Jaotis 9.11.2
Tehke instrumendi aastahooldus Kord aastas Jaotis 9.12
I-CORFE’i puhastamine I-CORFE’i Vajadusel Jaotis 9.10
puhastusharjaga

Sisteemilogi aruande printimine Vajadusel Jaotis 9.16
Andmebaasi varundamine Vajadusel Jaotis 5.17.1

*Soltuvalt keskkonnatingimustest vdib hooldustoiminguid teha naidatust sagedamini.

9.2 Hoolduslogi

Joonis 9-1 néidatud hoolduslogi tuleb tiita iga pdev voi iga kord, kui siisteemi
hooldatakse. Igakuise hoolduse logist v3ib vastavalt vajadusele teha lisakoopiaid.
Stisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend CD-ROM-il on saadaval selle

faili elektrooniline versioon, mida voib kopeerida ja hoolduslogi jaoks kasutada.
Faili elektrooniline versioon pdf-vormingus, mida saab tdita ja salvestada rakenduste
Adobe Reader voi Adobe Acrobat abil.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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9.3

Markus

9.4

Markus

Markus

Ettevaatust!

A\

Susteemi valjalulitamine

GeneXperti instrumenti ja arvutit tuleb siisteemi varskendamiseks kord niddalas vilja

lillitada. Viljaliilitamise kéigus kustutatakse mittevajalikud ajutised failid, mis kaitseb
arvutit mélu rikkumise eest ja véldib siisteemi talitlushdireid. Teavet GeneXpert Dx-i

tarkvara sulgemsie kohta vt Jaotis 5.2.5, Viljalogimine. Liilitage arvuti vélja, oodake

kaks minutit ja kdivitage siis arvuti uuesti.

Seda vdib teha ventilaatori filtrite puhastamise v6i vahetamise ajal, mida kirjeldab jaotis 9.11.

Puhastamise ja desinfitseerimise suunised

Siisteemi komponentide puhastamine ja desinfitseerimine on siisteemi nduetekohase
hoolduse kéigus iilimalt oluline. Desinfitseerimine pdhineb keemilisel reaktsioonil. Kuna
tegemist on keemilise reaktsiooniga, mojutavad seda mitmed tegurid, nagu
desinfitseerimisvahendi kontsentratsioon, kokkupuuteaeg, temperatuur, kdrvaldatavad
mikroobid, orgaanilise jadgi hulk, pinna omadused jne. Nagu igasuguse desinfitseerimise
korral, on {ilioluline, et desinfitseerimislahusega puutub kokku kogu desinfitseeritav ala.

Soltuvalt keskkonnatingimustest vdib hooldustoiminguid teha naidatust sagedamini.

Pindade rutiinse puhastamise iildjuhised on jargmised.

. Kasutage ainult 70% kontsentratsiooniga voi denatureeritud etanooli (70%
kontsentratsiooniga etanool, mis sisaldab 5% metanooli ja 5% isopropanooli).

Uldised puhastamise ja desinfitseerimise juhised on jirgmised.

. Kasutage tavalist kloorvalgendit 10pliku lahjendusega 1:10 (kasutada 1 péeva
jooksul pérast lahjendamist).

Loplik aktiivkloori kontsentratsioon peab olema 0,5%, sdltumata teie riigis saadaoleva kloorvalgendi
kontsentratsioonist.

. Kasutage piisavat desinfitseerimisaine (valgendilahuse) kogust ja katke pind
iihtlaselt desinfitseerimisainega. Pinna tdielikuks desinfitseerimiseks peab kogu pind
olema ainega kokkupuutes.

. Kokkupuuteaeg vihemalt kaks minutit. Soovitavalt mitte iile kaheksa minuti.

. Eemaldage jadkvalgendi pinnalt 70% kontsentratsiooniga voi denatureeritud
etanooliga (70% kontsentratsiooniga etanool, mis sisaldab 5% metanooli ja 5%
isopropanooli).

Jaakvalgendi, mida pole siisteemist eemaldatud, voib pohjustada instrumendi
komponentidele kahjustusi. Parast valgendi kasutamist eemaldage see alati etanooliga.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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. Korrake puhastamist ja valgendiga desinfitseerimist kolm korda (kokkupuuteaeg
valgendiga iga kord kaks minutit) ja eemaldage seejdrel jadkvalgendi, kastaudes
etanoolilappi.

I-Core'i sagedasel puhastamisel tuleks soltuvalt kasutuskeskkonnast kasutada optikaharja. Optika
Markus |aatse puhastamise sageduse kindaksmaaramiseks podrduge meie kohaliku esindaja poole. Optika
puhastamise juhised vt Jaotis 9.10.1, Laatse puhastamise protseduur.

9.5 Tooala puhastamine

Proovide ja reagentide saastumise véltimiseks puhastage todala iga péev, jargides haid
laboritavasid. Jargige asutuse juhiseid to6ala puhastamise kohta.

9.6 Mooduliluukide sulgemine

Moodulite saastumise véltimiseks kontrollige iga péev, kas kdik mooduliluugid on
suletud.

9.7 Kasutatud kassettide korvaldamine

Eemaldage kasutatud kassetid siisteemi GeneXpert Dx moodulitest ja timbruse
toopindadelt. Jargige asutuse tavapéraseid korvaldamistavasid. Lisateavet kassettide
kdrvaldamise kohta vt Jaotis 8.7, Keemiaohutus ja Jaotis 8.8, Ohutus bioloogiliste ohtude
korral.

9.8 Instrumendi pindade puhastamine

Puhastage instrumendi pindu kord kvartalis (kolme kuu tagant) etanooliga. Puhastada
tuleb koiki instrumendi korpuse vélispindu, nagu pealispind, kiiljed ja mooduli vilisluuk.

Enne instrumendi pindade puhastamist vt Jaotis 9.4, Puhastamise ja desinfitseerimise
suunised.

Toimingu jaoks on vajalikud jairgmised materjalid.

. 70% kontsentratsiooniga voi denatureeritud etanooli (70% kontsentratsiooniga
etanool, mis sisaldab 5% metanooli ja 5% isopropanooli).

Ettevaatust! _
Arge puhastage instrumendi pindu 70% isopropiiiilalkoholiga. Isopropiiiilalkohol v6ib
siisteemi komponentide omadusi halvendada.
. Tavaline kloorvalgendi 16pliku lahjendusega 1:10 (kasutada 1 pdeva jooksul pérast
lahjendamist).
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9.5
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Bioloogilised ohud

Markus

Téhtis

/2\

9.8.1

Hoiatus

Téhtis

9.8.2

Téhtis

Loplik aktiivkloori kontsentratsioon peab olema 0,5%, sdltumata teie riigis saadaoleva kloorvalgendi
kontsentratsioonist.

Kasutage valgendilahust ainult juhul, kui on esinenud leke. Puhastage lekkinud ainega
kokkupuutunud pinda (pinnad) valgendiga kolm korda. Iga puhastuskorra ajal hoidke
valgendit kaks minutit instrumendi pindadel, enne kui jaakvalgendi etanooliga maha piihite.

. Ebemevabad lapid
. Uhekordselt kasutatavad kindad

. Silmakaitse

Puhastustoimingute ajal kandke iihekordseid kindaid, silmakaitset ja muid
isikukaitsevahendeid (PPE), mida nouab asutuse ohutuseeskiri. Isikukaitsevahendite
kasutamine hoiab dra kokkupuute kemikaalide ja bioloogiliselt ohtlike materjalidega.

Kvartalihooldus

Instrumendi pindade puhastamise ajaks liilitage siisteem GeneXpert Dx taiesti valja.

Arge kunagi eemaldage instrumendi katteid ega kasutage seadme sisemises tolmuimejat.
Eemaldage mustus instrumendi vélispindadelt, kasutades etanooliga niisutatud ebemevaba
salvratti voi paberratti, nagu on kirjeldatud jargmises juhises.

Instrumentide pindade rutiinseks puhastamiseks tehke jargmist.
1. Niisutage ebemevaba salvritti v3i paberritti 70% etanoolilahusega.

2.  Piihkige kdiki instrumendi vélispindu. Pithkimise ajal vahetage sageli ebemevaba
salvritti vOi paberratti.

3. Liigutage GeneXperti instrument ja piihkige instrumendi alla jddvat lauapinda ning
selle imbrust. Piihkimise ajal vahetage sageli ebemevaba salvritti voi paberritti.

4. Korvaldage kasutatud salvritid voi paberritid vastavalt labori standardprotseduurile.

Lekkimise korral

Puhastage lekkinud ainega kokkupuutunud instrumendi vélispindu.

Kui on pohjust arvata, et leke on méjutanud instrumendi sisemust, drge eemaldage iihtegi
instrumendi viliskatet. Selle asemel liilitage instrument vélja ja abi saamiseks votke
tihendust Cepheidi tehnilise toega.

9-6
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Kokkupuutes olnud instrumendi pindade puhastamiseks tehke jargmist.
1. Niisutage ebemevaba salvritti v3i paberritti valgendilahuses (lahjendus 1:10).

2.  Piihkige kokkupuutes olnud instrumendi pinnad iile. Piihkimise ajal vahetage sageli
salvritti vOi paberratti.

3. Hoidke valgendilahust pindadel vihemalt kaks minutit, aga mitte kauem kui kaheksa
minutit.

4. Korrake Samm 1 kuni Samm 3 veel kaks korda, ehk kokku kolm korda.
5. Niisutage ebemevaba salvritti voi paberritti 70% etanoolilahusega.

6. Piihkige kokkupuutes olnud instrumendi pinnad iile. Piihkimise ajal vahetage sageli
salvritti vOi paberratti.

7.  Korvaldage kasutatud salvritid voi paberrétid vastavalt labori standardprotseduurile.

9.9 Kolvivarraste ja kassetilahtrite puhastamine

Puhastage ja desinfitseerige kolvivardaid ja kassetilahtreid kord kvartalis (kolme kuu
tagant), samuti lekke korral ning juhul, kui negatiivne kontroll annab positiivse
tulemuse.

Enne kolvivarraste ja kassetilahtrite puhastamist vt Jaotis 9.4, Puhastamise ja
desinfitseerimise suunised.

Toimingu jaoks on vajalikud jairgmised materjalid.

. Tavaline kloorvalgendi 16pliku lahjendusega 1:10 (kasutada 1 pieva jooksul parast
lahjendamist)

Puhastage kassetilahtri sisepindu valgendiga kolm korda, hoides valgendit parast igat
Tahtis plihkimist kaks minutit pindadel. Parast viimast kaheminutilist hoidmist eemaldage
jaakvalgendi, puihkides kassetilahtrit ja kolvivarrast pohjalikult etanooliga.

. 70% kontsentratsiooniga vOi denatureeritud etanooli (70% kontsentratsiooniga
etanool, mis sisaldab 5% pdhjalikult ja 5% metanooli).

Ettevaatust! _
Arge kasutage kolvivarraste ja kassetilahtrite puhastamiseks 70% isopropiiiilalkoholi.
Isopropiiiilalkohol voib halvendada poliikarbonaadist plastosade omadusi.
. Ebemevabad lapid
. Uhekordselt kasutatavad kindad
. Silmakaitse
Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9-7
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Bioloogilised ohud Puhastustoimingute ajal kandke iihekordseid kindaid, silmakaitset ja muid

E GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports “Setup muee| About

isikukaitsevahendeid (PPE), mida nduab asutuse ohutuseeskiri. Isikukaitsevahendite
kasutamine hoiab dra kokkupuute kemikaalide ja bioloogiliselt ohtlike materjalidega.

Kolvivarda (-varraste) ja kassetilahtri(te) puhastamiseks tehke jargmist.
1. Eemaldage kassett (kassetid) puhastatava(te)st mooduli(te)st.

2. Sisteemi GeneXpert Dx aknas klopsake ikooni Hooldus (Maintenance)
(vt Joonis 9-2). TIlmub kuva Hooldus (Maintenance).

3. Kldpsake meniiiiriba suvandit Hooldus (Maintenance) (vt Joonis 9-2), valige
Kolvivarda hooldus (Plunger Rod Maintenance). Kuvatakse dialoogiboks Kolvivarda

hooldus (Plunger Rod Maintenance). Vt Joonis 9-3.

| =l

Module Reporters -®
Plunger Rod Maintenance @ "III'

Perform Self-Test  Results Define Assays Define Grap Maintenance

1%

Check Status

Create Test

Exclude Modules From Test

Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
A1 J 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 ] 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 ] 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad J 702078 503280 302846 215 4569

Joonis 9-2. Siisteemi GeneXpert Dx aken

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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unger Rod Maint ' e
Module
Module Tests Since
Name L
1 428
A2 423
A3 439
A4 439

RN

[ clean | [ cleanan | [ ciose |

Joonis 9-3. Kolvivarda hoolduse dialoogiboks

Kassetilahtri(te) ja kolvivarda (-varraste) tdhusaks puhastamiseks valige suvand Puhasta koik
(Clean All), mille korral langetatakse kdik kolvivardad ning kéiki mooduleid saab puhastada
Mirkus samaaegselt.

Mudeli GeneXpert GX-XVI korral puhastage tdhususe tagamiseks kassetilahtreid ja kolvivardaid
nelja mooduli rthmadena.

4.  Tabelist Moodul (Module) valige puhastatav(ad) moodul(id) ja seejdrel valige Puhasta
(Clean) voi Puhasta koiki (Clean All) (vt Joonis 9-3). Kuvatakse kolvivarda puhastuse
dialoogiboks (vt Joonis 9-4).

Plunger Rod Cleaning ﬁ

il Please remove cartridges from the modules.
J Keep hands\?' of modules until plunger rods are lowered.

oK || cancel |

Joonis 9-4. Kolvivarda puhastuse dialoogiboks
5. Veenduge, et iiheski moodulis ei ole kassette, ja klopsake OK.

6. Kolvivarda hoolduse dialoogiboksis olev nupp Puhasta (Clean) muutub nupuks
Liiguta tiles (Move Up) (kui vajutati nuppu Puhasta koiki (Clean All), muutub see
nupuks Liiguta koik iiles (Move Up All)). Instrumendis langetatakse valitud
mooduli(te)s (voi valiku Puhasta koiki (Clean All) korral kdigis moodulites) olev(ad)
kolvivarras (-vardad) kassetilahtri(te)sse. Vt Joonis 9-5.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9-9
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Kassetilahter

Kolvivarras (langetatud)

Ava I-CORE’i moodulile

Instrumendi mooduliluuk (avatud)

Joonis 9-5. Kassetilahtrisse langetatud kolvivarras
7.  Puhastage kolvivarrast (-vardaid) ja kassetilahtrit (-lahtreid) jirgmiselt.

A. Niisutage ebemevaba salvritti tavalises valgendilahuses (lahjendus 1:10).

Ettevaatust! _
Arge kasutage kassetilahtri puhastamiseks pihustuspudelit. -CORE’i mooduli sisse
sattunud valgendilahus v6ib moodulit kahjustada.
B. Piihkige kolvivarrast intensiivselt, kasutades ebemevaba salvritti. Piihkige
piisavalt tugevalt, et eemaldada kolvivardale kogunev musta varvi mustus.
Sama ebemevaba salvritti kasutades piihkige kassetilahtri seinu, lage, nurki ja
servi, piithkige luugi sisekiilge ja luugi iilaserva ning korvaldage seejérel
ebemevaba salvritt.
Ettevaatust!
I-CORE’i mooduli sisse sattunud vedelik véib moodulit kahjustada. Arge puudutage I-CORFE’i
A mooduli ava, millesse sisestatakse kasseti reaktsioonikatsuti (vt Joonis 9-5).
Ettevaatust!

ﬁ Arge jitke valgendit iihelgi pinnale kauemaks kui kaheksa minutit.

9-10 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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C. Piihkige valgendilahusega ja oodake 2 minutit.

D. Kasutades uut ebemevaba salvritti, mida on pdhjalikult niisutatud
valgendilahuses (lahjendus 1:10), piihkige kolvivarrast, kassetilahtri seinu, lage,
nurki ja servi, pithkige luugi sisekiilge ja luugi iilaserva ning korvaldage
seejarel salvritt.

E. Piihkige valgendilahusega ja oodake 2 minutit.

Kasutades teist ebemevaba salvratti, mida on pohjalikult niisutatud
valgendilahuses (lahjendus 1:10), piihkige kolvivarrast ning kassetilahtri seinu,
lage, nurki ja servi. Piihkige luugi sisekiilge ja ukse iilaserva ning korvaldage
ebemevaba salvritt.

G. Piihkige valgendilahusega ja oodake 2 minutit.
H. Niisutage ebemevaba salvritti pdhjalikult 70% etanoolilahuses.

I.  Eemaldage jadkvalgendi, kasutades 70% etanoolilahuses pdhjalikult niisutatud
ebemevaba salvritti. Pithkige kolvivarrast ning kassetilahtri seinu, lage, nurki ja
servi, seejarel piihkige luugi sisekiilge ja luugi iilaserva ning kdrvaldage
ebemevaba salvritt.

8. Kui kolvivarras (-vardad) ja kassetilahter (-lahtrid) on puhastatud, avage taas kolvi
hoolduse dialoogiboksi ja vajutage nuppu Liiguta iiles (Move Up). Kolvivarras
(-vardad) liigub (liiguvad) tagasi iiles ooteasendisse.

9. Kldpsake Sule (Close) et kolvi hoolduse dialoogiboks sulgeda.
10.  Sulgege instrumendi mooduli luuk (luugid) kasitsi.

Sellega on kolvivarda (-varraste) ja kassetipesa(de) puhastamine 16ppenud.

9.10 I-CORE’i puhastamine

Puhastage I-CORE’i vastavalt juhisele vajaduse korral. Kui kasutate seadet keskkonnas,
kus esineb palju saastet, tolmu vdi suitsu, peate seda puhastama sagedamini. Selles
protseduuris kirjeldatakse GeneXpert Dx-i moodulite ergutus- ja tuvastusplokkide
vardaldédtsede puhastamist tolmust ja katsutiprahist.

Markus Protseduur kehtib nii GeneXperti 6- ja 10-varviliste moodulite koohta.

Puhstamiseks vajalikud voi soovitatavad materjalid
. GX-1i puhastuskompekt (GX Cleaning Kit) (700-6519)
. Uhekordselt kasutatavad kindad

Puhastamise oodatav kestus: 30 sekundit mooduli kohta.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9-11
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9.10.1 Laatse puhastamise protseduur
1. Valige puhastatav moodul ja avage késitsi mooduli luuk.

2. Vajadusel eemaldage moodulist kassett.

Bioloogilised ohud Kassetid tuleb enne puhastamist GeneXperti moodulitest eemaldada. Kasseti eemaldamata

jatmisel voivad tootajad kokku puutuda bioloogiliste ohtudega ja/voi bioloogilised vedelikud
voivad lekkida seadmesse ja seadet kahjustada.

3. Leidke GX-i puhastuskomplektis olev pintsel (vt Joonis 9-6).

Nailonharjased

Varre sisestusolg

Joonis 9-6. Laatse puhastuspintsel (300-8330)

Pintsel on valmistatud nii, et seda saab hdlpsasti sisestada I-CORE'i avasse ning see puutub kokku

Markus ergastus- ja tuvastusplokkide vardalaatsedega.

Bioloogilised ohud
| Puhastamise ajal kandke kindlasti iihekordseid kindaid. Kindad aitavad dra hoida

kokkupuute bioloogiliselt ohtlike materjalidega.

4. Kandes iihekordseid kindaid, sisestage pintsel seda kallutades I-CORE’i avasse kuni
varre sisestusodlani (vt Joonis 9-7).

Veenduge, et kdik pintsli harjased sisenevad korralikult avasse (kuni pintsli plastvarre dlani), et

Markus valtida pintsli tarbetut kahjustamist.
Ettevaatust! _
Arge sisestage I-CORE’i avasse lihtegi muud eset peale kaasasoleva pintsli. Muud sisestatud
esemed voivad I-CORFE’i kahjustada.
Ettevaatust! _
Arge niisutage pintslit iihegi lahusega (nt etanool voi valgendi). -CORFE’i avasse sisestatav
pintsel peab olema taiesti kuiv.
s gs Pintsel on ette nahtud lihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi kasutada mitme mooduli
Tahtis - . - ) s
puhastamiseks. Kasutage iga mooduli puhastamiseks uut pintslit.
9-12 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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i AN A e 6 DA ) A A o b PR N e i ST g

I-CORF'’i ava

Varre sisestusolg

Liigutage pintslit

avas peamiselt
‘ liles-alla, seejarel
4 liigutage pintslit
keerates, nagu
kirjeldatud allpool

sammus 5.

b ADT
| \\\

Joonis 9-7. Puhastuspintsli sisestamine I-CORE’i avasse

— !

5. Sisestage pintsel [-CORE-i avasse kuni plastvarre dlani. Hoidke pintslit kindlalt
I-CORE’i avas ja puhastage varda ldétsi, nagu kirjeldatud allpool. Puhastamine
kestab ligikaudu 30 sekundit iga mooduli kohta.

Puhastamiseks liigutage pintslit -CORE'i ava sees Ules ja alla. Pintslit tuleb avas ka keerata, aga
see ei ole optika puhastamise jaoks peamine.

Markus

A. Alustage puhastamist I-CORE’i ava iilaosast ja liikuge allapoole, rakendades
kindlasti tihtlast survet, kui I-CORE’1 ava iilalt allapoole puhastate. Nii piihite
suurema osa katsutiprahist ja tolmust 1d4tsede pinnalt maha.

B. Keerake pintslit umbes 180° vdrra vasakult paremale ja tagasi.
C. Piihkige veel kord I-CORE’i ava iilalt allapoole.
D. Keerake pintslit uuesti umbes 180° vdrra vasakult paremale ja tagasi.

16puks piihkige uuesti [-CORE’i ava {ilalt allapoole.

6. Kui olete lddtse puhastamise I0petanud, kodrvaldage kasutatud pintsel ja kindad koos
ohtlike jddtmetega.

Bioloogilised ohud
f Korvaldage kindad ja pintslid vastavalt asutuse ohtlike jaatmete kaitlemise eeskirjale ja

protseduuridele.
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9.11

9.11.1

Markus

Téhtis

Markus

Hoiatus

A\

Ettevaatust!

A\

Ventilaatori filtrite puhastamine ja vahetamine

GeneXpert GX-II ja GeneXpert GX-IV instrumentidel on kahte tiilipi ventilaatorifiltreid:
filtrid kaitsekatte all ja filtrid tagapaneeli all.

GX-Il ja GX-IV ventilaatorifiltrid kaitsekatte all

Siisteemi seisakuaja minimeerimiseks soovitab Cepheid hankida varufiltri, mida saab kasutada
maardunud ventilaatorifiltriga puhastamise ajal. Parast ventilaatori filtri eemaldamist saab seda
puhastada ja uuesti kasutada jargmisel korral, kui teine ventilaatori filter puhastamiseks
eemaldatakse.

Puhastage ventilaatori filtreid kord nédalas v3i sagedamini, kui todkeskkonnas on
saasteaineid, tolmu voi suitsu. Vahetage ventilaatori filtreid kord kvartalis voi vajadusel
sagedamini. Instrumentides GeneXpert GX-II ja GeneXpert GX-IV on kummaski iiks
ventilaatori filter. Ventilaatori filter asub instrumendi taga (vt Joonis 9-8). Toimingu
jaoks on vajalikud jargmised materjalid.

. Ventilaatori varufiltrid:
*  GeneXpert GX-II — filtri tootenumber: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV — filtri tootenumber: 001-1537
. Paberritid
. Vesi

. Uhekordselt kasutatavad kindad

GeneXperti instrument ja arvuti tuleb valja liilitada enne ventilaatori filtri puhastamist
vastavalt alltoodud kirjeldusele. Seda toimingut tuleb teha kord nadalas.

1.  Enne instrumendi liigutamist veenduge, et koik testid on Iopetatud.

2. Lilitage instrument GX-II voi GX-IV ja arvuti vilja vastavalt juhistele, vt Jaotis 5.2,
Alustamine.

Vajadusel liigutage instrumenti ettevaatlikult, kui teete jargmisi toiminguid ventilaatori filtri
puhastamiseks.

Vaadake Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon olevast tabelist GeneXperti instrumendi
kaaluandmeid. Olge instrumendi liigutamisel ettevaatlik. Arge proovige instrumenti tdsta
ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita. Instrumendi tdstmine voi teisaldamine ilma
asjakohase koolituse ja abita voib kaasa tuua kehavigastusi, seadme kahjustusi ja garantii
tuhistamise.

Viltige instrumendi kukkumist.

9-14
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3. Muutke instrumendi asendit nii, et ventilaatori filter on kergelt ligipddsetav.
Vt Joonis 9-8.

Ventilaatorid

e

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Joonis 9-8. Instrumendid GeneXpert GX-ll ja GeneXpert GX-IV ventilaatoritel ligipdasu voimaldavas
asendis
4.  Votke ventilaatori filtri kaitsekate ettevaatlikult lahti, vabastades kaitsekatte
kinnituse ventilaatori korpuse kiiljest (vt Joonis 9-9), ja asetage kaitsekate filtri
eemaldamise ja puhastamise ajaks kdrvale.

GeneXpert GX-II\

Ventilaatori filtri kaitsekate GeneXpert GX-IV

Joonis 9-9. Ventilaatori filtri kaitsekatte eemaldamine

5. Eemaldage must filter, et seda puhastada. Vt Joonis 9-10.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 915
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Filter

B\

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Joonis 9-10. Filtri eemaldamine
6. Asetage puhas filter ventilaatori filtri kaitsekatte sisse.

7.  Paigaldage ventilaatori filtri kaitsekate ja filter itheskoos tagasi. Suruge kaitsekatte
kiiljed kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub kindlalt ventilaatori kiilge.
Vajutage kaitsekatte alumine osa kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub
kindlalt ventilaatori kiilge. Vt Joonis 9-11.

GX-lI: alaosa kohale surumine GX-IV: kiilgede kohale surumine

Joonis 9-11. Ventilaatori filtri kaitsekatte paigaldamine

8. Vana filtri puhastamiseks peske seda. Pange pestud filter kahe paberriti vahele
kuivama.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020

9-16



Hooldus ja teenindus

Ettevaatust! _
f Arge kunagi paigaldage dsja pestud ventilaatorifiltrit kohe siisteemi tagasi. Ventilaatori filter

peab siisteemi tagasi paigaldamisel olema taiesti kuiv.

9. Kui filter on kuivanud, pange see hoiule kuni jairgmise nidalani, kui filter
puhastamiseks taas eemaldatakse.

10.  Tehtud toimingu registreerimiseks mérkige ventilaatori filtri puhastamine
hoolduslogisse (vt Joonis 9-1).

9.11.2 GX-ll ja GX-IV ventilaatorifiltrid tagapaneeli all

Instrumentidel GeneXpert GX-1I ja GeneXpert GX-IV on kahte tiilipi ventilaatorifiltreid.
Kui GeneXpert instrumendil on tagumine paneel, nagu on nédidatud pildil Joonis 9-12,
nduavad ventilaatori filtrid instrumentide pistikupesast lahti {ihendamist.

GX-lI GX-IV R2
Joonis 9-12. Vana stiilis filtrid (tuleb toiteallikast lahti lihendada)

Slisteemi seisakuaja minimeerimiseks soovitab Cepheid hankida varufiltri, mida saab kasutada
maardunud ventilaatorifiltriga puhastamise ajal. Parast ventilaatori filtri eemaldamist saab seda
puhastada ja uuesti kasutada jargmisel korral, kui teine ventilaatori filter puhastamiseks
eemaldatakse.

Markus

GX-IV-R1-I pole tagapaneeli all filtrit. Kasutajad saavad ventilaatoreid puhastada / tolmu puhastada

Markus ainult vastavalt kirjeldusele Jaotis 9.11.3-s.

Puhastage ventilaatori filtreid kord niddalas voi sagedamini, kui todkeskkonnas on
saasteaineid, tolmu vdi suitsu. Vahetage ventilaatori filtreid kord kvartalis voi vajadusel
sagedamini. Instrumentides GX-II ja GX-IV on kummaski {liks ventilaatori filter.
Ventilaatori filter asub instrumendi taga. Vt Joonis 9-8. Toimingu jaoks on vajalikud
jargmised materjalid.

. Ventilaatori asendusfiltrid — filtri tootenumber: 001-1271
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. GeneXpert GX-1V — filtri tootenumber: 001-1537
. Paberritid
. Vesi

. Uhekordselt kasutatavad kindad

GeneXperti instrument ja arvuti tuleb valja liilitada enne ventilaatori filtri puhastamist

Tahtis vastavalt alltoodud kirjeldusele. Seda toimingut tuleb teha kord kuus.

1.  Enne instrumendi liigutamist veenduge, et koik testid on 16petatud.

2. Lilitage instrument GX-XVI R1 ja arvuti vélja vastavalt juhistele, vt Jaotis 5.2,
Alustamine.

Vajadusel liigutage instrumenti ettevaatlikult, kui teete jargmisi toiminguid ventilaatori filtrite

Markus vahetamiseks.

Vaadake Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon olevast tabelist GeneXperti instrumendi
kaaluandmeid. Olge instrumendi liigutamisel ettevaatlik. Arge proovige instrumenti tésta
ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita. Instrumendi téstmine voi teisaldamine ilma
asjakohase koolituse ja abita voib kaasa tuua kehavigastusi, seadme kahjustusi ja garantii
tiihistamise.

Hoiatus

Ettevaatust!

Viltige instrumendi kukkumist.

3. Uhendage lahti elektrijuhe ja vorgukaabel.

Hoiatus

Arge eemaldage katteid enne, kui instrument on vooluvdrgust lahti iihendatud. Selle
eiramine voib pohjustada elektrilisi ohte ja kehavigastusi.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Vérgukaabel Toitekaabel

Joonis 9-13. Vorgukaabel ja toitekaabli asukohad vanemas GX-IV-s

4. Ristpea kruvikeeraja abil eemaldage neli tagapaneeli kruvi.

4 kruvi

Joonis 9-14. Tagumise paneeli kruvid vanemal GX-IV-I

5. Tommake paneel maha ja eemaldage hall vahtfilter (vt Joonis 9-15).
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Vahtfilter

Joonis 9-15. Vahtfilter vanemas GX-IV-s
6. Puhastage filter vee ja seebiga.

7. Kuivatage vahtfilter kahe paberritiku vahel. Enne uuesti sisestamist peab see olema
téiesti kuiv.

Ettevaatust! _
Arge kunagi paigaldage dsja pestud ventilaatorifiltrit kohe siisteemi tagasi. Ventilaatori filter
peab siisteemi tagasi paigaldamisel olema taiesti kuiv.
8. Asetage puhas filter tagapaneeli filtriraami.
Joonis 9-16. Vahtfiltri vahetamine vanemas GX-IV-s
9. Pange tagapaneel instrumendile ja kinnitage nelja nelja 4. sammus eemaldatud
kruviga.
10.  Asetage instrument tagasi kohale ja ithendage vorgukaabel ja toitejuhe uuesti.
9-20 Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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9.11.3 GeneXpert GX-IV R1 ventilaatori puhastamine

GX-IV-R1-1 pole tagapaneeli all filtrit. Kasutaja saab tolmu puhastada/eemaldada ainult
tolmuimeja abil ventilaatori véliskiilgedelt, mis on tdhistatud magenta virviga, nagu
néidatud joonisel Joonis 9-17. Kui GeneXpert instrumendil on tagumine paneel, nagu on
ndidatud, on ventilaatori puhastamiseks vaja instrument vooluvorgust lahti ithendada.

— =

1o® " (e
GX-IV R1

Joonis 9-17. GeneXpert GX-IV R1 instrument ilma ventilaatori filtrita
(peab toiteallikast lahti iihendama)

9.11.4 GeneXpert GX-XVI ventilaatori filtrid

9.11.4.1 Mudeli GX-XVI R1 ventilaatori filtri puhastamine ja vahetamine

Slisteemi seisakuaja minimeerimiseks soovitab Cepheid hankida varufiltri, mida saab kasutada
maardunud ventilaatorifiliriga puhastamise ajal. Parast ventilaatori filtri eemaldamist saab seda
puhastada ja uuesti kasutada jargmisel korral, kui teine ventilaatori filter puhastamiseks
eemaldatakse.

Markus

Puhastage ventilaatori filtreid kord kvartalis voi vajadusel sagedamini. Mudelis
GeneXpert GX-XVI R1 on neli ventilaatori filtrit. Ventilaatori filtrid asuvad instrumendi
GX-XVIRI taga. Vt Joonis 9-18. Toimingu jaoks on vajalikud jargmised materjalid.

. Ventilaatori asendusfiltrid — filtri tootenumber: 001-1271
. Paberratid
. Vesi

. Uhekordselt kasutatavad kindad

GeneXperti instrument ja arvuti tuleb valja lilitada enne ventilaatori filtri puhastamist

Tahtis vastavalt alltoodud kirjeldusele. Seda toimingut tuleb teha kord kuus.
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1.  Enne instrumendi liigutamist veenduge, et kdik testid on 16petatud.

2. Liilitage instrument GX-XVI R1 ja arvuti vilja vastavalt juhistele, vt Jaotis 5.2,
Alustamine.

Vajadusel liigutage instrumenti ettevaatlikult, kui teete jargmisi toiminguid ventilaatori filtrite

Markus vahetamiseks.
Hoiatus Vaadake Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon olevast tabelist GeneXperti instrumendi
u kaaluandmeid. Olge instrumendi liigutamisel ettevaatlik. Arge proovige instrumenti tosta
ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita. Instrumendi tdstmine voi teisaldamine ilma
asjakohase koolituse ja abita voib kaasa tuua kehavigastusi, seadme kahjustusi ja garantii
tiihistamise.
Ettevaatust!

Viltige instrumendi kukkumist.

3. Kui instrumendi taga pole piisavalt vaba ruumi, pdorake instrumenti, et paéseksite
filtrite katetele holpsasti ligi. Vt Joonis 9-18.

Ventilaatorid|

Joonis 9-18. Instrument GeneXpert GX-XVI R1 on filtritele ligipadasu voimaldavas asendis

4.  Votke ventilaatori filtri kaitsekate ettevaatlikult lahti, vabastades kaitsekatte
kinnituse ventilaatori korpuse kiiljest (vt Joonis 9-19), ja asetage kaitsekate filtri
eemaldamise ja puhastamise ajaks korvale.
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Ventilaatori filtri kaitsekate Filter

\

Joonis 9-19. Ventilaatori filtri kaitsekatte eemaldamine

5. Eemaldage must(ad) filter (filtrid) puhastamiseks. Vt Joonis 9-19.
6. Asetage puhas filter ventilaatori filtri kaitsekatte sisse.

7.  Paigaldage ventilaatori filtri kaitsekate ja filter itheskoos tagasi. Suruge kaitsekatte
kiiljed kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub kindlalt ventilaatori kiilge.
Vajutage kaitsekatte alumine osa kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub
kindlalt ventilaatori kiilge. Vt Joonis 9-20.

Ventilaatori kaitsekattes olev filter Filtri kaitsekate paigaldatud

%000,

A -

Joonis 9-20. Asendusfilter ja kaitsekate paigaldatud

8. Korrake Samm 4 kuni Samm 6 iilejddnud ventilaatori filtrite vahetamiseks (veel
kolm filtrit).

9.  Vanade filtrite puhastamiseks peske neid. Pange pestud filtrid kahe paberriti vahele
kuivama.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9-23
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Ettevaatust! _
f Arge kunagi paigaldage dsja pestud ventilaatorifiltrit kohe siisteemi tagasi. Ventilaatori filter

peab siisteemi tagasi paigaldamisel olema téiesti kuiv.

10.  Kui filtrid on kuivanud, pange need hoiule kuni jargmise nédalani, kui filtrid
puhastamiseks taas eemaldatakse.

11.  Tehtud toimingu registreerimiseks mirkige ventilaatori filtri puhastamine
hoolduslogisse (vt Joonis 9-1).

9.11.4.2 Mudeli GX-XVI R2 ventilaatori filtri puhastamine ja vahetamine

Slisteemi seisakuaja minimeerimiseks soovitab Cepheid hankida varufiltri, mida saab kasutada
maardunud ventilaatorifiltriga puhastamise ajal. Parast ventilaatori filtri eemaldamist saab seda
puhastada ja uuesti kasutada jargmisel korral, kui teine ventilaatori filter puhastamiseks
eemaldatakse.

Markus

Puhastage ventilaatori filtreid kord kvartalis voi vajadusel sagedamini. Mudelis
GeneXpert GX-XVI R2 on neli ventilaatori filtrit. Ventilaatori filtrid asuvad instrumendi
GX-XVI R2 taga. Vt Joonis 9-21. Toimingu jaoks on vajalikud jargmised materjalid.

. Ventilaatori asendusfiltrid — filtri tootenumber: 001-1537
. Paberratid
. Vesi

. Uhekordselt kasutatavad kindad

Instrument GeneXpert ja arvuti tuleb valja lilitada enne ventilaatori filtrite vahetamist

Tahtis vastavalt alltoodud kirjeldusele. Seda toimingut tuleb teha kord kuus.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Filtrid (4 tk)

A

AN

Joonis 9-21. GeneXpert GX-XVI R2 ventilaatori filtrid
1.  Enne instrumendi liigutamist veenduge, et koik testid on lopetatud.

2. Lilitage instrument GX-XVI R2 ja arvuti vélja vastavalt juhistele, vt Jaotis 5.2,
Alustamine.

Vajadusel liigutage instrumenti ettevaatlikult, kui teete jargmisi toiminguid ventilaatori filtrite

Markus puhastamiseks.

Vaadake Jaotis 4.2, Uldine spetsifikatsioon olevast tabelist GeneXperti instrumendi
kaaluandmeid. Olge instrumendi liigutamisel ettevaatlik. Arge proovige instrumenti tsta
ilma asjakohase ohutusalase koolituse ja abita. Instrumendi tdstmine voi teisaldamine ilma
asjakohase koolituse ja abita voib kaasa tuua kehavigastusi, seadme kahjustusi ja garantii
tiihistamise.

Hoiatus

Ettevaatust!

Viltige instrumendi kukkumist.

3. Kui instrumendi taga pole piisavalt vaba ruumi, pdorake instrumenti, et padseksite
filtrite katetele hdlpsasti ligi.

4. Eemaldage ettevaatlikult ventilaatori filtri kaitsekate, vabastades kaitsekatte
ventilaatori korpuse kiiljest. Vt Joonis 9-22 ja asetage see filtri eemaldamise ja
puhastamise ajaks korvale.
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Filter Ventilaatori filtri kaitsekate

—_
—

Joonis 9-22. Ventilaatori filtri kaitsekatte ja filtri eemaldamine

5. Eemaldage must(ad) filter (filtrid) puhastamiseks.
6. Asetage puhas filter ventilaatori filtri kaitsekatte sisse.

7.  Paigaldage ventilaatori filtri kaitsekate ja filter itheskoos tagasi. Suruge kaitsekatte
kiiljed kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub kindlalt ventilaatori kiilge.
Vajutage kaitsekatte alumine osa kindlalt ventilaatori korpusele, nii et see kinnitub
kindlalt ventilaatori kiilge. Vt Joonis 9-23.

Ventilaatori kaitsekattes olev filter Filter ja ventilaatori kaitsekate paigaldatud

Joonis 9-23. Filtri ja kaitsekatte tagasi paigaldamine

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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8. Korrake Samm 4 kuni Samm 6 iilejadnud ventilaatori filtrite vahetamiseks (veel

kolm filtrit).
9.  Vanade filtrite puhastamiseks peske neid. Pange pestud filtrid kahe paberréti vahele
kuivama.
Ettevaatust! _
Arge kunagi paigaldage dsja pestud ventilaatorifiltrit kohe siisteemi tagasi. Ventilaatori filter
peab siisteemi tagasi paigaldamisel olema taiesti kuiv.

10.  Kui filtrid on kuivanud, pange need hoiule kuni jargmise nédalani, kui filtrid
puhastamiseks taas eemaldatakse.

11.  Tehtud toimingu registreerimiseks mirkige ventilaatori filtri puhastamine
hoolduslogisse (vt Joonis 9-1).

9.11.5 Ulitdhusa (HE-) filtri vahetamise juhised

Selles jaotises kirjeldatakse HE-filtri ja eelfiltri vahetamist, mida kasutatakse ainult
spetsiaalselt konfigureeritud siisteemides GX-IV.

Ventilaatori filtrid asuvad instrumendi GX-IV taga (vt Joonis 9-24). Toimingu jaoks on
vajalikud jérgmised materjalid.

. Asendusfiltrite komplekt — tootenumber: GX-HE-FILTERKIT
*  Sisaldab 1 HE filtri ja 6 eelfiltrit

»  Uhekordselt kasutatavad kindad

Vahetage eelfiltrit vihemalt iga 3 kuu tagant.

Vahetage HE-filtrit vihemalt iga 12 kuu tagant.

Instrument GeneXpert ja arvuti tuleb valja lilitada enne ventilaatori filtrite vahetamist

Tahtis vastavalt alltoodud kirjeldusele.
1.  Enne instrumendi liigutamist veenduge, et kdik testid on 16petatud.
2. Liilitage instrument GX-1V ja arvuti vélja vastavalt juhistele, vt Jaotis 5.2,
Alustamine.
Markus Vajadusel liigutage instrumenti ettevaatlikult, kui teete jargmisi toiminguid filtrite vahetamiseks.
Ettevaatust!

ﬁ Viltige instrumendi kukkumist.

3. Muutke instrumendi asendit nii, et filter on kergelt ligipddsetav.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9.27
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Joonis 9-24. Instrument GX-IV filtritele ligipdadsu véimaldavas asendis

4. Eemaldage ettevaatlikult eelfiltri kinnitus, v3ttes sdormedega kinni selle nurkadest.
Vt Joonis 9-25.

Joonis 9-25. Eemaldage eelfiltri kinnitus

5. Eemaldage eelfilter eelfiltri kinnitusest. Vt Joonis 9-26. Kdrvaldage vana eelfilter.
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Joonis 9-26. Eelfiltri eemaldamine

6. Eemaldage HE-filtri kinnitus, vabastades kiilgedel, iilal ja all olevad klambrid.
Filtri kinnituse on véga tihe ja selle eemaldamine vdib nduda joupingutusi.
Vt Joonis 9-27.

Joonis 9-27. HE-filtri kinnituse eemaldamine

7.  HE-filtri eemaldamiseks kallutage GX-IV instrumenti enda poole. HE-filter peaks
tulema kergelt vilja. Vt Joonis 9-28. Korvaldage vana HE-filter.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend 9-29
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Joonis 9-28. HE-filtri eemaldamine

HE-filtri, HE-filtri kinnituse, eelfiltri ja eelfiltri kinnituse paigaldamine

1. Asetage uus HE-filter filtri korpuse sisse. HE-filtri nool osutab instrumendi suunas
sissepoole. Vt Joonis 9-29.

[l

Ul

Joonis 9-29. HEfiltri vahetamine

2. Asetage HE-filtri kinnitus HE-filtri peale. Liikake HE-filter oma sdrmi kasutades
kiilgedelt, tilalt ja alt drnalt kohale, nii et see on tihedalt paigaldatud. Kiilgedel,
iilal ja all olevad klambrid peavad téielikult kinnituma. Vt Joonis 9-30
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302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



Hooldus ja teenindus

Joonis 9-30. HE-filtri kinnituse tagasi paigaldamine
3. Pange eelfilter selle kinnituse alla nii, et need jddvad tiksteisega kokku.

4. Pange kokkupandud eelfiltri kinnitus ja eelfilter HE-filtri kinnituse peale ja sobitage
need oma sdrmi kasutades kiilgedelt, ilalt ja alt tihedalt kokku. Vt Joonis 9-31.

Joonis 9-31. Eelfiltri ja eelfiltri kinnituse tagasi paigaldamine

5. HE-filter on niilid paigaldatud ja instrumendile GX-IV monteeritud. Instrumendil
olev filter peab vélja ndgema, nagu kujutab Joonis 9-24.

9.12 Instrumendi aastahooldus

GeneXperti instrumendi kalibreerimine pole siisteemi esmasel kdivitamisel vajalik.
Cepheid on teinud koik vajalikud kalibreerimised enne siisteemi drasaatmist. Parast
esmast kasutusseevottu soovitab Cepheid siisteemi nduetekohast kalibreerimist siiski
kord aastal kontrollida. SGltuvalt konkreetse siisteemi kasutamisele ja hooldusele voib
kalibreerimist olla soovitav kontrollida sagedamini. Siisteem on konstrueeritud mddtma
mooduli toimivust, kasutades sisemisi analiilisi kontrolle. Kui moodul vahetatakse vélja,
on asendusmoodul enne drasaatmist samuti kalibreeritud.

. Kontrollige, kas instrument on nduetekohaselt kalibreeritud
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9.13

9.14

Markus

. Vajadusel vahetage iilitohus (HE) filter (vt jaotis 9.11.4)

GeneXperti operaator voi administraatori digustega hooldustehnik voib aastahoolduse
ajal teha kalibreerimiskontrolli. Lisateabe saamiseks kalibreerimiskontrolli kohta
poorduge Cepheidi tehnilise toe poole. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi
peatiikis Eessona.

Tooriista Module Reporters kasutamine

Cepheidi tehniline tugi voib paluda teil kasutada tdoriista Module Reporters voimalike
moodulitega seotud probleemide pohjuste kontrollimiseks. Téoriista Module Reporters
kasutatakse ka moodulite viimase kalibreerimiskuupéeva kontrollimiseks. Tooriist pakub
kalibreerimisteavet ja muid andmeid, mis on ndidatud Joonis 9-32.

Tooriista Module Reporters vaatamiseks avage kuva Hooldus (Maintenance). Klopsake
mentiiiriba suvandit Hooldus (Maintenance) ja valige Mooduliaruandjad (Module
Reporters). [lmub tooriista Module Reporters aken. Vt Joonis 9-32.

Klopsake rippmeniiiid, et
vaadata teist moodulit.

/

Module | [A1 2

n Module Reporters

Reporters
Calibration
Date

Maximum
Scalable
ion (nM)
300.0
200.0
400.0
200.0

Calibration Minimum

Status

# Reporter

Calibration
Name C i

(nM) Ci ion (nM) C
75.0
50.0
100.0

50.0;

04/09/19
04/09/19
04/09/19
04/09/19

FAM-2
Alx532

™R
Alx647

Valid
Valid
Valid
Valid

200
400
200!

slwina

Joonis 9-32. Tooriista Module Reporters aken

Enesekontrolli kasitsi kaivitamine

Kasitsi kaivitatud enesekontrolli ajal voib siisteem GeneXpert Dx testimist jatkata.

Siisteem GeneXpert Dx teeb enesekontrolli automaatselt kédivitamise ajal. Enesekontrolli
saab ka kaisitsi kéivitada mis tahes moodulilt, et see ldhtestada ja kontrollida
riistvaratorkeid.

Enesekontrolli kdivitamiseks tehke jargmist.

1. Eemaldage kontrollitavast moodulist kassett.

9-32
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2. Sisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake ikooni Hooldus (Maintenance). Ilmub kuva
Hooldus (Maintenance). Vt Joonis 9-35.

3. Kldpsake mentiiriba suvandit Hooldus (Maintenance) ja valige Tee enesekontroll
(Perform Self-Test). Kuvatakse mooduli enesekontrolli dialoogiboks. Vt Joonis 9-33.

Wuowesores N e
Modules
Module

| s Progress

| Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Self-Test Close

Joonis 9-33. Mooduli enesekontrolli dialoogiboks

4.  Valige kontrollitav moodul.

5. Kldpsake Enesekontroll (Self-Test). Kuvatakse enesekontrolli dialoogiboks.
Vt Joonis 9-34.

Self-Test . - (S

Please remove cartridge from the module.
Keep hands clear of module until operation is completed.

il

OK Cancel

Joonis 9-34. Enesekontrolli dialoogiboks.
6. Jargige enesekontrolli dialoogiboksis kuvatud juhiseid ja kldpsake OK.

7. Kui enesekontroll 15peb, kuvab tarkvara edenemise asemel kirje Saadaval
(Available), mis niitab, et enesekontroll on ldbitud. Kui ilmub teade, et enesekontroll
ei onnestunud, vGtke tihendust Cepheidi tehnilise toega. Kontaktandmeid vt jaotisest
Tehniline abi peatiikis Eessona.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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9.15 Moodulite testist valjajatmine

Mooduleid voib soovi korral testimisest vélja jitta, jargides selles jaotises toodud
juhiseid. Vilja jaetud moodulid on loendis téhistatud kirjega Keelatud (Disabled) ja
siisteem ei kasuta neid testimiseks.

Moodulite testist viljajatmiseks tehke jargmist.

1. Siisteemi GeneXpert Dx aknas kldpsake ikooni Hooldus (Maintenance). Ilmub kuva
Hooldus (Maintenance). Vt Joonis 9-35.

2. Klopsake meniiiiriba suvandit Hooldus (Maintenance) ja valige Jata moodulid testist
vélja (Exclude Modules From Test). Kuvatakse dialoogiboks Jiata moodulid testist
vilja (Exclude Modules From Test). Vt Joonis 9-36.

n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Semp|mm About

NN
el |

Perform Self-Test ! Define Grapt Maintenance

Create Test Check Status

xclude Modules From Test

Version 6.4
User Detail User
Launched 11/11/20 12:32:52

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
A1 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 ‘ 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad } 702078 503280 302846 275 4569

Joonis 9-35. Siisteemi GeneXpert Dx aken

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Joonis 9-36. Moodaulite testist valjajatmise dialoogiboks

3. Valige testist viljajéetav(ad) moodul(id), klopsates (iga) vastava mooduli juures
olevat mérkeruutu.

4. Vajutage OK, et muutused moodulite testist viljajatmise dialoogiboksis salvestada
(vt Joonis 9-36).

Vajutage Tiihista (Cancel), et muutused tiihistada.
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9.16 Susteemilogi aruande koostamine

Stisteemilogi aruandeid saab kasutada Cepheidile instrumendi moodulite enesekontrolli
juhtumitest ja vigadest teatamiseks, kui tekib mooduli rike.

1.  Siisteemi GeneXpert Dx aknas klopsake meniiiiribal Aruanded (Reports) ja seejirel
klopsake Siisteemilogi (System Log). Kuvatakse siisteemilogi aken. Vt Joonis 9-37.

Date Range
® All
© select
Modules
® Currently Connected Modules
) All Logged Modules
Select Module Name Module Serial Number
v A1 503277
v A2 503278
v A3 503279
Ivi Ad 503280
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted
Show
® Errors Only
) All Entries
)
| Generate Report File | | Preview PDF \ [ Close |
Joonis 9-37. Susteemilogi aruande aken
2. Huvipakkuvate trendide kuvamiseks méérake jargmised kriteeriumid.
*  Ajavahemik (Date Range).

»  Kaoik (All) — valige, et lisada koik kirjed.

»  Valimine (Select) — valige, et filtrida kirjeid ajavavahemiku jargi. Vanemad
kui 1 aastased kirjed eemaldatakse automaatselt.

¢ Moodulid (Modules).

*  Praegu iihendatud moodulid (Currently Connected Modules) — kuvab
siisteemiga ithendatud moodulid, mis on loetletud praegusel kuval Oleku
kontroll (Check Status). See on vaikesuvand.

»  Koik logitud moodulid (All Logged Modules) — kuvab kdik moodulid, millel
siisteemi andmebaasis esineb viimase 1 aasta jooksul enesekontrolli voi
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veakirjed. Voimaldab tehnilisel toel vilja votta enesekontrolli/vigade
kirjeid mooduli kohta, mis pole enam siisteemiga iithendatud.

Moodulite loend kuvatakse tabelina. Valige siisteemilogisse lisatav

moodul, valides mooduleid iikshaaval v3i kasutades iihte jargmistest

nuppudest.

«  Vali kaik (Select All) — valib iga tabelis ndidatud mooduli, tdites
vastavad méarkeruudud.

»  Tiihista koik valikud (Deselect All) — tiihistab koik moodulite valikud,
tithjendades vastavad mérkeruudud.

« Vali esile tostetud (Select Highlighted) — valib rea(d), mis on hiire abil
esile tostetud.

» Tiihista esiletostetud (Deselect Highlighted) — tiihistab esiletdstetud
read, tiihjendades vastavad mirkeruudud.

* Naita (Show).

*  Ainult vead (Errors Only) — kuvab genereeritud aruande failis ainult
veakirjed.

»  Kaoik kirjed (All Entries) — kuvab aruandes koik enesekontrolli ja veakirjed.
3. Parast logimise kriteeriumide valimist kldpsake iiht jargmistest nuppudest.

»  Aruande faili genereerimine (Generate Report File) — loob PDF-faili ja salvestab
selle teie médratud kohta.

+  Klodpsake Aruande faili genereerimine (Generate Report File) kuval
Siisteemilogi aruanne (System Log Report) (vt Joonis 9-37), et luua
testiaruande PDF-fail. Kuvatakse dialoogiboks Aruande faili
genereerimine (Generate Report File), milles saab faili salvestada valitud
kohta. Navigeerige vajalikku kohta ja klopsake Salvesta (Save).

*  Voite avada koha, kuhu testi aruanne salvestati, ja aruande vélja printida.
Vilja prinditav siisteemilogi aruanne sarnaneb Joonis 9-38 ndidatuga.

*  PDF-i eelvaade (Preview PDF) — loob PDF-faili ja kuvab selle Adobe Readeri
aknas. Vt Joonis 9-38. Saate PDF-faili salvestada ja tarkvara Adobe Reader abil
vélja printida.

4. Pdrast siisteemilogi aruande printimist kldpsake Sule (Close), et siisteemilogi
aruande aken sulgeda.
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GeneXpert PC 11/09/20 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
1

A 702078 503277
[ Description Detail Time Version
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 11/09/20 12:58:20 6.3

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A3 702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
Ad 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.4 Page 1 of 1

Joonis 9-38. Siuisteemilogi aruande naide
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9.17 Instrumendi osade vahetamine

Ettevaatust! _
f Arge vahetage toitekaablit voi Etherneti-kaablit heakskiiduta osade vastu. Mitteiihilduvate

osade kasutamine voib pohjustada seadme kahjustuse, joudlusprobleeme v6i andmekadu.

Voite vahetada jargmisi GeneXperti instrumendi osi.

. Mudelite GeneXpert GX-IV ja GeneXpert GX-XVI toitekaabel
(tootenumber 100-1375)

. Etherneti-kaabel (tootenumber 700-0555)

. Mudelite GeneXpert GX-I R2 ja GeneXpert GX-II R2 alalisvoolu adapter
(tootenumber 100-3632)

. Mudelite GeneXpert GX-I R2 ja GeneXpert GX-II R2 toitekaabel
(tootenumber 100-3717)

Toitekaableid, Etherneti-kaableid ja alalisvoolu adaptereid saate hankida Cepheidilt.
Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

9.18 Instrumendi parandamine

Hoiatus

Arge proovige instrumendi katteid avada ega eemaldada. Vastasel korral vdite pdhjustada
elektriohu ning vigastusi voi surma.

Hoiatus Arge proovige instrumendi katteid avada ega eemaldada. Arge proovige siisteemi

modifitseerida v6i parandada. Ebadige parandamine ja sobimatute osade paigaldamine voib
pohjustada vigastusi, seadme kahjustusi ja garantii tiihistamise.

Garantii sdilimise ja nduetekohase talitluse tagamiseks on siisteemi GeneXpert Dx
lubatud hooldada ainult volitatud Cepheidi esindajal. Kui instrument ei tdota
nduetekohaselt, votke ihendust Cepheidi tehnilise toega. Kontaktandmeid vt jaotisest
Tehniline abi peatiikis Eessona. Kui helistate Cepheidi tehnilisele toele, olge valmis
teatama oma instrumendi seerianumbrit. Leiate seerianumbriga sildi instrumendi
tagakiiljelt.
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9.19 Torkeotsing

Selles jaotises on loetletud vdimalikud probleemid ja veateated. Peatiikis késitletavad
teemad on jérgmised.

. Jaotis 9.19.1, Riistvaraprobleemid

. Jaotis 9.19.2, Veateated

9.19.1 Riistvaraprobleemid
Tabel 9-2 sisaldab loendi vdimalikest riistvaraprobleemidest. Uhenduse vdtmiseks
Cepheidi tehnilise toega vaadake kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi peatiikis
Eessona.
Tabel 9-2. Riistvaraprobleemid
Probleem Voimalik pohjus Lahendus

Slsteem ei kaivitu.

Instrument ei ole vooluallikaga
Uhendatud.

Kontrollige instrumendi toitelihendust.

Moodulit ei tuvastata.

Vorgukaabel pole ihendatud voi
kasutatakse sobimatut kaablit.

Tarkvara kaivitati enne instrumendi
sisselulitamist.

IP-aadressi pole digesti maaratud.

Uhendage vérgukaabel
(Cepheid P/N 700-0555).

Sulgege tarkvara ja kaivitage uuesti,
kui instrument on sisse lulitatud.

Muutke IP-aadressi séatet jargides
Jaotis 2.9.3, IP-aadress toodud
samme.

Riistvara torge.

6-varvilises instrumendis kasutatakse
tarkvara, mille versioon on varasem
kui 4.0.

Lilitage slisteem valja ja varskendage
tarkvara.

Véotkoodiskanneri térge

Siimbolivormingut ei toetata.

Véotkoodiskanneri kaabel pole
Uhendatud.

GeneXpert Dx tarkvara toetab
lineaarseid vodtkoodivorminguid Code
39, Codebar, Code 128 (A, B ja C)

ja ITF.

Eemaldage skanner arvutist ja
Uhendage uuesti arvutiga.

Kassett on instrumendi moodulisse
kinni jaanud.

Mooduli mehaaniline rike.

Kasseti eemaldamiseks tehke jargmist.

+  Susteemi GeneXpert Dx aknas
kldpsake tooriistaribal suvandit
Hooldus (Maintenance).

*  Menlls Hooldus (Maintenance)
kidpsake Ava mooduli luuk
(Open Module Door) vo6i
Vérskenda EEPROM-i (Update
EEPROM).

+  Valige moodul.

+  Kidpsake Ava luuk (Open_Door),
et mooduli luuk avada.

Kui uks ei avane, lulitage instrumendi

toide valja ja uusti sisse ning korrake

Ulaltoodud samme.
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Tabel 9-2. Riistvaraprobleemid (Jatkub)

Probleem

Voimalik pohjus

Lahendus

Instrumendi mooduli punane tuli vilgub.

Mooduli mehaaniline rike.

Veenduge, et moodulis ei ole kassetti.

Kaivitage kasitsi enesekontroll
(Jaotis 9.14, Enesekontrolli kasitsi
kaivitamine).

Kui tekib viga, votke Ghendust
Cepheidi tehnilise toega.

Testi aruannet ei prindita testi 16pus
valja.

Printeril pole vérgutihendust.

Printeris pole paberit ja/vdi toonerit.

Kontrollige jargmist.

*  Printeril on vérguiihendus.
*  Printeris on paberit.

*  Printeris on toonerit.

Testi ei 6nnestu luua.

Mooduleid pole saadaval.
Uhtegi analiiiisi pole valitud.

Moodul ei ole kalibreeritud analliUsis
kasutatavate reporterite jaoks.

Mooduli imbruse temperatuur on
kérgem kui 55 °C.

Kontrollige, kas analiius on valitud.
Kalibreerige anallilsi varvainetega.

Kontrollige, kas moodulid pole
keelatud.

Kontrollige mooduli temperatuuri kuval
Hooldus (Maintenance). Kui
temperatuur ruumis on ettenahtud
vahemikus, aga mooduli temperatuur
on kdrgem kui 55 °C, vdtke uihendust
Cepheidi tehnilise toega.

Testi ei 6nnestu kaivitada.

Reporterid pole kalibreeritud.

Kontrollige hoolduse aknas moodulite
reportereid.

AnallUsi reporter on olemas.
Kalibreerimisolek on kehtiv.

9.19.2 Veateated

Selles jaotises on loetletud veateated ning vdimalikud pShjused ja lahendused. Veateated

on rithmitatud tarkvara vastavate kategooriate jargi.

. Jaotis 9.19.2.1, Vead t66 ajal — testi ajal esile tulevad vead. Selles loendis on viis
koodi, mis lisati analiiiisi véljatoGtamise toetamiseks. Nende koodide ilmnemisel on
veaoleku nédiduks OK.

. Jaotis 9.19.2.2, Vead talitluse katkestamisel — vead, mis katkestavad testi.

. Jaotis 9.19.2.3, Kasseti laadimisega seotud vead — vead, mis tekivad kasseti
laadimise ajal.

. Jaotis 9.19.2.4, Enesekontrolli vead — vead, mis tekivad enesekontrolli ajal.

. Jaotis 9.19.2.5, Kaitamisjirgse analiiiisi vead — vead, mis tekivad andmemahu
vahendamise ajal. Saate koiki vigu vaadata aknas Oleku kontroll (Check Status)
(vt Joonis 9-39). Testikohaste vigade liksikasju ndidatakse ka kaardil Vead (Errors)
aknas Tulemuste vaatamine (View Results) (vt Joonis 9-40).

. Jaotis 9.19.2.6, Side katkemine / taaste vead — vead, mis tekivad enesekontrolli ajal.
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Joonis 9-39. Siisteem GeneXpert Dx — Oleku kontrolli aken
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Kontrollige vea tiilipi veerust
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Joonis 9-40. Siisteem GeneXpert Dx — tulemuste vaatamise aken — vigade kaart
(detailkasutaja ja administraatori vaade)
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9.19.2.1 Vead t60 ajal
Tabel 9-3 sisaldab loendi testi ajal ilmneda vdivatest vigadest, mis ei katkesta testi.
Siisteem suudab kiill testi 16pule viia ja tulemused salvestada, on tekkinud mittekriitilisi
vigu, mis vajavad tdhelepanu. Need veateated kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine
(View Results) (vt Joonis 9-40). Uhenduse vdtmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake
kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
Tabel 9-3. Testi ajal esile tulevad vead, mis ei katkesta testi
Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus
1001 Tegelik temperatuur n °C on erineb | Kuumuti voi sellega seotud Teatage veateates naidatud
liiga palju temperatuuri sattest komponentide tdrge. temperatuuri vaartus Cepheidi
m °C. tehnilisele toele.
(n ja m on tarkvara naidatavad Keskkond on liiga soe. Kontrollige ruumi temperatuuri.
temperatuuri vaartused. Need
véivad varieeruda.) Ventilaatori térge. Kontrollige, kas ventilaatorid on
toéokorras ja ventilaatorifiltrid on
puhtad.
1002 Temperatuuri erinevus n °C lletab | Kahe termistori temperatuuride Helistage Cepheidi tehnilisele
piirvaartust m °C. Kuumutite A ja B | erinevus lletas lubatud erinevust | toele.
temperatuurid on p °C ja q °C. 5°C.
(n, m, p ja g on tarkvara naidatavad
temperatuuri vaartused. Need
voivad varieeruda.)
1004 Instrumendi sisetemperatuur Viga voib olla tingitud thest voi Kontrollige jargmist.
n °Q ei olnud vahemikus m1 °C mitmest jargmisest pohjusest. . Kas instrumendi igal kiiljel on
kuni m2 °C. +  Umbruse temperatuur ei ole vahemalt 5 cm (2 tolli) vaba
(n, m1 ja m2 on tarkvara ndutavas vahemikus. ruumi.
naidatavad temperatuuri +  Keskkonnatingimused eivasta | +  Kas keskkonnatingimused
vaartused. Need vdivad néuetele. laboris vastavad nduetele
varieeruda.) + Umbrus temperatuurisensori (vt Peatlikk 4, Sooritusnaitajad
torge. ja spetsifikatsioon).
«  Ventilaatorid on rikkis v&i + Kas ventilaatorid liiguvad.
mustad *  Puhastage ventilaatori filtreid
Kui seade vastab kdigile nduetele,
aga térge pusib, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
1005 Optiline signaal n detektorist #m Viga vdib olla tingitud Ghest voi Proovige iht voi mitut jargmistest
LED-i #p kasutamisel Uletab mitmest jargmisest pohjusest. lahendustest.
piirvaartust q. «  Reporterist tulev signaal on +  Kasutage teist kassetti.
(n, m, p ja g on tarkvara naidatavad liga korge. «  Veenduge, et mooduli luuk on
vaartused. Need vdivad « Mooduli luuk pole korralikult taiesti suletud.
varieeruda.) suletud. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
* Riistvarakomponendi térge. tehnilisele toele ja edastage
veateates olev teave.
1006 Detektori #n tume signaal m uletab | Detektori vdi elektroonika tdrge. Helistage Cepheidi tehnilisele toele
piirvaartust p. ja edastage veateates olev teave.
(n, m ja p on tarkvara naidatavad
vaartused. Need véivad
varieeruda.)
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Tabel 9-3. Testi ajal esile tulevad vead, mis ei katkesta testi (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus
1007 Tuvastati, et toitepinge n V Toitepinge on valjaspool ettendhtud | Markige veateates olev teave lles.
asemel on m V. vahemikku. Kui viga kordub mitme testi ajal,
(n ja m on tarkvara naidatavad helistage Cepheidi tehnilisele toele.
pinge vaartused. Need vbivad
varieeruda.)
1017 Optilises siisteemis moddeti Viga vdib olla tingitud Ghest voi Korrake testi.
temperatuur n °C, mis ei olnud mitmest jargmisest pohjusest. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
lubatud vahemikus m1 °C kuni - Optilise ploki termistori térge. | tehnilisele toele.
m2 °C. - ~
*  Umbruse dhutemperatuur on
(n, m1 ja m2 on tarkvara liga kérge.
naidatavad temperatuuri
vaartused. Need véivad
varieeruda.)
1018 Testi 16pus tuvastati klapi Klapi komponendi térge. Korrake testi.
asendiviga n korda. Kassett ei ole terviklik. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n on vaartus, mida tarkvara tehnilisele toele.
naitab. Vaartus voib varieeruda.)
1096 Jatkake jargmise sammuga #1: Anallusikohane vaartus. Kood Lisateavet koodi (teate) sisu kohta
n,m,p, q teatatakse, kui analliisis saavutati | kiisige Cepheidi tehniliselt toelt.
(n, m, p, q vaartused on maksimaalne rohk. Kérge réhu
analiiisikohased) korral liigub programmi edasi
jargmisele sammule. See ei mojuta
analllsi sooritust ega ka tulemust.
1097 Jatkake jargmise sammuga #2: Analuusikohane vaartus. Lisateavet koodi (teate) sisu kohta
n,m,p,q kiisige Cepheidi tehniliselt toelt.
(n, m, p, q vaartused on
analuisikohased)
1098 Jatkake jargmise sammuga #3: Analliiisikohane vaartus. Korrake testi.
n,mp.q Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n, m, p, q vaartused on tehnilisele toele.
anallisikohased)
1099 Jatkake jargmise sammuga #4: Analuusikohane vaartus. Korrake testi.
n.mp.q Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n, m, p, q vaartused on tehnilisele toele.
analuiisikohased)
1100 Jatkake jargmise sammuga #5: Analliiisikohane vaartus. Korrake testi.
n,mp.q Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n, m, p, q vaartused on tehnilisele toele.
anallisikohased)
1125 Véimalik ebapiisava mahu viga: Vdimalik ebapiisav maht Korrake testi.

n,m,p,q
(n, m, p, q vaartused on
analuisikohased)

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
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9.19.2.2 Vead talitluse katkestamisel

Tabel 9-4 sisaldab loendi vigadest, mis vdivad ilmneda testi katkestamisel. Talitluse
katkestuse viga kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View Results). Vt Joonis 9-40.
Uhenduse vdtmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake kontaktandmeid jaotisest
Tehniline abi peatiikis Eessona.

Tabel 9-4. Vead, mis voivad ilmneda testi katkestamisel

Veakood | Veateade Voéimalikud pohjused Lahendus
2003 Moodulis on juba kaivitatud test, Tarkvara sidetdrge. Helistage Cepheidi tehnilisele
mille ID on n, aga moodul taidab toele.
veel kasku, mille ID on m.
(m ja n on tarkvara naidatavad
ID-d. Need vdivad varieeruda.)
2005 Siistla ajami liikumist ei tuvastatud. | Uks v&i mitu jargmistest iiksustest | Proovige (iht v8i mitut jargmistest
Tuvastatud liikumine algas vdis pbhjustada vea. lahendustest.
asendist n ul ja jatkus asendisse | . Tyyastati siistla peatumine +  Kasutage uut kassetti.
m ul, kus klapi asend oli p ja rohk (mooduli probleem). +  Kaivitage siisteem uuesti.
oli q psi. +  Kasseti probleem (jalgige, ja Juhiseid vt Jaotis 2.17,
(n, m, p ja q on tarkvara naidatavad viga tekib kindla ajalise Siisteemi taaskaivitamine.
vaartused. Need voivad »mustriga®). «  Kontrollige kristalliseerumist
varieeruda.) + Kasseti kaas ei avanenud. moodulis ja vajaduse korral
puhastage moodulit vastavalt
kasutusjuhendile. Parast
puhastamist jalgige Uhe
nadala valtel.
. Kui viga vdib olla kassetis,
markige ules Analldsi nimi
(Assay Name), Kasseti
seerianumber (Cartridge
Serial Number), ja Kasseti
partiinumber (Cartridge Lot
Number).
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
2006 Klapi liikumist ei tuvastatud. Klapp | Klapi ajami térge. Proovige iht voi mitut jargmistest
kaivitati asendis n. Viimati lahendustest.
tuvastatud asendis m. Ebapiisav {ihendus kasseti ja klapi | ©  Avage moodul ja muutke
(n ja m on tarkvara néidatavad korpuse vahel. kasseti asendit.
vaartused. Need vdivad «  Kasutage uut kassetti.
varieeruda.) +  Kaivitage siisteem uuesti.
Juhiseid vt Jaotis 2.17,
Slisteemi taaskaivitamine.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
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Tabel 9-4. Vead, mis voivad ilmneda testi katkestamisel (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus

2008 Sustla rohu nait f.f psi Uletab Uks vai mitu jargmistest iksustest | Proovige iiht véi mitut jargmistest
protokolli piirvaartust f.f psi, kdsk # | vois pdhjustada vea. lahendustest.
[késurea number ADF-is] »  Filter proovis olevast prahist |+  Testige proovi uuesti vastavalt
(f.f on tarkvara naidatav vaartus) umbes. pakendi infolehele, kasutades
Vaartus voib varieeruda.) «  R6husensori torge. uut kassetti.

+  Testige uut kassetti ainult
maatriksiga [ilma
patsiendiproovita] (nt lisage
kassetti ainult ,Proovi reagent”
voi ,Proovi transports6éde” —
olemasolu korral).

Kui viga kordub, helistage Cepheidi

tehnilisele toele. Vdimalusel

markige térkeotsingu jaoks ules

Analuusi nimi (Assay Name),

Kasseti partiinumber (Cartridge Lot

Number), Proovi tiilip (Sample

Type), Kasseti seerianumber

(Cartridge Serial Number) ja

Kogumise andmed (Collection

information).

2009 Sistla réhu nait f.f psi on madalam | Filter on umbes. Proovige iht voi mitut jargmistest
kui protokolli piirvaartus f.f psi, kask lahendustest.
# [kasurea number ADF-is] +  Kasutage uut kassetti.
(f.f on tarkvara naidatav vaartus) «  Testige ainult puhvrit
Vaartus voib varieeruda.) sisaldavat kassetti.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi

tehnilisele toele.

2012 Tuvastati klapi ebatépne liikumine | Klapi ajami komponendi tdrge. Kasutage uut kassetti. Kui viga
asendisse n. Tuvastati, et klapp kordub, helistage Cepheidi
peatus asendis m. tehnilisele toele.

(n ja m on tarkvara naidatavad
vaartused. Need vdivad
varieeruda.)

2014 Termistori A / termistori B / Kuumuti A / kuumuti B / mooduli Kontrollige jargmist.
tUmbrutse tgrmistori / opttilise optilise ploki termistori torge. «  Umbruse temperatuur.
ermistori digitermomeetri nait n ei .
oinud ubatud vahemikus m1 kun » Instrumendi sisetemperatuur.
m2. +  Kaks tolli vaba ruumi, vt 2.

) peatukk (Paigaldamine).
(n, m1 ja m2 on tarkvara . Kui imbruse ia
naidatavad temperatuuri . J ~
o . sisetemperatuur on néutud

vaartused. Need vbivad .

varieeruda.) vahemlkus,. aga veateadfa.
kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.

2016 Susteem ei suutnud leida klapi Klapi asendisensori térge. Kéivitage enesekontroll ja proovige

lahteasendit.

uuesti teise kassetiga.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
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Tabel 9-4. Vead, mis voivad ilmneda testi katkestamisel (Jatkub)

Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus
2017 Ukseriivi sensor on parast kasseti | Viga vdib olla tingitud thest voi Kasseti eemaldamiseks tehke
valjutamist endiselt sisse lilitatud. | mitmest jargmisest pdhjusest. jargmist.
+  Sustla komponendi torge. +  Sulsteemi GeneXpert Dx
. Ukse voi Se”ega seotud aknas k|6psake tOOI’IIStarIba|
komponendi targe. suvandit Hooldus
*  Luugi sensori tdrge. (Mamtenance)'
*  Menlls Hooldus
(Maintenance) klpsake Ava
mooduli luuk (Open Module
Door) voi Varskenda
EEPROM-i (Update
EEPROM).
*  Valige moodul.
+  Kidpsake Ava luuk (Open
Door), et mooduli luuk avada.
. Kui olete kasseti eemaldanud,
kaivitage slsteem uuesti.
Vt Jaotis 2.17, Slsteemi
taaskaivitamine, mis sisaldab
juhiseid.
2022 Soovitud temperatuuri n °C ei Keskkonna temperatuur on lubatud | Kontrollige jargmist.
saavutatud. Saavutati temperatuur | piiridest kérgem v6i madalam. «  Umbruse temperatuur.
m °C. * Instrumendi sisetemperatuur.
(n ja m on tarkvara naidatavad . Kaks tolli vaba ruumi, vt
temperatuuri vaartused. Need Jaotis 2.5.1 ja Jaotis 4.3,
vbivad varieeruda.) To6keskkonna parameetrid.
Kui imbruse ja sisetemperatuur on
ndutud vahemikus, aga veateade
kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
2024 Tekkis ultrahelisignaali tdrge Ultrahelisignaali térge. Kasutage uut kassetti.
to6tsuklil n%, sagedusel m Hz ja Kui probleem kordub, helistage
tegelikul amplituudil p%. Amplituudi Cepheidi tehnilisele toele.
sate oli 9%.
(n, m, p ja q on tarkvara naidatavad
vaartused. Need vbivad
varieeruda.)
2026 Tuvastati, et ultrahelisignaali vool | Ultrahelisignaali térge. Helistage Cepheidi tehnilisele
oli valjaspool normi. toele.
2032 Ultrahelisignaali ei dnnestunud Ultrahelisignaali térge. Kasutage uut kassetti.
korralikult hadlestada. Haalestuse Kui probleem kordub, helistage
sageduse vaartus oli n Hz. Cepheidi tehnilisele toele.
(n on tarkvara naidatav vaartus.
Vaartus vodib varieeruda.)
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Tabel 9-4. Vead, mis voivad ilmneda testi katkestamisel (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus

2034 Optiline signaal detektorist n / Viga voib olla tingitud thest voi Alustage testi uuesti. Kui viga
LED-ist n ei saavutanud oodatud | mitmest jargmisest péhjusest. kordub, kaivitage siisteem uuesti.
vaartust. Oodatud vaartus = m, . LED ei td6ta. Vt Jaotis 2.17, Sisteemi
tegelik vaartus = p. . Detektor ei to6ta. Faa'skéivitamine, mis sisaldab
(n, m ja p on tarkvara ndidatavad |,  ggjie vooluahelas on juhiseid.
vaa!rtused. Need vdivad probleeme. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
varieeruda.) tehnilisele toele.

2035 Tekkis ultraheli torge to6tsuklil n%, | Viga véib olla tingitud tGhest voi Alustage testi uuesti. Kui viga
sagedusel m Hz ja tegelikul mitmest jargmisest pohjusest. kordub, kaivitage siisteem uuesti.
amplituudil p%. Amplituudi sate oli | . probleem kassetiga Vt Jaotis 2.17, Susteemi
q%. . S - taaskaivitamine, mis sisaldab

ignaali pinnal on mustust S
(n, m, p ja q on tarkvara naidatavad | , Ultrahelisignaali trge. juhiseid.
vaartused. Need véivad Kui viga kordub, helistage Cepheidi
varieeruda.) tehnilisele toele.

2096 Analliisikohane katkestamisviga | Analliisikohane vaartus. Seotud Korrake testi. Veenduge, et
#1:n,m,p, q proovi mahuga. kassetti on annustatud 6ige kogus
(n, m, p, q vaartused on proovi.
anallisikohased) Vea iiksikasju vt pakendi infolehelt. Helistage Cepheidi tehnilisele

Probleem vdib tuleneda: toele. Véimalusel markige

. térkeotsingu jaoks Ules jargmine
*  kassetist teave: vea tud Analtusi nimi
o : ga seotud Anallisi nimi

*  r6huanduri torkest (Assay Name), Kasseti partii
(Cartridge Lot), Kasseti
seerianumber (Cartridge Serial
Number) ja Mooduli(te)
seerianumber (-numbrid)
(Module Serial Number(s)).

2097 Analutsikohane katkestamisviga | Anallilisikohane vaartus. Seotud Korrake testi. Veenduge, et
#2:n,m, p, q proovi mahuga. kassetti on annustatud dige kogus
(n, m, p, q vaartused on proovi.
anallisikohased) Vea iiksikasju vt pakendi infolehelt. Helistage Cepheidi tehnilisele

Probleem vdib tuleneda: toele. Voéimalusel markige

. térkeotsingu jaoks Ules jargmine
*  kassetist teave: vea tud Analtusi nimi
o : ga seotud Anallisi nimi

*  r6huanduri torkest (Assay Name), Kasseti partii
(Cartridge Lot), Kasseti
seerianumber (Cartridge Serial
Number) ja Mooduli(te)
seerianumber (-numbrid)
(Module Serial Number(s)).

2098 Analutsikohane katkestamisviga | Analliiisikohane vaartus. Korrake testi.

#3:n,m, p, q Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n, m, p, q vaartused on tehnilisele toele.
anallisikohased)

2099 Analuusikohane katkestamisviga | Analluusikohane vaartus. Korrake testi.

#4:n,m,p, q

(n, m, p, q vaartused on
analuiisikohased)

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
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Tabel 9-4. Vead, mis voivad ilmneda testi katkestamisel (Jatkub)

Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus
2100 Analitsikohane katkestamisviga | Analliiisikohane vaartus. Korrake testi.
#5:n,m, p, q Kui viga kordub, helistage Cepheidi
(n, m, p, q vaartused on tehnilisele toele.
analitsikohased)
2125 Katkestamisviga — ebapiisava Kasujadas maaratletud kirjega Veenduge, et kassetti on
maht: n, m, p, q .Katkestamisviga — ebapiisava annustatud 6ige maht. Testige
(n, m, p, q vaartused on maht* (,Termination Error - proovi uuesti vastavalt pakendi
analiiisikohased) Insufficient Volume*). infolehele, kasutades uut kassetti.
*  Seotud proovi mahuga Helistage Cepheidi tehnilisele
«  réhuanduri tdrkest toele. Voéimalusel markige
torkeotsingu jaoks lles jargmine
teave: veaga seotud Analtusi nimi
(Assay Name), Kasseti partii
(Cartridge Lot), Kasseti
seerianumber (Cartridge Serial
Number) ja Mooduli(te)
seerianumber (-numbrid)
(Module Serial Number(s)).
2126 Moodul lahtestati. Hetkeline toitepinge katkestus. Kaivitage slsteem uuesti. Juhiseid
Toitekaabli voi pistiku torge. vt Jaotis 2.17, Susteemi
taaskaivitamine.
Kui probleem kordub, helistage
Cepheidi tehnilisele toele.
9.19.2.3 Kasseti laadimisega seotud vead
Tabel 9-5 sisaldab loendi vigadest, mis vdivad esineda kasseti laadimisel. Kasseti
laadimise veateated kuvatakse aknas Oleku kontroll (Check Status). Vt Joonis 9-39.
Kuna tarkvara 14bib laadimisel moned enesekontrollid, on mdned laadimisel kuvatavad
veateated sarnased enesekontrolli veateadetega. Teadete loendit vt Jaotis 9.19.2.4,
Enesekontrolli vead. Uhenduse vdtmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake
kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
Tabel 9-5. Vead, mis voivad ilmneda kasseti laadimisel
Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus
2011 Rdhusensorit ei dnnestu ldhtestada | Jousensori torge. Alustage testi uuesti. Kui viga
vaartusele n. Saavutati sensori kordub, kaivitage ststeem uuesti.
vaartus m. Juhiseid vt Jaotis 2.17, Susteemi
(n jam on tarkvara naidatavad réhu taaskaivitamine.
vaartused. Need vdivad Kui viga kordub, helistage Cepheidi
varieeruda.) tehnilisele toele.
2018 Kassetti prooviti laadida, kui luuk | Vea voib tingida Uks jargmistest Kaivitage slisteem uuesti. Juhiseid
oli veel kinni. pdhjustest. vt Jaotis 2.17, Suisteemi
+  Klapi mootori térge. taaskaivitamine.
+  Sistla komponendi tdrge. Avage luuk.
«  Luugi riivi sensori torge. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
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Tabel 9-5. Vead, mis voivad ilmneda kasseti laadimisel (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus

2025 Kuvatakse Uks jargmistest Kolvi komponentide vdi juanduri | Tehke jargmist, et kontrollida, kas
teadetest. térge. térke pdhjuseks on mooduli tdrge
Siisteem ei leidnud kolvi vOi kehv kassett.
lahteasendit. Kolb liikus alla, »  Alustage testi uuesti sama
otsides asendit ADC = n. Tuvastati kassetiga, laadides selle
ADC vaartus m, millele jargnes instrumendi samasse
peatumine. moodulisse.
Sisteem ei leidnud kolvi »  Kui viga kordub, alustage testi
I&hteasendit. Ulespoole liikumine uuesti sama kassetiga ja
minimaalse jéuga n IGppes, aga laadige see instrumendi teise
vaiksemat kui jou vaartus m ei moodulisse. Kui test teises
saavutatud. moodulis dnnestub, vajab
(n ja m on tarkvara naidatavad esmene moodullrgmontll..
vaartused. Need véivad Helistage Cepheidi tehnilisele
varieeruda.) toele.

*  Kui teises instrumendi
moodulis tekib viga, alustage
testi uuesti sama kassetiga,
laadides selle algsesse
moodulisse. Kui test nid
onnestub, oli eelmine kassett
vigane.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi

tehnilisele toele.

2037 Kasseti terviklikkuse test nurjus Vea voib tingida (ks jargmistest 1. Eemaldage kassett ja
klapi asendi <n> korral. Rdhu f.ff | pdhjustest. kontrollige seda kahjustuse
psi muutus ei Gletanud ndutavat | .  Kassetis ei ole suhtes.
rohku f.f psi. ROhk suurenes testi reaktsioonikatsutit. 2. Jatkake testi uue kassetiga.
ajal v'aartuselt £f psi vadrtusele +  Kassett on kahjustatud. Helistage Cepheidi tehnilisele
ff psi. «  Kasseti terviklikkuse test toele. Voimalusel mérkige Gles viga
nurjus. puudutav Anallidsi nimi (Assay
. ~ o Name), Kasseti seerianumber
Rohusensori torge. (Cartridge Serial Number), ja

Kasseti partinumber (Cartridge Lot

Number) ja Mooduli seerianumber

(-numbrid) (Module Serial

Number(s)).

9.19.2.4 Enesekontrolli vead

Tabel 9-6 sisaldab loendi enesekontrolli ajal ilmneda vdivatest vigadest. Enesetesti
veateated kuvatakse aknas Oleku kontroll (Check Status). Vt Joonis 9-39. Uhenduse
votmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi

peatiikis Eessona.
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Tabel 9-6. Veateated, mis voivad ilmneda enesekontrolli ajal

Veakood

Veateade

Voimalikud p6hjused

Lahendus

4001

Tuvastati probleem
I-CORE'’i maluga.

Riistvarakomponendi térge.

Kaivitage slisteem uuesti.

Vt Jaotis 2.17, Sisteemi
taaskaivitamine, mis sisaldab
juhiseid.

Avage luuk, valige moodul ja
varskendage EEPROM:-i.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.

4002 Tuvastati probleem GeneXperti Riistvarakomponendi torge. Kaivitage susteem uuesti.
mooduli pdhiméaluga. Vt Jaotis 2.17, Susteemi
taaskaivitamine, mis sisaldab
juhiseid.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
4003 Tuvastati probleem ultrahelisignaali | Ultraheliseadme ahela torge. Kaivitage slisteem uuesti.
susteemiga. Vt Jaotis 2.17, Susteemi
taaskaivitamine, mis sisaldab
juhiseid.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
4004 Klapi liikumist ei tuvastatud. Klapi ajami komponendi térge. Eemaldage moodulitest kassetid ja
taaskaivitage ststeem.
Kui viga kordub, kaivitage
enesetesti kasitsi (vt Jaotis 9.14,
Enesekontrolli kasitsi kaivitamine).
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
4006 Sustla ajami liikumist ei tuvastatud.| Kasseti laadimisel tekkis Kaivitage ststeem uuesti.
peatamissensori torge, mille Vt Jaotis 2.17, Susteemi
pbhjused olid jargmised. taaskaivitamine, mis sisaldab
+  Kassett ei olnud diges juhiseid.
asendis. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
+  Sistla ajami komponendi tehnilisele toele.
térge.
4008 Tuvastati, et toitepinge n V asemel | Toiteallika torge. Kaivitage susteem uuesti.
on pinge mV Vt Jaotis 2.17, Susteemi
(n ja m on tarkvara naidatavad taaskaivitamine, mis sisaldab
pinge vaartused. Need véivad juhiseid.
varieeruda.) Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
4009 Kuumuti A t66tamist ei kinnitatud. | Kuumuti A komponendi térge. Kaivitage enesekontroll.
Mdddetud temperatuur muutus Vt Jaotis 9.14, Enesekontrolli
vaartuselt n °C vaartusele m °C. kasitsi kaivitamine.
(n ja m on tarkvara naidatavad Kui viga kordub, helistage Cepheidi
temperatuuri vaartused. Need tehnilisele toele.
voivad varieeruda.)
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Tabel 9-6. Veateated, mis voivad ilmneda enesekontrolli ajal (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus

4010 Jahutusventilatori t66tamist ei Jahuti komponendi térge. Veenduge, et 6huavad ei ole
kinnitatud. M&6detud temperatuur umbes Instrumendi igale kiljele
n °C Uletas piirvaartust m °C. peab jddma vahemalt 5 cm (2 tolli)
(n ja m on tarkvara naidatavad vaba ruumi.
temperatuuri vaartused. Need Kaivitage enesekontroll.
vbivad varieeruda.) Vt Jaotis 9.14, Enesekontrolli

kasitsi kaivitamine.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.

4011 Detektori m teatatud tume vaartus | Mooduli luuk polnud taielikult Veenduge, et mooduli luuk on
n oli liiga kérge. suletud vai riistvarakomponendi taiesti suletud. Kui viga kordub,

(n ja m on tarkvara naidatavad térge. markige veateates olev vaartus
vaéartused. Vaéartused vdivad ules ja helistage Cepheidi
varieeruda.) tehnilisele toele.

4012 Kuumuti B té6tamist ei kinnitatud. | Kuumuti B komponendi térge. Kaivitage enesekontroll.
Mdddetud temperatuur muutus Vt Jaotis 9.14, Enesekontrolli
vaartuselt n °C vaartusele m °C. kasitsi kaivitamine.

(n ja m on tarkvara naidatavad Kui viga kordub, helistage Cepheidi
temperatuuri vaartused. Vaartus tehnilisele toele.
vOib varieeruda.)

4013 Tuvastati klapi ebatapne liikumine. | limnes klapi viga. Kui kassett on moodulis,

Klapp on programmeeritud eemaldage kassett. Kaivitage
peatuma asendis n, kuid see enesekontroll. Vt Jaotis 9.14,
peatus asendis m. Enesekontrolli kasitsi kaivitamine.
(n ja m on tarkvara naidatavad Kui viga kordub, helistage Cepheidi
asendivaartused. Need vbivad tehnilisele toele.

varieeruda.)

4014 Optiline signaal detektorist n / Optilise komponendi térge. Helistage Cepheidi tehnilisele
LED-ist n ei saavutanud oodatud toele.
vaartust. Oodatud vaartus = m,
tegelik vaartus = p.

(n, m ja p on optilise signaali
vaartused, mida tarkvara naitab.
Need voivad varieeruda.)

4015 Optilises suisteemis mdddeti Optilise ploki termistori torge. Kaivitage slisteem uuesti.
temperatuur n, mis ei olnud lubatud Vt Jaotis 2.17, Slsteemi
vahemikus m1 kuni m2. taaskaivitamine, mis sisaldab
(n, m1 ja m2 on tarkvara juhiseid.
naidatavad temperatuuri Kui viga kordub, helistage Cepheidi
vaartused. Need vdivad tehnilisele toele.
varieeruda.)

4016 GX-i mooduli programm on rikutud. | = V&imalik RAM-i tdrge Helistage Cepheidi tehnilisele

Testi ei saa jatkata

*  Voimalik EMI
. Pusivara defekt

toele.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020

9-53




Hooldus ja teenindus

Tabel 9-6. Veateated, mis voivad ilmneda enesekontrolli ajal (Jatkub)

Veakood

Veateade

Voimalikud p6hjused

Lahendus

4017

Digitermomeetri nait n
termistorist A / termistorist B /
Umbruse termistorist / optilisest
termistorist ei olnud lubatud
vahemikus m1 kuni m2.

(n, m1 ja m2 on tarkvara
naidatavad temperatuuri
vaartused. Need vdivad
varieeruda.)

Kuumuti A / kuumuti B / mooduli
optilise ploki termistori tdrge.

Kaivitage stisteem uuesti.

Vt Jaotis 2.17, Susteemi
taaskaivitamine, mis sisaldab
juhiseid.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.

4019 LED-i n optilise rambi test andis LED on katki. Kaivitage susteem uuesti.
mittemonotoonilise tulemuse DAC-i Vt Jaotis 2.17, Susteemi
satte nnn korral. Vordlusdetektori taaskaivitamine, mis sisaldab
naidud olid nnn ja nnn. juhiseid.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
9.19.2.5 Kaitamisjargse anallisi vead
Tabel 9-7 sisaldab loendi kditamisjirgse analiilisi (andmehulga vihendamise) kdigus
ilmneda voivatest vigadest. Kditusejargse analiiiisi veateated kuvatakse aknas Tulemuste
vaatamine (View Results) (vt Joonis 9-40). Uhenduse vdtmiseks Cepheidi tehnilise toega
vaadake kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
Tabel 9-7. Andmehulga vihendamise vead

Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus

5001 Positiivset analliiti [x] ei saa + Kasseti komponent on vigane, | Korrake test, kasutades uut
kinnitada kdvera sobitamise abil.* mille t6ttu on positiivse kasvu | kassetti ja diget proovi kogust.

(x on analiitidi nimi) kover ebahariliku kujuga. Kui viga kordub, helistage Cepheidi
+ Kassetti on sisestatud liiga tehnilisele toele. Vdimalusel
alju proovi. arkige to i i ¥
* Markus: Vea ,5001“ korral on palju proovi Tarklge t;)rkeolts\llngu JaOKStu(ljeS
Testi tulemus (Test Restult) Jargn,l,lpe, Pfa\_/e' eaga seotu
véartuseks ,Kehtetu" (,Invalid®), Analldsi nimi (Assay Name),
mitte séna ,Viga® (,Error®). Kasseti partiinumber (Cartridge Lot
Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).

5002 Reporteri jaoks kehtiva Kasseti komponent on vigane, Jatkake testi uue kassetiga.
kordistuskdvera kinnitamine mille t6ttu on positiivse kordistuse | ky;viga kordub, helistage Cepheidi
ebabnnestus. Kujutegur n oli kover ebahariliku kujuga. tehnilisele toele. Vaimalusel
vaiksem kui minimaalne m.* markige térkeotsingu jaoks liles
(n ja m on tarkvara naidatavad jargmine teave: Veaga seotud
vaartused. Need vdivad Analusi nimi (Assay Name),
varieeruda.) Kasseti partiinumber (Cartridge Lot

Number), Kasseti seerianumber
* Markus: Vea 5002 korral on l(\/lCarglc:ge Seglal Numttzgr;j) 1
Testi tulemus (Test Result) oodutl num er (numbrid)
vaartuseks ,Kehtetu” (,Invalid®), (Module Serial Number(s)).
mitte séna ,Viga“ (,Error®).
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Tabel 9-7. Andmehulga vahendamise vead (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus

5003 Reporteri jaoks kehtiva Kasseti komponent on vigane, Jatkake testi uue kassetiga.
kordistuskdvera kinnitamine mille t6ttu on positiivse kordistuse | ki viga kordub, helistage Cepheidi
ebadnnestus. Kujutegur n oli kdver ebahariliku kujuga. tehnilisele toele. Vaimalusel
suurem kui maksimaaine m.* markige torkeotsingu jaoks Ules
(n ja m on tarkvara naidatavad jargmine teave: Veaga seotud
vaartused. Need véivad Analuusi nimi (Assay Name),
varieeruda.) Kasseti partinumber (Cartridge Lot

Number), Kasseti seerianumber
* Markus: Vea 5003 korral on l(vlCartdrldlge Seglal Numtggrd) 12
Testi tulemus (Test Restult) ooaull num er (numbrid)
véartuseks ,Kehtetu* (,Invalid), (Module Serial Number(s)).
mitte séna ,Viga“ (,Error”).

5004 Reporteri jaoks kehtiva Kasseti komponent on vigane, Jatkake testi uue kassetiga.
kordistuskdvera kinnitamine mille t6ttu on positiivse kordistuse | ky;viga kordub, helistage Cepheidi
ebadnnestus. Vigade kbver ebahariliku kujuga. tehnilisele toele. Véimalusel
normaliseeritud summaarne arvn markige torkeotsingu jaoks les
oli suurem kui piirvaartus m. jargmine teave: Veaga seotud
(n ja m on tarkvara naidatavad Anallisi nimi (Assay Name),
vaartused. Need vdivad Kasseti partinumber (Cartridge Lot
varieeruda.) Number), Kasseti seerianumber

(Cartridge Serial Number) ja
* Markus: Vea 5004 korral on I\/l\l/cl)oc?ulll réun?ble'r;l(nutr)nbrld)
Testi tulemus (Test Restult) (Module Serial Number(s)).
vaartuseks ,Kehtetu® (,Invalid®),
mitte séna ,Viga“ (,Error®).
5005 Reporteri jaoks kehtiva Kasseti komponent on vigane, Jatkake testi uue kassetiga.

kordistuskdvera kinnitamine
ebadnnestus. Vertikaalse skaala
suhe kalle n oli suurem kui
piirvaartus m.*

(n ja m on tarkvara naidatavad
vaartused. Need voivad
varieeruda.)

* Markus: Vea 5005 korral on
Testi tulemus (Test Restult)
vaartuseks ,Kehtetu” (,Invalid®),
mitte sdna ,Viga“ (,Error*).

mille t6ttu on positiivse kordistuse
kdver ebahariliku kujuga.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele. Vdimalusel
markige térkeotsingu jaoks ules
jargmine teave: Veaga seotud
Anallusi nimi (Assay Name),
Kasseti partinumber (Cartridge Lot
Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).
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Tabel 9-7. Andmehulga vahendamise vead (Jatkub)

Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus
5006 Sondikontroll X nurjus. Viga voib olla tingitud Uhest voi Kontrollige jargmist.
Sondikontrolli vaartus n ndidu m mitmest jargmisest pohjusest. .- Reagente lisatakse kassetti
korral oli suurem kui maksimaaine | . Kassetti sisestati vale kogus Bigesti.
vaartus p. reagenti. +  Kassette hoitakse
(X on analludi nimi; n, mjapon |.  Reagent on vigane. nduetekohaselt.
tarkvarallnaldata\./ad vaartused. *  Vedeliku Ulekanne nurjus. Testige uuesti vastavalt pakendi
Need vSivad varieeruda.) +  Seotud mooduliga. infolehele, kasutades uut kassetti.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele. Vdimalusel
markige térkeotsingu jaoks Ules
jargmine teave: Veaga seotud
Analuusi nimi (Assay Name),
Kasseti partiinumber (Cartridge Lot
Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).
5007 Sondikontroll X nurjus. Viga voib olla tingitud Ghest véi Kontrollige jargmist.
Sondikontrolli vaartus n ndidu m | mitmest jargmisest p&hjusest. - Reagente lisatakse kassetti
korral oli vaiksem kui minimaalne | . Kassetti sisestati vale kogus oigesti.
vaartus p. reagenti. +  Kassette hoitakse
(X on analuidi nimi;n, mjapon | .  Reagenton vigane. nduetekohaselt.
tarkvara naidatavad vaartused. +  Vedeliku tilekanne nurjus. Testige uuesti vastavalt pakendi
Need vbivad varieeruda.) «  Proovi tdddeldi kassetis infolehele, kasutades uut kassetti.
valesti. »  Kui viga esineb korduvalt,
«  Seotud mooduliga (must tehke jargmist. Puhastage
optika voi probleem moodulit oiptikapintsliga (GX-i
kalibreerimisega). puhasuskomplekt (700-6519)).
«  Proovikohane. Vt Jaotis 9.4 peatikis
~Puhastamise ja
desinfitseerimise suunised* voi
Xpert®—i kontrollimise pakendi
infolehte (301-4121).
»  Kui viga kordub, helistage
Cepheidi tehnilisele toele.
Véimalusel markige
térkeotsingu jaoks Ules
jargmine teave: Veaga seotud
Analusi nimi (Assay Name),
Kasseti partinumber
(Cartridge Lot Number),
Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).
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Tabel 9-7. Andmehulga vahendamise vead (Jatkub)

Veakood | Veateade Voéimalikud p6hjused Lahendus
5008 Sondikontroll X nurjus. Viga voib olla tingitud Ghest voi Kontrollige jargmist.
Sondikontrolli delta vaartus n mitmest jargmisest pohjusest. - Reagente lisatakse kassetti
naitude m ja p vahel oli madalam | . vgle kogus reagenti sisestati Bigesti.
kui minimaalne vaartus q. kassetti. . Kassette hoitakse
(X on analludi nimi; n, mjapon |.  Reagent on vigane. nduetekohaselt.
tarkvaral.naldata\./ad vaartused. *  Vedeliku llekanne nurjus. *  Korrake testi varskete
Need vdivad varieeruda.) kassettidega.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
5009 Sondikontroll X nurjus. Viga voib olla tingitud Ghest voi Kontrollige jargmist.
Sondikontrolli delta vaartus n mitmest jargmisest pohjusest. - Reagente lisatakse kassetti
naitude m ja p vahel oli suurem kui | . vale kogus reagenti sisestati digesti.
maksimaaalne vaartus q. kassetti. . Kassette hoitakse
(X on analuidi nimi;n, mjapon |. Reagenton vigane. nduetekohaselt.
tarkvara naidatavad vaartused. «  Vedeliku lilekanne nurjus. «  Korrake testi varskete
Need vdivad varieeruda.) kassettidega.
Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele.
5010 Positiivset analluti [x] ei saa Kasseti komponent on vigane, Kasutage uut kassetti.
kinnitada kGverate sobitamise teel. | pShjustades positiivse Vea tekkides helistage Cepheidi
Sadaval on x néitu, aga kasvukdvera ebaharilikku kuju. tehnilisele toele ja edastage
minimaalne vajalik naitude arv veateates olev teave.
ony.
(x on analtldi nimi; y on tarkvara
naidatav vaartus)
5011 Analltidi [x] kordistuskdveras Esineb tavaliselt siis, kui Vaadake pakendi infolehelt
tuvastatud signaalikadu. Signaali | fluorestsentsi signaal on nii tugev, | vastavat testi kordamise
n nérgenemine m% vorra tsukli et ulatub teise kanalisse, mille téttu | protseduuri.
P ajal. teise signaali kéver muutu Testige uuesti vastavalt pakendi
(X on analiiidi nimi; n, m jap on | Negatiivseks. infolehele, kasutades uut kassetti.
tarkvara naidatavad vaartused. Lisaks vGib viga olla tingitud Kui viga kordub, helistage Cepheidi
Vaértused voivad varieeruda. jargmisest. tehnilisele toele. Vaimalusel
*  Seotud prooviga markige torkeotsingu jaoks Ules
«  Seotud mooduliga jargmine teave: Veaga seotud
. Kassetist AnaIUU§i nir.r.1i (Assay Nam(_a),
Kasseti partiinumber (Cartridge Lot
Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).
5013 Kvantitatiivne vaartus on liiga suur | Algne kvantitatiivne vaartus voi Kui viga kordub, helistage Cepheidi
rakenduses vbi andmebaasis kvantitatiivne vaartus on tehnilisele toele.
esitamiseks. kuvamiseks liiga suur.
5014 Kvantitatiivne vaartus on vaiksem | Kvantitatiivne vaartus on vaiksem | Kuiviga kordub, helistage Cepheidi

kui arvutuse alampiir.

kui 0,01.

tehnilisele toele.
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Tabel 9-7. Andmehulga vahendamise vead (Jatkub)

Veakood | Veateade Voimalikud p6hjused Lahendus

5015 Térge analtitdi [analilidi nimi] Suur kalle optilise tausta Testige uuesti vastavalt pakendi
kehtiva taustkalde kinnitamisel. piirkonnas. infolehele, kasutades uut kassetti.
Kalde f.f absoluutvaartus oli . Kui viga kordub, helistage Cepheidi
kérgem kui maksimaalne f.f. tehnilisele toele. Véimalusel

markige térkeotsingu jaoks ules
* Markus: Vea 5015 korral on jérgr’rji.r.'le. te'a\./e: Veaga seotud
Testi tulemus (Test Restult) Analldsi nimi (Assay Name),
vaartuseks ,Kehtetu* (,Invalid*), Kasseti partinumber (Cartridge Lot
mitte sdna ,Viga“ (,Error*). Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).

5016 Tdrge analtitdi [analitdi nimi] Suur RMS-i viga tausta piirkonnas. | Testige uuesti vastavalt pakendi
kehtiva taustavea kinnitamisel. infolehele, kasutades uut kassetti.
RMS-i viga f.f oll*korgem kui Kui viga kordub, helistage Cepheidi
maksimaalne f.f. tehnilisele toele. Véimalusel

markige térkeotsingu jaoks ules
* Markus: Vea 5016 korral on jérgr’rji.r.'le. te_a\./e: Veaga seotud
Testi tulemus (Test Restult) Analudsi nimi (Assay Name),
vaartuseks ,Kehtetu (,Invalid*), Kasseti partiinumber (Cartridge Lot
mitte sdna ,Viga“ (,Error*). Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).

5017 Sondikontroll X nurjus. *  Probleem kassetiga. Testige uuesti vastavalt pakendi
Sondikontrolli vaartus n naidu m +  Kassetti sisestati vale kogus | infolehele, kasutades uut kassetti.
korral oli vaiksem kui kehtiv tase p. reagenti. Kui viga kordub, helistage Cepheidi

+ Reagent on vigane. tehnilisele toele. Vdimalusel

. Vedeliku ilekanne nurjus markige torkeotsingu jaoks Ules

- Proovi ts6deldi kassetis jargmine teave: Veaga seotud

valesti. Anallusi nimi (Assay Name),

Kasseti partinumber (Cartridge Lot
Number), Kasseti seerianumber
(Cartridge Serial Number) ja
Mooduli number (numbrid)
(Module Serial Number(s)).

5018 Tdrge analtutdi [anallidi nimi] Probleem kassetiga. Kasutage uut kassetti.
kehtiva sondikontrolii suhte Vea tekkides helistage Cepheidi
kinnitamisel. Sondikontroll 1 = m, tehnilisele toele ja edastage
sondikontroll 2 = n, suhe = f.ff veateates olev teave.
suurem kui maksimaalne f.ff.

5019 Tdrge analtuudi [anallidi nimi] Probleem kassetiga. Kasutage uut kassetti.
kehtiva sondikontrolii suhte Vea tekkides helistage Cepheidi
kinnitamisel. Sondikontroll 1 = m, tehnilisele toele ja edastage
sondikontroll 2 = n, suhe = f.ff veateates olev teave.
vaiksem kui minimaalne f.ff.
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9.19.2.6 Side katkemine / taaste vead

Kui parast testi tellimist ja moodulile maaramist side mooduliga katkeb, aga kasseti ei ole
veel laaditud ega luuki riivistatud, kuvatakse veateade, mis soovitab mitte jatkata kasseti

Tahtis laadimist ja luugi riivistamist. Kui toimite vastavalt teate juhistele, saate kasseti sisestada
uuesti teise moodulisse. Kui aga kassett on laaditud ja luuk riivistatud, siis testi I6ppedes
tulemust ei anta ja kassetti ei tohi uuesti kasutada.

Tabel 9-8 sisaldab loendi side vigadest, mis voivad ilmneda mooduli joudeoleku ajal
enne mooduli luugi riivistamist vi testi alustamist (test katkestatakse). Uhenduse
votmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi
peatiikis Eessona.

Tabel 9-8. Side katkemine / taaste vead

Veakood | Veateade Voéimalikud pohjused Lahendus
2120 Mooduli X side katkes mooduli Arvuti ja GeneXperti instrumendi Kontrollige arvuti ja GeneXperti
joudeoleku ajal vaheline Etherneti-kaabel on lahti | instrumendi vahelist Etherneti-
vOi vigane. kaablit.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele ja edastage
veateates olev teave.

2121 Mooduli X side katkes enne, kui Arvuti ja GeneXperti instrumendi Kontrollige arvuti ja GeneXperti
mooduli luuk riivistati vaheline Etherneti-kaabel on lahti | instrumendi vahelist Etherneti-
vdi vigane. kaablit.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele ja edastage
veateates olev teave.

2122 Mooduli X side katkes testi Arvuti ja GeneXperti instrumendi Kontrollige arvuti ja GeneXperti
kaivitamise ajal; test katkestati vaheline Etherneti-kaabel on lahti | instrumendi vahelist Etherneti-
voi vigane. kaablit.

Kui viga kordub, helistage Cepheidi
tehnilisele toele ja edastage
veateates olev teave.

2124 Mooduli X side taastus Side taastati parast arvuti ja Ei kohaldu.
GeneXperti instrumendi vahelisest
lahtisest voi vigasest Etherneti-
kaablist tingitud katkestust.

9.19.3 Hosti uhenduvuse toérkeotsing

9.19.3.1 Hostiithenduse margutuli

Tarkvara kdivitamisel moodustatakse automaatselt ithendus hostiga, kui see on
aktiveeritud. Nupp Oleku kontroll (Check Status) on tavalise vdlimusega. Vt Joonis 9-41.

Oleku kontroll

M @ B ¢ B B b

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Joonis 9-41. Tavaline oleku kontrollimise nupp (linnuksega)
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Kui tihendus hostiga katkeb siisteemi tootamise ajal, ilmub nupule Oleku kontroll (Check
Status) mark X ja akna oleku kontrolli akna teadete piirkonda kuvatakse teade
(vt Joonis 9-42). Uhenduse taastamiseks poorduge hosti administraatori poole.

n GeneXpert® Dx System . = ‘ =l ﬁv
-
User Data Management WReports Setup Maintenance About User Administration Use
i i 3 T y
M B B & B B &
& | i /@ \
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
Module Sample Remaining |:| Sample Mod Error Start
Sane ] Assay ‘ D Progress ‘ Status | TestTime | D Narsa ’ User ‘ Result { Assay ’ Status’ Stz | Dam
Al Available SD142231 |A1 Detail User |[ERROR Xpert BC... Aborted Error  |12/09/20 12:...
A2 Available |sD142231 |1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI...[Done |OK 12109/20 12:...
A3 Available /
Ad Available
Ui LTI LTI I I DI T L III T I LTI ITI LTI TI I I E I IT I E I I T E IO T I E LTI I T I I NI I T I I NI LTI I T I IO IEI I DI TT T I IITI LTI NI I L IO I I I I T I VT I I I T LTI I I I LT E IO I TP IO IO I T I I I T I I I I I I IS IO I I IO II LTI TIL POV,
Messag
ost-run analysis error during test at A1:
01,5017: [BCR-ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43:51
P 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 12/09/20 12:43:51
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22.
A

Joonis 9-42. Oleku kontrolli nupule ilmub X ja kuvatakse teateid

9.19.3.2 Hosti side puhver

Kui side siisteemi GeneXpert Dx ja hosti vahel on aeglane, voib tekkida sidepuhvri
iiletditumine andmetega. Kui sidepuhver on tiidetud 75% voi rohkem, 1Gpetab siisteem
tulemuste iileslaadimise ja kuvab kasutajale hoiatuse kuval Oleku kontroll (Check Status).

Kui kldpsate kuval Tulemuste vaatamine (View Results) nuppu Laadi tulemus iiles
(Upload Result) enne, kui iihendus hostiga on loodud vdi kui sidepuhver on téitunud,
kuvatakse dialoogiboks Laadi tulemus hosti (Upload Result To Host). Vt Joonis 9-43.
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Upload Result To Host

e

Cannot upload result.

‘o . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

Joonis 9-43. Dialoogiboks Laadi tulemus hosti

9.19.4 LIS-i liidese torkeotsing

Tabel 9-9 sisaldab loendi voimalikest siisteemi konfigureerimise probleemidest.
Uhenduse votmiseks Cepheidi tehnilise toega vaadake kontaktandmeid jaotisest
Tehniline abi peatiikis Eessona.

Tabel 9-9. Probleemid siisteemi konfigureerimisega

Probleem

P6hjus

Lahendused

Anallisi vanade versioonide
testikoode ei saa muuta. Kui LIS-i
administraator varskendab testikoodi,
rakendatakse varskendust ainult
anallitsi uuele versioonile.

Analidsi versiooni uuendamine.

Muutke testikoodi enne anallusi
uuendamist.

Mitu testitulemust laaditakse Ules
duplitseeritud slisteeminimega; pole
selge, millisest instrumendist
tulemused périnevad.

Siisteeminime duplikaat.

*  Slsteeminimi peab olema
kordumatu.

*  Kontrollige LIS-i liidesest
duplitseeritud instrumendi
suisteeminimesid.

*  LIS-i administraator peab juhtima
susteeminimede maaramist.

Kasutaja viga testikoodide
maaratlemisel analllsi valimise ajal.

Kasutaja viga anallusi valimisel.

LIS-i administraator peab
konfigureerima diget testikoodi;
kasutada testi jaoks naiteks CPT-koodi
v&i analldsi nime lihendit.
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A Luhijuhend

Selles lisas antakse lithike lilevaade tarkvara meniiiidest ja kdskudest. Siisteemi
GeneXpert Dx aknas on jargmised meniiiid.

. Tabel A-1, Kasutaja

. Tabel A-2, Andmehaldus

. Tabel A-3, Aruanded

. Tabel A-4, Héailestus

. Tabel A-5, Teavet

. Tabel A-6, Testi loomine

. Tabel A-7, Testi peatamine

. Tabel A-8, Tulemuste vaatamine

. Tabel A-9, Analiiiiside defineerimine

. Tabel A-10, Hooldus

Tabel A-1. Kasutaja

Kask Kirjeldus

Sisselogimine Sisselogimine slisteemi GeneXpert Dx kontole.
(Login)

Parooli muutmine Kasutaja parooli muutmine.

(Change Password)

Véljalogimine Valjalogimine susteemi GeneXpert Dx kontolt.
(Logout)

Valju Siisteemi GeneXpert Dx tarkvara sulgemine.

(Exit)

Tabel A-2. Andmehaldus

Kask Kirjeldus

Testi arhiivimine Kasutaja valitud testide arhiivimine.

(Archive Test)

Testi arhiivist valjatoomine Kasutaja valitud testide arhiivist véljatoomine.
(Retrieve Test)
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Tabel A-3. Aruanded

Kask

Kirjeldus

Proovi aruanne
(Specimen Report)

Annab llevaate andmebaasist valitud proovi testi tulemustest.

Patsiendi aruanne
(Patient Report)

Sisaldab Uhe patsiendi proovide testitulemusi andmebaasi patsiendi ID
jargi.

Kontrollitrendi aruanne
(Control Trend Report)

Véimaldab kuvada ja printida valise kontrollitrendi aruandeid.

Sisteemilogi (System Log)

Véimaldab kuvada ja printida mooduli enesekontrolli ja mooduli vigade
logi.

AnalliUsi statistika aruanne
(Assay Statistics Report)

Kuvab aruande, mis kirjeldab iga anallilisi jaoks teatud ajavahemiku
jooksul tehtud testide arvu kuude kaupa.

Installi kvalifitseerimine
(Installation Qualification)

Véimaldab kuvada ja printida installi kvalifitseerimise aruannet.

Tabel A-4. Haalestus

Kask

Kirjeldus

kasutajate adminstreerimine
(User Administration)

Lisab kasutajaid, eemaldab kasutajaid ja muudab kasutajateavet.

Kasutajattitbi
konfigureerimine
(User Type Configuration)

Maaratleb kasutajatiitibi load.

Siisteemi konfigureerimine
(System Configuration)

Maaratleb slisteemi nime, kuupaeva vormingu, kellaaja vormingu ning
sihtkausta eksporditud failide, aruannete ja andmebaasilogide jaoks.
Saate maaratleda ka muid sisteemisatteid.

Instrumendile tahe
maaramine
(Assign Instrument Letter)

Maarab igale instrumendile ja instrumendimoodulile ID.

Tabel A-5. Teavet

Kask

Kirjeldus

Teavet susteemist
GeneXpert Dx
(About GeneXpert Dx
System)

Naitab tarkvara autoridiguste teavet ja versiooninumbrit.

Tabel A-6. Testi loomine

Kask

Kirjeldus

Patsiendi ID skannimine
(Scan Patient ID)

Patsiendi ID sisestamiseks kasutage voétkoodiskannerit.

Proovi ID skannimine
(Scan Sample ID)

Proovi ID sisestamiseks kasutage vootkoodiskannerit.
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Tabel A-6. Testi loomine (Jatkub)

Kask

Kirjeldus

Patsiendi ID 2
(Patient ID 2)

Tuleb sisestada kasitsi.

Patsiendi perekonnanimi
(Patient Family or Last
Name)

Tuleb sisestada kasitsi.

Patsiendi eesnimi
(Patient First Name)

Tuleb sisestada kasitsi.

Kasitsi sisestus
(Manual entry)

Kasutage patsiendi ID, proovi ID vbi kasseti teabe kasitsi sisestamiseks.

Kasseti vootkoodi
skannimine
(Scan Cartridge Barcode)

Kasseti vootkoodi sisestamiseks kasutage skannerit voi valige Kasitsi
sisestus (Manual Entry).

Testi alustamine

Testi alustamiseks.

(Start Test)
Tlhista Suleb dialoogiboksi, loobudes uuest testist.
(Cancel)
Tabel A-7. Testi peatamine
Kask Kirjeldus

Vali kdimasolev
(Select Running)

Valib kéik pooleliolevad testid.

Tuhista koik valikud
(Deselect All)

Tuhistab koik valikud.

Peata Peatab valitud testid.
(Stop)
Tuhista Suleb dialoogiboksi.
(Cancel)
Tabel A-8. Tulemuste vaatamine
Kask Kirjeldus

Salvesta muutused
(Save Changes)

Salvestab patsiendi ID ja patsiendi ID 2, proovi ID, testi tllibi, proovi
tadbi, muu proovi tldbi ja markuste muutused.

Ekspordi Ekspordib valitud tulemused .csv-faili.
(Export)

Aruanne Salvestab aruanded PDF-faili.
(Report)

Laadi test Ules
(Upload Test)

Valitud tulemuste Uleslaadimine LIS-i.

Kuva testi
(View Test)

Kuvab loetelu testidest, mida saab vaadata.
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Tabel A-9. Analiiliside defineerimine

Kask Kirjeldus
Kustuta Kustutab kasutaja valitud analliis definitsioonifaili (.gxa/.nxa).
(Delete)
Teisalda Ules Teisaldab valitud anallisi loendi algusesse.
(Move to Top)
Partii Haldab valitud analliUsi definitsiooni partiikohaseid parameetreid.
(Lot)
Impordi Impordib anallilisi definitsiooni andmebaasi.
(Import)
Tabel A-10. Hooldus
Kask Kirjeldus

Moodulireporterid
(Module Reporters)

Kuvab instrumendi moodulit puudutava optilise kalibreerimise teabe.

Kolvivarda hooldus
(Plunger Rod Maintenance)

Langetab puhastamise jaoks sistla kolvivarre.

Klapi hooldus
(Valve Maintenance)

See funktsioon on kdigi kasutajate jaoks keelatud.

Tee enesekontroll
(Perform Self-Test)

Teeb slisteemi funktsioonide kontrollimiseks enesekontrolli.

Ava mooduli luuk
(Open Module Door) voi
Varskenda EEPROM-i
(Update EEPROM)

Avab mooduli luugi, et valjutada kinni ja&nud kassett ja varskendab
platvormide vahelist I-CORE’i EEPROM-i vormingut.

Késk Moodulite testist
valjajatmine
(Exclude Modules from Test)

Margib mooduli(d) loendis kirjega Keelatud (Disabled) ja slisteem ei
kasuta neid testimiseks.
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.gxal.nxa-fail — analiiiisi definitsioonifail.
.gxr/.nxr-fail — partiikohane parameetrifail.
.gxx/.nxx-fail — mitut testi sisaldav arhiivifail.

analulisi definitsioon — sisaldab programmitud sammude jada proovi
ettevalmistamiseks, kordistamiseks ja tuvastamiseks.

Andmehaldussiisteem (Data Management System, DMS) — eraldiseisev
viikese ulatusega infosiisteem voi sama asutuse LIS-i tdiend. DMS on tarkvararakendus
teabe vastuvotmise, tootlemise ja salvestamise jaoks.

andmehulga vadhendamine — protsess, milles kdigus slisteem analiilisib
definitsiooni sdtete jargi toorandmeid testi tulemuse médramiseks.

endogeenne kontroll — kontroll (geen) testitavast proovist, mida kasutatakse
sihtmérkide normaliseerimiseks ja/v0i mis aitab tagada, et testi kdigus kasutatakse
piisavas koguses proovi.

instrumendi moodul — eristatav riistvarakomponent, mis tdidab vedeliku ja
termiliste tsiiklite protokolli. Igas moodulis on lahter kasseti jaoks, siistla ajam,
klapiajam, ultrahelisignaal ja [-<CORE’i moodul.

kasutuskoht — vt instrumendi moodul.

kordistuskover — graafik, mis joonestab tuvastatud fluorestsentsile vastava PCR-i
tsiiklite arvu. Reaalaja kordistuskdveral on kolm eristatavat faasi: algjoon, log-lineaarne
ja platoo. Fluorestsentsi suurenemine on proportsionaalne genereeritud
amplikonikogusega ja selle jirgi saab méddrata tsiikli lave.

kovera sobitus — kover, mis vastab kindlaksmédratud andmepunktide kogumile
graafikul.

kasitsi sisestus — andmete sisestamine véljadele klaviatuuri abil. Teatud véljadele
saab andmeid skannida ja ka kdisitsi sisesta (nt patsiendi ID ja proovi ID).

Labori infosiisteem LIS (Laboratory Information System, LIS) —
tarkvararakendus meditsiinilabori protsesside kdigus genereeritud teabe vastuvotmiseks,
tootlemiseks ja hoidmiseks. Siisteemid on sageli liidestatud instrumentide ja teiste
infosiisteemidega, néiteks haiglate infosiisteemiga (HIS). LIS on vdga paindlikult
konfigureeritav rakendus, mida saab kohandada mitmesuguste labori tddvoomudelite
jérgimise hdlbustamiseks.

I6pp-punkt — fluorestsentsi ndit termiliste tsiiklilte protokolli viimases tsiiklis.

moodul — vt instrumendi moodul.
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Sonastik

partiiomased parameetrid (lot specific parameters, LSP) — teave reagendi
partii kohta, mida teatud analiiiisidefinitsioonides kasutatakse testi tulemuste
méédratlemiseks. Partiiomased parameetrid on saadaval GeneXperti kasseti 2D
vootkoodidest ja partiiomaste parameetrite failidest (.gxr/.nxr).

primaarkover — fluorestsentsi ja tsiiklite arvu suhte graafik. Reaalaja kasvukoveral
peab olema kolm eristatavat faasi: algjoon, log-lineaarne ja platoo. Fluorestsentsi
suurenemine on proportsionaalne genereeritud amplikonikogusega ja selle jargi saab
méidrata tsiikli lave.

proovi to6tlemise kontroll (sample processing control, SPC) — kontroll, mis
aitab tagada proovi nduetekohast t66tlemist. Proovi td6tlemise kontrolli toodeldakse
koos prooviga ja tuvastatakse PCR-i kdigus.

protokoll — analiiiisi késk, mis méératleb analiiiisis termilised tsiiklid ja optiliste
andmete kogumise parameetrid.

reporter — fluorestseeruv virvaine, mida kasutatakse teatud kordistusproduktide
tuvastamiseks.

sisemine kontroll (IC) — aitab kontrollida PCR-i reagentide toimivust ja olulise
inhibeerimise puudumist, mis takistaks PCR-is kordistamist

sondikontroll — testi etapp, mille kdigus kontrollitakse sildistatud sondide olemasolu
ja terviklikkust.

siisteemilogi — instrumendi mooduli enesekontrolli ja vigade aruanne.

test — labori protsess aine olemasolu kindlakstegemiseks ja koguse modtmiseks.
Siisteemi GeneXpert Dx tarkvaras tihendab test proovi td6tlemise protokolli. See
protokoll sisaldab andmed instrumendi mooduli ID, analiiiisi teabe, proovi ID, testi tiiiibi
kohta ja mirkmeid.

testi tuilip — voetud proov, mida testis nimetatakse prooviks, positiivseks kontrolliks
voi negatiivseks kontrolliks.

tsiikli lavi (Ct) — esimene tsiikkel, mille jooksul fluorestsentsi signaal tugevneb
madratud ldveni. Ct saab kindlaks teha kasvukodvera (primaarse kovera) voi kasvukdvera
teise tuletise analiiiisimise teel.
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C GeneXpert Dx-i tarkvara konfigureerimise
juhised teiste keelte jaoks

C.1 Sissejuhatus

Kaéesolev lisa sisaldab juhiseid GeneXpert Dx-i tarkvara konfigureerimiseks muukeelsete
(mitte inglise) kuvade jaoks. See sisaldab ka juhised muukeelse klaviatuuri ja
vootkoodiskanneri konfigureerimiseks.

Jargige juhiseid GeneXpert Dx-i tarkvara esmasel installimisel. Olemasoleva tarkvarainstalli
korral peab siisteem GeneXpert Dx olema juba keele satete jargi konfigureeritud. GeneXpert

Tahtis Dx-i tarkvara varskenduse installimine ei muuda neid sétteid. Kui vajate abi, votke iihendust
Cepheidi tehnilise toega. Kontaktandmeid vt jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.
Selles dokumendis olev teave kehtib ainult muukeelse (mitte ingliskeelse) siisteemi
GeneXpert Dx konfigureerimise kohta.

Mirkus GeneXpert Dx-i tarkvara versioon 6.4 toetab opslisteeme Microsoft Windows 7 ja Windows 10.

Kui vajate abi, votke ihendust piirkondliku Cepheidi tehnilise toe keskusega.

C.2 Kokkuvote

Teiste keelte tugi lisati GeneXpert Dx-i tarkvara redaktsioonidele alates versioonist 4.4.
Stisteemide korral, mida uuendatakse GeneXpert Dx-i versioonile 6.4 tarkvara
varasemalt redaktsioonilt, on vajalikud jargmised tdiendavad sammud; need pole
vajalikud alates GeneXpert Dx-i versioonist 4.4.

. Windowsi keele sétete konfigureerimine
. Klaviatuuri konfigureerimine

. Vootkoodiskanneri konfigureerimine

C.3 Enne alustamist
Sulgege kindlasti koik rakendused.
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GeneXpert Dx-i tarkvara konfigureerimise juhised teiste keelte jaoks

C.4 Windowsi konfigureerimine

Markus

C.4.1

C.411

See jaotis kirjeldab keele sitete, klaviatuuri ja tervituskuva klaviatuurisitete
konfigureerimist Windowsi jaoks.

Tehke stisteemi iga Windowsi konto puhul Jaotis C.4.1, Jaotis C.4.2 ja Jaotis C.4.3 kirjeldatud
toimingud.

Keele seadmine

Vormingu (Format) ja klaviatuuri (Keyboard) sétted peavad olema GeneXpert Dx-i
tarkvara kasutamiseks iiksteisega vastavuses. Kehtivad keele ja klaviatuuri
kombinatsioonid Windowsi jaoks on jargmised.

Vorming Klaviatuur
Inglise keel (USA) Inglise keel (USA) — US

Hiina keel (lihtsustatud, PRC) Hiina keel (lihtsustatud) — Microsofti Pinyini uus sisestusstiil

Prantsuse keel (Prantsusmaa) Prantsuse keel (Prantsusmaa) — prantsuse keel

Saksa keel (Saksamaa) Saksa keel (Saksamaa) — saksa keel

Itaalia keel (Itaalia) Itaalia keel (ltaalia) — itaalia keel

Jaapani keel (Jaapan) Jaapani keel (Jaapan) — Microsoft IME

Portugali keel (Portugal) Portugali keel (Portugal) — portugali keel

Vene keel (Venemaa) Vene keel (Venemaa) — vene keel

Hispaania keel (Hispaania) Hispaania keel (Hispaania, rahvisvaheline) — hispaania keel

. Windows 7 korral vt Jaotis C.4.1.1, Windows 7 keele sétete konfigureerimine.

. Windows 10 korral vt Jaotis C.4.1.2, Windows 10 keele sitete konfigureerimine.

Windows 7 keele satete konfigureerimine

1. Logige Windows 7 sisse kasutajakontoga Cepheid-Admin, kui te pole veel sisse
loginud. Vt Jaotis 5.2, Alustamine.

2. Kui GeneXpert Dx-i tarkvara kéivitub, sulgege tarkvara.

3. Avage Juhtpaneel (Control Panel). Veenduge, Vaade (View by:) on seatud sittele
Kategooria (Category) ja klopsake seejarel Kell, keel ja piirkond (Clock, Language, and
Region) (vt Joonis C-1).
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. )53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥
@  System and Security User Accounts and Family Safety

Review your computer's status # Add or remove user accounts

Back up your computer @ Set up parental controls for any user

Find and fix problems 5 oid
Appearance and Personalization

Network and Internet h Change the theme
G. Connect to the Internet Change desktop background
&R, View network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound
= " View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

]
Clock, Language, and Region
. Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Programs

Uninstall a program

Joonis C-1. Juhtpaneeli aken

4. Kuvatakse kella, keele ja piirkonna aken (vt Joonis C-2). Klopsake Piirkond ja keel
(Region and Language).

Search Control Panel

Control Panel Home Dateand Time

Setthe time and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

Syst d Securi
BRI a0d Securit) Add the Clock gadget to the desktop

Network and Internet

Hardware and Sound Region and Language

Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

Programs
User Accounts

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Joonis C-2. Kella, keele ja piirkonna aken

5. Kuvatakse piirkonna ja keele aken. Vt Joonis C-3.
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Formats ion | Keyboards and L | Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

Short date: (M/aryyyy v |
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mrn:ss tt ']
First day of week: [Sunday v]
What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019

Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...
Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[canced J[ zepy |

Joonis C-3. Piirkonna ja keele aken — Vormingute kaart

6. Rippmeniiiist Vorming (Format) on valitud Inglise (USA) (English (United States)).
Klopsake rippmeniiiid (vt Joonis C-3 ja Joonis C-4), et kuvada saadaolevad keeled.
Kerige loendit soovitud keele leidmiseks ja valige keel.

Region and Langu

i Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | ‘

Format:

English (United States) o
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) ‘
Filipino (Philippines)
N Finnish (Finland)

French (Belgium)
ch (Canada)
French (France)

French (Luxembourg)
French (Monaco)
French (Switzerland)
Frisian (Netherlands)
Galician (Galician)
Georgian (Georgia)
German (Austria)
German (Germany)
German (Liechtenstein)
German (Luxembourg)
German (Switzerland)
Greek (Greece)
Greenlandic (Greenland)
Gujarati (India)

Hausa (Latin, Nigeria)
Hebrew (Israel)

|__ Hindi (India) =
Hungarian (Hungary) =
Icelandic (Iceland) )

Igbo (Nigeria)

e — )

[T

Joonis C-4. Piirkonna ja keele kuva - rippmeniitii
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Kui uus keel on valitud, rippmeniiii sulgub ja ésja valitud keel ilmub vormingu
rippmentitisse. Antud néites on valitud prantsuse keel (French). Regiooni ja keele
kuval on niitid vormingu rippmeniiiis prantsuse keel (Prantsusmaa) (vt Joonis C-5).

Form: [ocam' |",‘- —Ja.-,d|ang‘wIA"'

Format:

[EFrench (F;ance) v]

Date and time formats

I Short date: [dd/MM/yyyy ']
Long date: dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ']
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week: [Iundi ']
What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ concel J[ smv |

Joonis C-5. Piirkonna ja keele kuva — kuvatud uus keel

C.4.1.2 Windows 10 keele satete konfigureerimine

1. Logige Windows 10 sisse kasutajakontoga Cepheid-Admin, kui te pole veel sisse
loginud. Vt Jaotis 5.2, Alustamine.

2. Kui GeneXpert Dx-i tarkvara kdivitub, sulgege tarkvara.

E 3.  Kldpsake ikooni Windows Start ja valige meniitist Satted (Settings). Kuvatakse

Windowsi sitete aken. Vt Joonis C-6.

4.  Aknas Windowsi sitted (Windows Settings), kldpsake Kellaaeg ja keel (Time and
Language) (vt Joonis C-6).

5. Vasakul paanil klopsake Piirkond ja keel (Region & Language) voi Keel (Language).
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Settings

Windows Settings

g System Devices D @ Network&lntemetw @ Personalization
B . I o O B i, T it
O orom o O P <
Joonis C-6. Windows 10 sétete aken
6. Akna jaotisest Keeled (Languages) valige rippmeniiiist sobiv keel.
7.  Taaskdivitage arvuti, et muudatused joustuksid.
C.4.2 Klaviatuur

Kui teie Windows 7-ga arvutiga on kaasas muukeelne USB-klaviatuur, eemaldage
olemasolev ingliskeelne USB-klaviatuur ja iihendage arvutiga teine (mitte inglisekeelne)
USB-klaviatuur ning konfigureerige arvuti allpool kirjeldatud viisil.

Kui teie Windows 10-ga arvutiga on kaasas muukeelne USB-klaviatuur, eemaldage
olemasolev ingliskeelne USB-klaviatuur ja iihendage arvutiga teine (mitte inglisekeelne)
USB-klaviatuur. Konfigureerimine pole vajalik.

Windows 7 klaviatuuri konfigureerimine

1.

Kuval Piirkond ja keeled (Region and Languages) kldpsake kaarti Klaviatuurid ja
keeled (Keyhoards and Languages) (vt Joonis C-7).

C-6
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| Fofmatsllwnaus &\Languages | Administrative |

Format:

|IFrench (France) ‘ ']

Date and time formats

I Short date: dd/MM/yyyy v |
Long date: dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ~|
Long time: [HH:mm:ss V]
First day of week:  [lundi -
What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

[ Additional settings... ]

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concel J[ sooty |

Joonis C-7. Piirkonna ja keele rippmeniiii aken

2. Kui klaviatuuride ja keelte kaart on kuvatud, klopsake Vaheta klaviatuure... (Change
Keyboards...) (vt Joonis C-8). I[lmub iilekatteaken, milles on loetletud Installitud
teenused (Installed Services) (saadaolevate keelte klaviatuurid).

-
-,TextServxesandlrxnws u

|| [ Fomsts [ Locaton| Kevboarés and . | 1

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.

Keyboards and other input languag

To change your keyboard or input langutaa click Change keyboards.

i\ Change keyboards. i
l How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? Ulekatte_ > [Engish (United States) - US ']
aken

Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

\ Y] Engien (Unted Sates)
\ & Keyboard
L]

Remove

Properties
Move Up

Move Down

How can I install additional languages? '
ok ) [Ccacs [ oo ] ok J [ cancel J[ ooy |
Joonis C-8. Piirkonna ja keele ning teksti teenuste ja sisestuskeelte kuvad
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3. Kui vajalik keel on installitud teenuste hulgas juba olemas, valige Samm 8.

Kui vajalikku keelt ei ole installitud teenuste hulgas, kldpsake Lisa (Add)
(vt Joonis C-8).

4.  Aknas Lisa sisestuskeel (Add Input Language) valige rippmeniiiist vajalik keele
(riigi) kombinatsioon, kldpsake mérki + suvandi Keel (riik) (Language (Country))
korval ja kldpsake mérki + suvandi Klaviatuur (Keyboard) korval (vt Joonis C-9).

Select the language to add using the checkboxes below. Select the language to add using the checkboxes below.

- French (Belgium) - - French (Belgium) -
5 French (Cmmada) o f e
(- French (France) { Preview... E)-French (France) { Preview... |
[#@-French (Luxembourg) g | = g
Klopsake b e e
p [#-French (Switzerland) | - French (Luxembourg)
marki g (- Frisian (Netherlands) = [#)- French (Monaco) |E
L (- Galidan (Galican) KI6psake - French (Switzerland)
sobiva (- Georgian (Georgia) A (- Frisian (Netherlands)
. . (- German (Austria) valitud - Galician (Galician)
rigi (- German (Germany) r||g| - Georgian (Georgia)
~ [#- German (Liechtenstein) [#- German (Austria)
ko rVaI [#- German (Luxembourg) kl . t = [#- German (Germany)
[#)- German (Switzerland) aviatuuri [#- German (Liechtenstein)
(- Greek (Greece) korval - German (Luxembourg)
[#- Greenlandic (Greenland) [#- German (Switzerland)
- Gujarati (india) olevat @ Greek (Greece)
& [#- Greenlandic (Greenland) Y,
< m ] » ruutu < m ] »

Joonis C-9. Sisestuskeele lisamise aken kuva, milles on (néiteks) valitud prantsuse keel

5. Pérast uue klaviatuuri valimist, mis vastab Joonis C-9 valitud keelele, ilmub valitud
klaviatuuri alla rippmentiii (vt Joonis C-10).

e Add Input Longuage

Select the language to add using the checkboxes below.
-French (Belgium) -

ch (Fr. ) S

-US

&)

i L[F]show More...
(- Other

[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)
(- Frisian (Netherlands)
(- Galician (Galican)
(- Georgian (Georgia)
@

@

@

@

<

o

t- German (Austria)

- German (Germany)

- German (Liechtenstein)

t}- German (Luxembourg) -
[ m | >

Joonis C-10. Sisestuskeele lisamise aken koos koigi kirjetega

6. Valige olemasolevate hulgast, kldpsates soovitud kirjest vasakul olevat tiihja ruutu,
et lisada kirje ette linnuke. Kldpsake OK, et valitud keel lisada. Sisestuskeelte
lisamise aken sulgub ja ilmub teksti teenuste ja sisestuskeelte kuva.
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7. Kldpsake kaarti Uldine (General) (vt Joonis C-11) ja valige keritavast lahtrist
installitud teenuste alt (uus) sobiv klaviatuur ning kldpsake nuppu OK.

we Text Services and Input Languages

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

(French (France) - French v

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

E;] English (United States)

Remove

Move Up

N Move Down

II XOK ) [L.Cancel ] [ ool I

Joonis C-11. Teksti teenused ning piirkonna ja keele kuva — kaart Uldine

8.  Naaske kaardile Klaviatuurid ja keeled (Keyboards and Languages) (vt Joonis C-12)
ka kldpsake OK, et klaviatuurikeele vahetus 1opetada.
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| Keyboards and Languages | Administative | |

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

! Change keyboards...

N How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can linstall additional Ianqum&
\l K[ Concd ][ tooy ]

Joonis C-12. Piirkonna ja keele kuva - klaviatuuride ja keelte kaart

9.  Sulgege juhtpaneeli aken ja logige arvutist vélja.

C.4.3 Tervituskuva klaviatuuri paigutus

. Windows 7-ga arvutis jargige alltoodud toimingut, et tervituskuva klaviatuuri
paigutus muukeelseks konfigureerida.

. Windows 10 korral pole konfigureerimine vajalik.

Windows 7 tervituskuva klaviatuuri paigutuse konfigureerimine

Tehke see toiming, et vdimaldada konfigureeritud klaviatuuri paigutuse vahetamist
Windows 7 sisselogimiskuval.

1. Logige Windows 7 sisse kasutajakontoga Cepheid-Admin, kui te pole veel sisse
loginud.

2. Kui GeneXpert Dx-i tarkvara kdivitub, sulgege tarkvara.

3. Avage juhtpaneel ja klopsake Kell, keel ja piirkond (Clock, Language, and Region)
(vt Joonis C-13).
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i-\. (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

\* Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Programs

Uninstall a program

|Search Control Panel

View by: Category ¥

@‘ Add or remove user accounts
@& Set up parental controls for any user

‘P‘ System and Security % User Accounts and Family Safety

Appearance and Personalization

Network and Internet w Change the theme

tl Connect to the Internet Change desktop background

&R, View network status and tasks Adjust screen resolution
Choose homegroup and sharing options
Clock, Language, and Region
, / Hardware and Sound 3 — - =

%‘ View devices and peinters ange keyboards or other input methods

Add a device #\ Ease of Access

g y/
Connect to:a projector '@ Let Windows suggest settings
Adjust commonly used mobility settings

Optimize visual display

Joonis C-13. Juhtpaneeli aken

4. Kuvatakse kella, keele ja piirkonna aken (vt Joonis C-14). Klopsake Piirkond ja keel
(Region and Language).

T

5. )5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region > Search Control Panel 0

Control Panel Home ® Date and Time

Setthetime and date | Change the timezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
YR 7 Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet 2
Hardware and Sound P Region and Language ) )
b Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety
Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Joonis C-14. Kella, keele ja piirkonna aken

5. Ilmub piirkonna ja keele kuva (vt Joonis C-15).
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Fomats Yigoat | Keyboards and L | Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

Short date: (M/aryyyy 3 |l
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mrn:ss tt ']
First day of week: [Sunday V]
What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019

Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...
Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[canced J[ zepy |

Joonis C-15. Piirkonna ja keele rippmeniiii aken — vormingute kaart

6. Klopsake kaarti Administreerimine (Administrative). Ilmub administreerimise kaart
(vt Joonis C-16).

|w||kmmmuw|wwve |

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 language used when displaying
text in programs that do not support Unicode.
Current language for non-Unicode programs:

English (United States)

’ @Qhange system locale...

What is system locale?

[ ok ][ cancel ][ 2oply

Joonis C-16. Piirkonna ja keele kuva — administreerimise kaart

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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7. Kaardil Administreerimine (Administrative) klopsake nuppu Kopeeri séatted... (Copy
settings...).
8. Ilmub tervituskuva ja uue kasutajakonto sitete kuva (vt Joonis C-17).
S Welcome screen and new user accounts ;etﬁngs- u,
\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.
Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ Format: English (United States)
T United States
elcome screen
Display language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States
ew user accounts
Display language: English
( Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States
N
Xyour current settings to:
Welcome screen and system accounts
[] New user accounts
| The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.
|I OK ] [ Cancel ]
Joonis C-17. Tervituskuva ja uue kasutajakonto satete kuva
9.  Veenduge, et vormingu viljad iihtivad vastavalt Jaotis C.4.1 valitud keelele ja
sisestuskeele vili iihtib vastavalt Jaotis C.4.2 valitud keelele (vt Joonis C-17).
10.  Valige mirkeruut Tervituskuva ja siisteemi kontod (Welcome screen and system
accounts).
11.  Kui olete 16petanud, kldpsake OK. Kuvatakse piirkonna ja keelte aken.
12.  Kldpsake OK, et piirkonna ja keelte aken sulgeda.
13.  Sulgege juhtpaneeli aken.
14.  Taaskiivitage arvuti.
Markus Uued sétteid rakendatakse parast arvuti taaskaivitamist.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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C.4.4 Sisselogimiskuva
. Windows 7 korral vt Jaotis C.4.4.1, Windows 7 sisselogimiskuva.

. Windows 10 korral vt Jaotis C.4.4.2, Windows 10 sisselogimiskuva.

C.4.41 Windows 7 sisselogimiskuva

1. Kui arvuti taaskdivitamise ajal (parast keele ja klaviatuuri lisamist) ilmub
Windows 7 sisselogimiskuva, on ekraani vasakus iilanurgas niiiid kahetéheline
ikoon, mis néitab praegust (aktiivset) klaviatuuri. Aktiivse klaviatuuri keelt saab
niitid sellel kuval muuta, kldpsates kahetéhelist ikooni (vt Joonis C-18).

Cepheid-Admin Ceph cid-Tech fupgod

w. Windows'/ Professional

Joonis C-18. Windows 7 sisselogimiskuva ja kahetédheline riigi tdhis

2. Klopsake kahetihelist ikooni, et kuvada Joonis C-19 vasakul pool ndidatud meniiti.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Markus

C.44.2

v English (United States)

French (France)

Keele tdhis ilmub péarast kaivitamist
ka tegumiribale ekraani allosas.
Kursori viimisel tidhise kohale

kuvatakse riigi/keele taielik nimi. - English (United States)
. 1044 |
BN |me o | )] :
1 5 25/01/2019

==

Joonis C-19. Keele rippmeniiii — tervituskuva (Windows 7)

3. Naidatud keele vahetamiseks klopsake mond teist keelt.

Klaviatuuri keele vahetus kehtib ainult sisselogimisel ega mdjuta GeneXpert Dx-i tarkvara. Kui see
ikoon puudub véi vajalik keel pole saadaval, lisage klaviatuuri keel vastavalt Jaotis C.4.1.

Windows 7 konfigureerimine on niiiid 10ppenud. Jatkake vootkoodiskanneri
konfigureerimisega vastavalt Jaotis C.5.

Windows 10 sisselogimiskuva

1. Kui arvuti taaskdivitamise ajal (parast keele ja klaviatuuri lisamist) ilmub
Windows 10 sisselogimiskuva, on ekraani paremas alanurgas niiiid kolmetéheline
ikoon, mis néitab praegust (aktiivset) klaviatuuri. Aktiivse klaviatuuri keelt saab
niitid sellel kuval muuta, kldpsates kolmetéahelist ikooni (vt Joonis C-20).

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Joonis C-20. Windows 10 sisselogimiskuva ja kolmetéaheline riigi tahis

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend c-15
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Markus

C.5

C.5.1

2. Klopsake kolmetéhelist ikooni, et kuvada Joonis C-21 iilal ndidatud meniii.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Keele tdhis ilmub pérast kaivitamist _ _
ka tegumiribale ekraani allosas. English (United States)
Kursori viimisel tahise kohale 2 Lgbead

kuvatakse riigi/keele taielik nimi.
French (France)

French keyboard

Language preferences

11:48 AM C‘
1/25/2019

A G T ) ENG

Joonis C-21. Keele rippmeniii - tervituskuva (Windows 10)

3. Niidatud keele vahetamiseks kldpsake mond teist keelt.

Klaviatuuri keele vahetus kehtib ainult sisselogimisel ega mojuta GeneXpert Dx-i tarkvara. Kui see
ikoon puudub voi vajalik keel pole saadaval, lisage klaviatuuri keel vastavalt Jaotis C.4.1.

Windows 10 konfigureerimine on niiiid 16ppenud. Jatkake vootkoodiskanneri
konfigureerimisega vastavalt Jaotis C.5.

Vootkoodiskanneri konfigureerimine ja katsetamine

Vootkoodiskannerit tuleb konfigureerida ja katsetada. Valige toiming vastavalt oma
vootkoodiskanneri mudelile.

. Symbol, mudel DS6708: Jaotis C.5.1, Symboli skannerimudeli DS6708
konfigureerimine

. Zebra, mudel DS4308-HC: Jaotis C.5.2, Zebra skannerimudeli DS4308-HC
konfigureerimine

Symboli skannerimudeli DS6708 konfigureerimine

1. Kontrollige skanneri tootjat ja mudelit. See juhis kehtib Symboli skannerimudeli
DS6708 kohta. See skanner on halli vérvi, kollase skannimisnupuga.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Allpool naidatud muukeelse sisestuse toetuseks peab védétkoodiskanneri mark olema Symbol ja

Markus mudel DS6708. Skanneri Zebra DS4308-HC korral vt Jaotis C.5.2, Zebra skannerimudeli DS4308-
HC konfigureerimine.

2. Uhendage vddtkoodiskanner vaba USB-pordiga ja oodake, kuni skanner kiivitub
(kostab mitu piiksu).

3. Konfigureerige vodtkoodiskanner, skannides Joonis C-22 kuni Joonis C-26 nédidatud
vootkoode, jargmises jarjekorras.

Joonis C-22. Vootkood 1: *HID klaviatuur emuleerimine

Joonis C-23. Vootkood 2: *Pohja-Ameerika standardne USB-klaviatuur

Joonis C-24. Vootkood 3: klaviatuuri emuleerimise lubamine

Joonis C-25. Vootkood 4: klaviatuuri emuleerimise lubamine null-algusega

Joonis C-26. Vootkood 5: aktiveerimine

4. Katsetage skannerit, jargides Jaotis C.5.3, Konfiguratsiooni katsetamine.

C.5.2 Zebra skannerimudeli DS4308-HC konfigureerimine

1. Kontrollige skanneri tootjat ja mudelit. See juhis kehtib Zebra skannerimudeli
DS4308-HC kohta. See skanner on valget ja halli vérvi, sinise skannimisnupuga.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend Cc-17
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Allpool nadidatud muukeelse sisestuse toetuseks peab vddtkoodiskanneri mark olema Zebra ja
mudel DS4308-HC. Skanneri Symbol DS6708 korral vt Samm 2, Jaotis C.5.1, Symboli
skannerimudeli DS6708 konfigureerimine. Skanneri JDK-2201 korral vt Jaotis C.5.2, Zebra
skannerimudeli DS4308-HC konfigureerimine.

Markus

2. Uhendage véotkoodiskanner vaba USB-pordiga ja oodake, kuni skanner kiivitub
(kostab mitu piiksu).

3. Konfigureerige vootkoodiskanner muukeelseks, skannides Joonis C-27 néidatud
vootkoodi.

Joonis C-27. Muukeelse konfiguratsiooni vootkood

4. Katsetage skannerit, jargides Jaotis C.5.3, Konfiguratsiooni katsetamine.

Vootkoodiskanneri Pohja-Ameerika konfiguratsiooni taastamiseks skannige vajadusel
Joonis C-28 niidatud vootkoodi.

Joonis C-28. P6hja-Ameerika konfiguratsiooni vo6tkood

C.5.3 Konfiguratsiooni katsetamine

Konfigureerimise onnestumise katsetamiseks kdivitage tarkvara GeneXpert Dx.
Kontrollige kdiki keeli, kasutades allolevaid vootkoode.

Kui mdnd vootkoodi ei skannita digesti, eemaldage vootkoodiskanner arvutist ja korrake
Markus konfigureerimist, alustades — Samm 2 Jaotis C.5.1 v6i — Samm 2 Jaotis C.5.2 ja skannige
Joonis C-22 kuni Joonis C-26 naidatud vdoétkoode uuesti.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
302-4070-ET, Rev. B Detsember 2020



GeneXpert Dx-i tarkvara konfigureerimise juhised teiste keelte jaoks

Prantsuse keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-29 néidatud véo6tkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

Joonis C-29. Prantsuse keele vootkoodi ndide

Veenduge, et proovi ID vili tiidetakse stringiga: AdZEe¢éE eEliioEce.

Itaalia keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-30 nédidatud vo6tkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

(=] =]
[=] %7

Joonis C-30. Itaalia keele vootkoodi naide

Veenduge, et proovi ID vili tdidetakse stringiga: a¢éiiiooun.

Saksa keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-31 néidatud vodtkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

Joonis C-31. Saksa keel vootkoodi naide

Veenduge, et proovi ID vili tiidetakse stringiga: AOBU.

Portugali keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-32 naidatud vodtkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

Joonis C-32. Portugali keele vootkoodi naide

Veenduge, et proovi ID vili tdidetakse stringiga: abécédéédgan.
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Hispaania keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-33 nididatud vo6tkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

5-'

Joonis C-33. Hispaania keele vootkoodi naide

Veenduge, et proovi ID vili tdidetakse stringiga: fitifichllfirr.

Hiina keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-34 niidatud voo6tkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.
m]rt [m

-

m]

Joonis C-34. Hiina keele vootkoodi nadide

Veenduge, et proovi ID vili tididetakse stringiga: B&ML# .

Vene keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-35 nédidatud vodtkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

Joonis C-35. Vene keele vootkoodi nadide

Veenduge, et proovi ID vili tdidetakse stringiga: Majb4uKOB U JI€BOYEK .

Jaapani keel

Avage kuva Testi loomine (Create Test) ja skannige Joonis C-36 ndidatud vo6tkoodi, kui
ilmub proovi ID-d skannimise viip.

Joonis C-36. Jaapani keele vootkoodi naide

Veenduge, et proovi ID vili tdidetakse stringiga:

S ddtomsbp i Thbh S g

C-20
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C.6 Kuupaeva ja kellaaja vorming

GeneXpert Dx-i tarkvara kasutatav kuupéeva ja kellaaja vorming konfigureeritakse
siisteemi konfiguratsiooni kuval. Uksikasju vt Jaotis 2.9.2, Kohalik kuupiev ja kellaaeg.
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D Apache OpenOffice’i (AOO) algsed
konfigureerimise juhised

D.1 Sissejuhatus

Apache Open Office (AOO) on avatud ldhtekoodiga lahendus, mis Cepheidi kliendi
arvutis asendab Microsoft Office'it ning mida kasutatakse .csv-failide kuvamiseks,
vormindamiseks ja salvestamiseks.

Esmasel kéivitamisel tuleb programm konfigureerida nii, et see kuvaks .csv-faile digesti.
Kéesolev lisa sisaldab juhiseid GeneXperti genereeritud .csv-failide avamiseks ja
konfigureerimiseks siisteemi installitud AOO abil.

Susteemi GeneXpert Dx korral, kus kasutatakse .csv-failide kuvamiseks Microsoft Exceli (Microsoft
Markus Office'i tarkvara koosseisus) versiooni enne 30. novembrit 2015, siis selle tarkvara jaoks pole
konfigureerimine vajalik. Kui vajate abi, vt kontaktandmeid jaotisest Tehniline abi peatiikis Eessona.

D.2 Konfigureerimine

1. Navigeerige oma siisteemi kaustas GeneXpert kausta Eksport (Export).
Paremklopsake .csv-faili, mille soovite avada. Kui ilmub rippmentiii, kldpsake
Ava programmiga (Open with) ja valige OpenOffice Calc. Vt Joonis D-1.

-
@U" » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize v ?( Open ~ Print Burn New folder
r Fivcigies Name ’ Date modified Type Size
Ml Desktop 4 RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
# Downloads Open
= Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
,h‘ Documents Scan with Microsoft Security Essentidigg.
@' Music Open with » | 71| Notepad
E Pictures Restore previous versions ?( OpenOffice Calc
Videos =
Sendte [ 2 WordPad
1% Computer Cut Choose default program...
£ - g
& Local Disk (C:) Copy
e UUI(E:)
Create shortcut
&\F Netioik Delete
Rename
Properties
< I »
— RF-46-193_#1_2019.02.23_22.53.33 Date modified: 2/23/2019 5:01 PM Date created: 2/23/2019 4:45 PM
d OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 363 KB
L — 4

Joonis D-1. .csv-faili avamine AOO konfigureerimiseks (naide)
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. A
£5 Welcome to OpenOffice 411 @;‘g
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

Joonis D-2. AOO registreerimiskuva

2. AOO esmasel kdivitamisel ilmub registreerimiskuva. Vt Joonis D-2.

3. Klopsake Edasi (Next). Jargmisele kuvale sisestage ndutav teave (nimi ja initsiaalid)
ning klopsake Lopeta (Finish). Ilmub kuva Teksti import (Text Import).
Vt Joonis D-3.

Rippmeniiiis Margikomplekt (Character Set) tehke jargmist.

Uhebaidiste keelte korral (inglise, prantsuse, hispaania, portugali, itaalia, saksa,
vene) valige Unicode (UTF-8).

Mitmebaidiste keelte korral (jaapani ja hiina) valige Unicode.
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INFORMATION

1
2
Bl
4|
H
o
|

:

Joonis D-3. Teksti impordi kuva, millel on ndidatud vaikesatted

e
Character set
Language IDefauIt - English (USA) Eﬂ
From row 1 -
Separator options
() Eixed width
@ Separated by
n
ﬁ Tab w Comma [T] Other
Semicolon Space
[] Merge delimiters Text delimiter [~]
Other options
[7] Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Standard |Standard |Standard [Standard ~ [Sta -
, GeneXpert Dx System = I
System Name, GeneXpert PC =
Exported Date,03/13/19 14:35:54
Report User Name,Administration User

Kuval Teksti importimine (Text Import) (vt Joonis D-3) tiihjendage markeruudud

Semikoolon (Semicolon) ja Tiihik (Space).

Tiitke viljadest Koma (Comma) ja Tsiteeritud vali tekstina (Quoted field as text)

vasakul olevad markeruudud. Vt Joonis D-4.

Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhend
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Separator options
©) Fixed width

Character set IUnicode BJ

i
Language lDefauIt - English (USA) E]]
From rou 1 E

@) Separated by M
[[]Tab Comma [7] Other

[] Semicolon [7] Space
[T] Merge delimiters Text delimiter E]
\\ -
her options
Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Standard |Standard st f
L GeneXpert Dx System E‘
L System Name GeneXpert PC
iExpor\:ed Date 02/20/19 09:59:05
LRepcrc User Name <None>
5
"6 RSSAY INFORMATION
Lkssay Xpert MRSA =
: r = m ) L3

Joonis D-4. Teksti impordi kuva, mille on valitud uued satted
Seejarel klopsake OK. Kuvatakse .csv-fail. Vt Joonis D-5.

Kui fail on avatud, kldopsake to6lehe vasakut tilanurka, et kdik lahtrid esile tosta,
nagu néidatud Joonis D-5.
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5] DS348710_2015.022

Eile Edit View Insert Format Tools

Data

Window Help x
E@va%EEA‘a‘)@X%E'@? S RN by HEEEQ @ Ele 4
C R =] 0 [-] B FU == B oM%Y e 0-2-A-
aamimeste [+ A& [ Properties X =
| | | | | - | B Text El =
 lGeneXpertDx System T ]
GeneXpert PC [x][i0 [=] %
Exported Date 02/24/19 08:35:07 - »
7 Report User Name Administration User S| B S U~k K
"
- A-
ASSAY INFORMATION ®
2 Assay Xpert CT_NG El Alignment =
W Assay Version 3 = === (= _ A
Assay Type In Vitro Diagnostic = =
|Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only. )
Left indent: Dw'aptm
opt M Il
Analysis Settings i ElMerge cells
Sample ID DS348710 R etatom L
Patient ID H2376540987123 ki va & i
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [ Vertically stacked
|Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen & Cell Appearance =
SacHype Cel background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> H—-
Cell border:
RESULT TABLE i -
Sample ID DS348710 M
Patient ID 2376540987123 -
MAssa Xpert CT NG
Assaz aren - 3 Show cell grid lines

Joonis D-5. Koik lahtrid on valitud

Tehke veeru péisel paremklops. Veerust paremale ilmub rippmentiii (vt Joonis D-6).

Valige rippmentiiist Veeru laius (Column Width).

Paremklopsake veeru paist

. - . (=)
File Edit View Insert Format Togle” Data Window Help X
B-E-Us [BFal $EXGE-¢ ¢ @88 hy REEEQ @ i B
[(Jwo [(JBZ7U s===5 h%¥LaMP s 0-2-8-
= I Properties X =5
T — F -
" format Cels.. T S — - | [ Text 8 - &
System Name Column Width... E| 10 E] ﬁ
Exported Date . . ‘e
Report User Name <} Optimal Column Width... - B 7 U-~mfm [KIX
| [B Delete Columns é, o
/ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... L4 @
Assay Hid (| '
Assay Version b 3 e ﬁj
Assay Type Show — \
A Disclai Use Only.
ssay Disclaimer ¥ cut se Only. — o |
Analysis Setti oy Opt [7] Merge cells '
alysis Settings :
Sam);l)le ID 2 ® Pate i Text orientation: =
Patient ID Easteopecnls v 5
Assay Xpert CT_NG o
Assay Version S : 3 [7] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen = Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> S~
Cell border:
RESULT TABLE i v
Sample ID DS348710 -
Patient ID H2376540987123 v |
Assa Xpert CT_NG =
3 Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<J[<][» |[»1]\ Sheetl <« 1 J 'I X
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 0—&— 100 %

Joonis D-6. Rippmeniiii veeru laiuse valimiseks
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10.  Kuvatakse veeru laiuse dialoogiboks. Vt Joonis D-7

Column Width - x|

Joonis D-7. Veeru laiuse dialoogiboks

11.  Kldpsake kirje Vaikevaartus (Default value) ees olevat mérkeruutu ja kldpsake OK, et
dialoogiboks sulgeda. Sellele jargneb veerulaiuste korrigeerimine ja faili
vormindamine, nagu ndidatud Joonis D-8. Kldpsake mone tiihja veeru peal, et siniste
lahtrite valik tiihistada, nii et lahtrid muutuvad taas valgeks.

7 DS348710_2018. 0
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
3 > = = v P »
B-E-He [ eer YEXe-¢ D¢ @48 by HCEEQ @ i ¢ &
i@ |Adal [*Jwo [] BIZTU ===-=s b % X =5 O-2-4-

£ E] K E = I Properties x| =m

A [ 8 [ ¢ [ o [ F [ 6 [ H [ T ETex =~

1 GeneXpert Dx System - ]
2 |System Nam GeneXpert PC Arial B 1 [ %
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Joonis D-8. Faili 16plik vaade kohandatud veergudega

12.  Kldpsake Salvesta (Save) meniiiis Fail (File), et dokument salvestada.

Ilmuda voib dokumendi salvestamise vormingu kuva (vt Joonis D-9). Kui see ilmub,
kldpsake Séilita praegune vorming (Keep Current Format), et dialoogiboks sulgeda.
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Apache OpenOffice’i (AOO) algsed konfigureerimise juhised

>
OpenOffice 4.1.1 ﬂ

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.

[¥] Ask when not saving in ODF format

Joonis D-9. Vormingu salvestamise dialoogiboks

13.  Konfigureerimine algse .csv faili jaoks on niiiid 1oppenud.

Jargnevate .csv-failide puhul pole hédlestamine enam vajalik, tuleb vaid kinnitada
vastavalt sellele protseduurile valitud sétet.
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E Sundmuste logimine

Pérast aktiveerimist siisteemi konfiguratsiooni dialoogiboksi kaudu lisatakse tarkvaras
tehtud toimingute kohta Windowsi siindmustelogisse auditijélje logikirjed. Selle logi
nimi Windowsi stindmustelogis on GxAuditTrail. Auditijilje kirjete allikaks on GeneXpert
Dx Audit. Auditijélje kirjete siindmuse ID on 0.

Kui auditijdlje kirje loomisel tekib viga, kuvatakse olekpaneelil veateade.

E.1 Uhised logiandmed

Koik auditijilje logi kirjed sisaldavad jargmist teavet.

. Tegevuse kood (Action Code) — tehtud tegevust identiv kood. Koigi auditeeritud
tegevuste koodid on méiratletud jargmistes jaotistes. Tegevuse koodi ei
lokaliseerita.

. Tegevuse teade (Action Message) — tehtud tegevust kirjeldav teade.

. Tegevuse aeg (Action Performed On) — tegevuse kuupédev/kellaaeg, stisteemi
konfigureerimise dialoogis maératud kuupéeva ja kellaaja vormingus.

. Tegija (Action Performed By) — kasutaja sisselogimisnimi voi ,,<Puudub (None)>*,
kui kasutaja ei olnud sisse logitud.

E.2 llma taiendavate andmeteta tegevused

Jargmiste tegevuste (ja nende toimingukoodide) korral luuakse auditilogi kirje, mis
sisaldab ainult {ihiseid logiandmeid.

. Sisselogimine (Authentication:LoginPerform)

. Korduv autentimine véljakutse tdttu (Authentication: AuthenticatePerform)

. Viljalogimine (Authentication:LogoutPerform)

. Parooli muutmine (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Kasutajatiiiibi diguste salvestamine (Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Kasutajatiiiibi diguste vaikesétete taastamine
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)

. Andmebaasi varundus (System:DatabaseBackup)

. Andmebaasi taaste (System:DatabaseRestore)
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Jargmiste tegevuste (ja nende toimingukoodide) torke korral luuakse auditilogi kirje, mis
sisaldab ainult {ihiseid logiandmeid.

. Sisselogimine (Authentication:LoginPerformFailed)

. Korduv autentimine véljakutse tottu (Authentication: AuthenticatePerformFailed)

E.3 Kasutaja tegevused

Jargmiste kasutaja tegevuste (ja nende koodide) korral luuakse auditilogi kirje vastava
kasutaja kohta.

. Kasutaja lisamine (Authentication:AddUserSave)
. Kasutaja redigeerimine (Authentication:UserEditSave)
. Kasutaja eemaldamine (Authentication:RemoveUser)

Kasutaja tegevuse auditilogi kirje sisaldab iihiseid logiandmeid koos jérgmise
lisateabega.

. Kasutaja ID (User ID) — tegevuse ajal sisselogitud kasutaja kasutajanimi

Kui tegevuseks on kasutaja redigeerimine, lisatakse iga muudetud vélja kohta auditilogi
kirjele jargmine teave (kui vélja ei muudetud, siis seda teavet lisata)

. Logimisnimi muudetud (Login Name Changed) — logisse lisatakse vana ja uus véértus
. Taisnimi muudetud (Full Name Changed) — logisse lisatakse vana ja uus vaértus
. Kasutajatiiiip muudetud (User Type Changed) — logisse lisatakse vana ja uus vaértus

. Parool muudetud (Password Changed) — véirtusi ja lisateavet ei logita

E.4 Testimise tegevused

Jargmiste testimise tegevuste (ja nende koodide) korral luuakse auditilogi kirje vastava
testi kohta.

. Testi kéivitamine (Test:CreateTestStart)
. Testi vaatamine (Test: TestView)

. Testi peatamine (Test:StopTestPerform)
. Testi redigeerimine (Test: TestEditSave)

Uhe kassetiga testi tegevuse auditilogi kirje sisaldab iihiseid logiandmeid koos jérgmise
lisateabega.

. Patsiendi ID (Patient ID) — GX patsiendi ID v&i ,,Pole saadaval (Not Available)*,
kui see pole méératletud

. Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) — Praktiga patsiendi ID vdi ,,Pole saadaval (Not
Available)“, kui see pole méératletud
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Testi proovi ID (Test Sample ID) — testi proovi ID.
Analiiiisi nimi (Assay Name) — testitud analiiiisi nimi

Analiiiisi verisoon (Assay Version) — testitud analiitisi versioon (voi
uurimisotstarbelise analiilisi korral ,,NA®)

Testi alustamise aeg (Test Started On) — testi alustamise kuupdev/kellaaeg stisteemi
konfigureerimise dialoogis miiratud kuupieva ja kellaaja vormingus.

Testi lopetamise aeg (Test Completed On) — testi 16petamise kuupdev/kellaaeg
siisteemi konfigureerimise dialoogis méératud kuupéeva ja kellaaja vormingus,
voi ,,Pole saadaval (Not Available)“, kui testi ei 16petatud

Testi tegija (Test Performed By) — testinud kasutaja sisselogimisnimi voi
»<Puudub (None)>“, kui kasutajat ei olnud testi ajal sisse logitud

Liiiisi seerianumber (Gateway Serial Number) — liiiisi, milles test tehti, seerianumber

Mooduli seerianumber (Module Serial Number) — mooduli, milles test tehti,
seerianumber

Reagendipartii ID (Reagent Lot ID) — testil kasutatud reagendipartii ID (vdi tihise
reagendipartii korral tiihi)

Mitme kassetiga testi korral sisaldab testi tegevuse auditilogi kirje iihiseid logiandmeid
koos jargmise lisateabega kogu testi kohta.

Patsiendi ID (Patient ID) — GX patsiendi ID v&i ,,Pole saadaval (Not Available)*,
kui see pole méiratletud

Patsiendi ID 2 (Patient ID 2) — praktiga patsiendi ID v&i ,,Pole saadaval
(Not Available)™, kui see pole méératletud

Testi proovi ID (Test Sample ID) — testi proovi ID.
Analiiiisi nimi (Assay Name) — testitud analiiisi nimi

Analiiiisi verisoon (Assay Version) — testitud analiiiisi versioon
(voi uurimisotstarbelise analiitisi korral ,,NA*)

Testi alustamise aeg (Test Started On) — testi alustamise kuupdev/kellaaeg siisteemi
konfigureerimise dialoogis méératud kuupéeva ja kellaaja vormingus.

Testi lopetamise aeg (Test Completed On) — testi 15petamise kuupdev/kellaaeg
stisteemi konfigureerimise dialoogis méaratud kuupéeva ja kellaaja vormingus,
voi ,,Pole saadaval (Not Available)*, kui testi ei lopetatud

Testi tegevuse auditilogi kirje sisaldab lisaks iga tiitartesti kohta jargmist lisateavet,
vélja arvatud testi alustamise ja testi peatamise tegevused, mis sisaldavad jargmist
teavet ainult alustatud voi peatatud tiitartesti kohta.

Testi tegija (Test Performed By) — tiitartesti teinud kasutaja sisselogimisnimi v&i
,»<Puudub (None)>“, kui kasutaja ei olnud testimise ajal sisse logitud

Liiiisi seerianumber (Gateway Serial Number) — liiiisi, milles tiitartest tehti,
seerianumber
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E.5

E.6

. Module seerianumber (Module Serial Number) — mooduli, milles tiitartest tehti,
seerianumber

. Kasseti tiiiip (Cartridge Type) — tiitartesti jaoks kasutatud kasseti tiiiibi nimi ja
versioon

. Reagendipartii ID (Reagent Lot ID) — tiitartestil kasutatud reagendipartii ID (v3i tihise
reagendipartii korral tiihi)

. Testi alustamise aeg (Test Started On) — tiitartesti alustamise kuupédev/kellaaeg
siisteemi konfigureerimise dialoogis méératud kuupéeva ja kellaaja vormingus.

. Testi lopetamise aeg (Test Completed On) — tiitartesti 16petamse kuupédev/kellaaeg
siisteemi konfigureerimise dialoogis méératud kuupéeva ja kellaaja vormingus,
voi ,,Pole saadaval (Not Available)“, kui testi ei 16petatud

Kui testi muudetakse, lisatakse iga muudetud vélja kohta auditilogi kirjele jirgmine teave

. Viili (Field) <field name> muudetud (Changed) — kus <field name> on muudetud
vélja nimi. Logisse lisatakse vana ja uus vairtus.

Mitme testi tegevused

Jargmiste mitme testi tegevuste (ja nende koodide) korral luuakse auditilogi kirje testide
rithma kohta.

. Testide arhiivist véljatoomine (Test:RetrieveTestsPerform)

. Testide arhiivimine (Test:ArchiveTestsWrite)

. Testide kustutamine / andmebaasist eemaldamine (Test:DeleteTestsPerform)
. Testide andmete eksport (Test:ExportTestWrite)

Mitme testi tegevuse auditilogi kirje sisaldab {ihiseid logiandmeid ja teavet testide kohta,
mida tegevus puudutas. Iga testi kohta sisaldab auditilogi kirje teavet iihe vastava testi
tegevuse kohta. Maksimaalne testide arv auditilogi kirjes voib olla 100. Kui tegevus
sisaldab iile 100 testi, luuakse iga jargmise 100 testi jaoks uus auditilogi kirje ning
tdiendav auditilogi kirje ka iilejdédnud testide jaoks.

Testi otsimise tegevused

Jargmiste testi otsimise tegevuste (ja nende koodide) korral Iuuakse auditilogi kirje
testide rithma kohta. Need tehase testide rithmale, mida teatud otsingukriteeriumide
jérgi otsiti.

. Proovi aruande eelvaade (Report:SpecimenReportPreview)

. Proovi aruande genereerimine (Report:SpecimenReportGenerate)

. Patsiendi aruande eelvaade (Report:PatientReportPreview)

. Patsiendi aruande genereerimine (Report:PatientReportGenerate)
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. Kontrollitrendi aruande eelvaade (Report:ControlTrendReportPreview)

. Kontrollitrendi aruande genereerimine (Report:ControlTrendReportGenerate)
. Testi aruande eelvaade (Test:ReportTestPreview)

. Testi aruande genereerimine (Test:ReportTestGenerate)

Testi otsimise tegevuse auditilogi kirje sisaldab tihiseid logiandmeid ja testide, mida
tegevus puudutas, valimise otsingukriteeriume. Kui otsingukriteeriume ei méératletud,
ei kuvata seda auditilogi kirjes.

. Otsingu parameetrid (Search Parameters) — sclle otsingukriteeriumide jaotise péis

. Alates-kuupéev (From Date) — testide lisamise varaseim kuupéev siisteemi
konfigureerimise dialoogis miiratud kuupieva vormingus

. Kuni-kuupéev (To Date) — testide lisamise viimane kuupéev siisteemi
konfigureerimise dialoogis miiratud kuupdeva vormingus

. Proovi ID (Sample ID) — kasutatud testide proovi ID (vdib kasutada metamaérki ,,%)

. Patsiendi ID (Patient ID) — kasutatud testide patsiendi ID (v&ib kasutada
metamarki ,,%°)

. Analiiiisi nimi (Assay Name) — kaastatud testides kasutatud analiiiisi nimi

. Analiiiisi versioon (Assay Version) — kaastatud testides kasutatud analiiiisi versioon
. Reagendi partii (Reagent Lot) — kaastatud testides kasutatud reagendi partii

. Testi tiilip (Test Type) — kaasatud testitiitipide komaeraldatud loetelu

. Vilista testid, mille méni sihtanaliiiis on positiivne (Exclude tests in which any target
analyte is positive) — kui on valitud

Lisaks sisaldab auditilogi kirje teavet testide kohta, mida tegevus puudutas. Iga testi
kohta sisaldab auditilogi kirje teavet {ihe vastava testi tegevuse kohta. Maksimaalne
testide arv auditilogi kirjes voib olla 100. Kui tegevus sisaldab iile 100 testi, luuakse iga
jargmise 100 testi jaoks uus auditilogi kirje ning tdiendav auditilogi kirje ka tilejadnud
testide jaoks.

E.7 Susteemi konfigureerimise tegevused

Jargmiste siisteemi konfigureerimise tegevuste (ja nende toimingukoodide) korral
luuakse auditilogi kirje, mis sisaldab iihiseid logiandmeid ja muudetud konfiguratsioon
teavet.

. Keelatud auditijélg (System:ConfigurationSave)

. Lubatud auditijélg (System:ConfigurationSave)
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