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Johdanto

Varoitus

Huomio

Térkeaa

Huomautus

Tietoja tasta kayttooppaasta

GeneXpert® Dx -jirjestelmdn kiyttéopas siséltdd ohjeet GeneXpert Dx -jarjestelmin
kayttoon. Tamén kayttdoppaan ohjelmistoihin liittyvissd ohjeissa oletetaan, ettd
sinulla on tietokoneen kdyton perustaidot. Kayttdjan on tunnettava graafinen
Microsoft® Windows® -kayttoliittyma. Jos sinulla ei ole niité taitoja, katso lisétietoja
Windows-kayttdjarjestelmén ohjeista.

Turvallisuustietoa

Luku 8, Vaarat Témén oppaan osassa on tarkeité turvallisuustietoja, joita tulee kéyttaa
GeneXpert Dx -jarjestelmii kiytettdessd. Lue turvallisuustiedot niin, ettd ymmarrit ne
perusteellisesti ennen laitteen kadyton aloittamista. Laitteen kéyttdminen ilman vaaroja
koskevan luvun lukemista tai ilman asianmukaista koulutusta voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen, laitteen vaurioitumiseen, virheellisiin tuloksiin tai tietojen
menetykseen.

Varoitus tarkoittaa mahdollista kdyttdjan tai muun henkiléstén kokemaa haittavaikutusta,
vammaa tai kuolemaa, jos varotoimia tai ohjeita ei noudateta.

Huomio osoittaa, ettd jarjestelma voi vaurioitua, tietoa voidaan menettaa tai virheellisia
tuloksia saada, jos kayttaja ei noudata annettua ohjetta.

Tarkeat ilmaisimet korostavat tietoa, joka on erittdin tarkeaa tehtavan loppuun saattamisen
tai jarjestelmédn parhaan mahdollisen toiminnan kannalta.

Huomautus osoittaa tietoa, joka koskee vain erityistapauksia tai -tehtavia.
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Kasikirjassa ja GeneXpert Dx -jarjestelman tarroissa
kaytetyt symbolit

Tassé kayttdoppaassa ja GeneXpert Dx -jarjestelmén tarroissa kdytetdén seuraavia
symboleja ja kuvakkeita:

Symboli Merkitys

IVD In vitro -diagnostinen 1a3kinnallinen laite

Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu

CE-merkintdi—eurooppalainen yhdenmukaisuus

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttoohjeet

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa

EELE@R%

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

kudokset, kehon nesteet ja ihmis- ja/tai eldinperainen veri, voivat valittaa
tartuntatauteja. Naytteiden késittelyssa ja havittdmisessa on noudatettava
paikallisia, aluekohtaisia ja kansallisia turvallisuussdannoksia.

Osoittaa mahdollista biologisen vaaran riskia. Biologiset naytteet, kuten
J)

@\E

Osoittaa, ettd GeneXpert Dx -jarjestelman sahkojarjestelmésséa on vaarallisia
suurjanniteosia. Al3 poista suojuksia, joissa on tama varoitusmerkinta.

Tarkoittaa tietojen katoamisen tai vahingoittumisen mahdollisuutta, jos
asianmukaisia menetelmia ei noudateta. Lue kaikki symbolia seuraavat
lisatiedot tietojen menettamisen valttamiseksi.

Osoittaa varoitusta tai huomioitavaa asiaa, johon ei ole olemassa muuta
tunnistettavaa symbolia. Symbolia seuraavat ohjeet on luettava, jotta vamma
tai laitteistovaurio valtetaan.

Valmistuspaiva

Luettelonumero/viitenumero

1k > >
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Symboli Merkitys

@ Sarjanumero

/ﬂf Lampdtilarajoitus

Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paakonttori Euroopan paakonttori
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
Yhdysvallat Ranska

Puhelin: +1 408 541 4191 Puhelin: +33 563 825 300
Faksi: +1 408 541 4192 Faksi: +33 563 825 301

Tekninen tuki

Seuraavien tietojen on oltava esilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekninen tuki:een:

. tuotteen nimi
. erdnumero
. instrumentin sarjanumero

. virheviestit (jos niitd on)
. ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

. kayttdjien taytyy ilmoittaa GeneXpert -laitejarjestelmien kayttoon liittyvét vakavat
vaaratilanteet Cepheidille ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vakava vaaratilanne tapahtui.
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Yhteystiedot
Yhdysvallat Ranska
Puhelin: + 1 888 838 3222 Puhelin: + 33 563 825 319

Sahkoposti: techsupport@cepheid.com Sahkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheid teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana
verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Yhdysvallat

Puhelin: +1 408 541 4191
Faksi: +1 408 541 4192

EC|REP CH |REP UK |REP
Cepheid Europe SAS Cepheid Switzerland GmbH Cepheid UK Limited
g;";%oli/?'h S . Ziircherstrasse 66 Oakley Court, Kingsmead
aurens-Scopon i
Ranska P Postfach 124, Thalwi Business Park
Frederick Place, High
Puhelin: +33 563 825 300 CH-8800 Wycombe
Faksi: +33 563 825 301 Sveitsi

HP 11 1JU, Yhdistynyt
kuningaskunta.

Puhelin: + 44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

www.cepheidinternational.com

Maahantuojat EU:ssa ja Sveitsissa

® B

Cepheid Netherlands BV Cepheid Switzerland GmbH
Up Building Zircherstrasse 66
Piet Heinkade 55 (6th floor) Postfach 124, Thalwil
1019 GM Amsterdam CH-8800
Alankomaat Sveitsi
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Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-8378-versiosta B > 303-1548-versioon A
Tarkoitus: Piivitys, joka lisdtdén sekd 6- ettd 10-vérisid moduuleja kdyttiviin laitteisiin ja jossa lisdtddn
UKCA-rekisterdintitiedot.

Osa Muutoksen kuvaus

1.3,1.4,25, 3.7 Lisatty tietoja instrumenteista, joissa on seké 6- etta
10-variset moduulit.

1.1 Paivitykset osaan 1.1.

2.4 Paivitetty Ethernet-kortin tiedot.

213 Paivitetty Kayttdjanimi (User Name) -ruudussa
kaytettavissa olevien merkkien maara.

2.15 Paivitetty kvalifiointiraportin kuva.

2.16 Lisatty DVD-asemaa koskeva lausunto.

3.7 Korjattu kohdat, joissa muutettu kuusivarinen 6-variseksi ja
kymmenvéarinen 10-variseksi.

Koko asiakirjassa Lisatty UKCA-tietoja
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GeneXpert Dx -jarjestelma

Seuraavat tiedot viittaavat tiettyihin takuuehtoihin, jotka on esitetty sopimuksessa, jonka mukaisesti
asiakas ("Asiakas”) on hankkinut GeneXpert-laitteen ("Sopimus”). Mikali taman Sopimuksen
takuuehtojen, mukaan lukien sen asettamat vastuunrajoitukset, ja tdssa asiakirjassa esitettyjen
ehtojen valilla on ristiriita, sovelletaan taman Sopimuksen ehtoja.

“Instrumentti” tarkoittaa sopimuksessa maariteltyad GeneXpert-instrumenttia.

"Asiakas” tarkoittaa sitd alkuperaista osapuolta, joka on hankkinut Instrumentin Cepheidilta,
ei mydhempia ostajia.

GeneXpert-instrumentin rajoitettu takuu
"Sopimus” tarkoittaa sopimusta, jonka alaisena asiakas hankki instrumentin.

"Asiakas” tarkoittaa alkuperaistd osapuolta, joka hankki instrumentin joko Cepheidilta tai sen
valtuuttamalta kolmannelta osapuolelta, ei muilta ostajilta tai siirron saajilta.

"Instrumentti” tarkoittaa tassa oppaassa kuvattua GeneXpert -instrumenttia.

Instrumentin takuu muodostuu seuraavista. Mikali tdssa oppaassa esitettyjen takuuehtojen, mukaan
lukien sen asettamat vastuunrajoitukset, ja Sopimuksen takuuehtojen valilla on ristiriita, sovelletaan
Sopimuksen takuuehtoja.

Cepheid takaa, ettad Instrumentissa (i) ei ole materiaali- tai valmistusvikoja yhden vuoden ajan
lahettamisesta, etta (ii) Instrumentti on Cepheidin julkaisemien Instrumenttia koskevien teknisten
tietojen mukainen ja (iii) etta lahetettaessa se on rasitukseton. Cepheid ei takaa minkaan
Instrumentin mitédan vikoja, jotka johtuvat seuraavista: (a) epaasianmukainen kayttd, asennus,
poistaminen tai testaus, (b) Asiakas ei tarjoa Instrumenteille soveltuvaa kayttdéymparistoa,

(c) Instrumenttien kaytté muihin kuin suunniteltuihin tarkoituksiin, (d) valtuuttamattomat lisalaitteet,
(e) epatavallinen fyysinen tai sahkdinen rasitus, (f) muun kuin Cepheidin tai Cepheidin valtuuttaman
palveluntarjoajan suorittamat muutokset tai korjaukset, (g) muunlainen Instrumenttien vaarinkayttod
tai laiminlyonti. Hyvaksymattdmien osien, reagenssien tai muiden materiaalien kayttdé Instrumentin
kanssa mitat6i Cepheidin ja asiakkaan valisen takuu- ja huoltosopimuksen, joka koskee
Instrumenttia. Tdma4 takuu koskee vain Asiakasta, ei Asiakkaan asiakkaita tai muita
kolmansia osapuolia, eiki sité voi siirtdd. Téamé takuu koskee vain uusia instrumentteja.

ELLEI SOPIMUKSESSA TOISIN MAINITA, TUOTTEET MYYDAAN "SELLAISINAAN”. El OLE
OLEMASSA TAKUITA TUOTTEILLE, JOTKA ULOTTUVAT TAMAN YLI. CEPHEID KIELTAA
KAIKKI MUUT TUOTTEITA KOSKEVAT VAITTEET JA TAKUUT, MAINITUT TAI HILJAISET,
MUKAAN LUKIEN HILJAISET TAKUUT KAUPPAKELPOISUUDESTA, SOPIVUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN JA RIKKOMUKSESTA. CEPHEIDILLA El OLE MITAAN
AKTIIVISTA TAI PASSIIVISTA OBJEKTIIVISTA VASTUUTA, TUOTEVASTUUTA TAI VASTUUTA
HUOLIMATTOMUUSTUOTTAMUKSESTA. TAMAN TAKUUN MUKAINEN ASIAKKAAN
YKSINOMAINEN OIKEUSKEINO RAJOITTUU LAITTEEN KORJAAMISEEN TAI VAIHTAMISEEN.

CEPHEID EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN ERITYISESTA,
EPASUORASTA, SATUNNAISESTA, VALILLISESTA, ESIMERKILLISESTA MENETYKSESTA
TAI VAHINGOSTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAYTON, TIETOJEN, VOITTOJEN TAI
LIIKEARVON MENETYS), JOKA JOHTUU TUOTTEIDEN HANKINNASTA TAI KAYTOSTA TAI
KAYTTOKELVOTTOMUUDESTA TAI LIITTYY SIIHEN, OLIPA SE SYNTYNYT SOPIMUKSESSA,
RIKKOMUKSESSA (MUKAAN LUKIEN AKTIIVINEN, PASSIIVINEN TAI OSOITETTU TUOTTAMUS
TAI OBJEKTIIVINEN VASTUU) TAI MUUSSA TAPAUKSESSA. EDELLA MAINITTU RAJOITUS
ON VOIMASSA, VAIKKA CEPHEIDILLE OLISI ILMOITETTU TALLAISEN MENETYKSEN

TAI VAHINGON MAHDOLLISUUDESTA TAI JOS JOKIN KORJAUS EI OLE TAYTTANYT
OLENNAISTA TARKOITUSTAAN. CEPHEIDIN KOKONAISVASTUU, JOKA JOHTUU
SOPIMUKSESTA TAI LITTYY SIIHEN, EI MISSAAN TAPAUKSESSA YLITA SUMMAA,

JONKA ASIAKAS ON TODELLISUUDESSA MAKSANUT CEPHEIDILLE INSTRUMENTISTA,
JOTA VAATIMUS KOSKEE TAI JOKA AIHEUTTI VAATIMUKSEN.

viii

GeneXpert Dx -jdrjestelmén kayttéopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Johdanto

GeneXpert Dx -ohjelmistoversion 6.5 ohjelmistolisenssisopimus

Tama Kayttélupasopimus (’Kayttolupa”) kuvaa oikeuksiasi (joko yksityishenkilona tai
yksittdisena yhtiona) ja ehtoja, joiden nojalla voit kdyttdd GeneXpert Dx -ohjelmistoa
(”Ohjelmisto”) ja on sinun ja Cepheidin vélinen sopimus. Lue tama Kayttélupa huolellisesti,
mukaan lukien Ohjelmiston mukana mahdollisesti toimitetut lisakayttolupaehdot.
Asentamalla tai avaamalla Ohjelmiston tai kayttamalla sitd muulla tavoin hyvaksyt taman
Kayttoluvan ehdot itsesi ja sen organisaation puolesta, jonka puolesta kaytat tata
Ohjelmistoa. Jos asiakas ei hyvdksy tdméan Kayttoluvan ehtoja, hdn ei saa kayttaa tata
Ohjelmistoa. Hyviaksymalld nama ehdot organisaation puolesta hyvaksyt, ettd sinulla on
valtuudet solmia tama Kayttolupa sen puolesta ja etta tissa kaytetty "Kayttdja” viittaa sinuun
ja organisaatioosi. Asentamalla, avaamalla tai muulla tavoin kayttamalla mita tahansa
paivityksid, jotka asiakas saa erikseen osana Ohjelmistoa, asiakas sitoutuu noudattamaan
kaikkia kyseisten paivitysten mukana mahdollisesti tulevia kayttélupaehtoja.

1. Kiéyttéluvan myontdminen: Cepheid myontaa kayttdjélle rajoitetun,
ei-yksinomaisen, ei-siirrettévén, ei-luovutettavan kayttoluvan kayttdd vain yhta (1)
ohjelmiston kopiota ja vain yhteen tietokoneeseen, jonka Cepheid on toimittanut
GeneXpert-instrumentin kanssa ja joka on liitetty siihen (”Laite”) yksinomaan
GeneXpert-instrumentin kayttod varten. Cepheid on lisensoinut, ei myynyt,
ohjelmiston ja siihen liittyvét asiakirjat (oli ne asennettu Laitteeseen valmiiksi,
levylle, vain luku -muistiin, mihin tahansa muuhun tallennusvélineeseen tai muuhun
muotoon) Kéyttéjélle kaytettdviksi vain timén Kéyttdluvan ehtojen mukaisesti.
Cepheid omistaa yksinoikeudella Ohjelmiston ja dokumentaation seké kaikki niiden
sisdltdiméat maailmanlaajuiset omistus-, liikesalaisuus-, tekijénoikeus- ja
immateriaalioikeudet, ja sdilyttdd Ohjelmiston ja dokumentaation omistusoikeuden
ja pidattad kaikki oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti myonnetty Kéyttéjélle. Tdma
Kayttolupa oikeuttaa Kayttdjan kayttimaan maksutonta Cepheidin tarjoamaa
puhelintukea.

2. Péivitykset: Cepheid voi oman harkintansa mukaan asettaa saataville ohjelmiston
tulevia péivityksid. Mahdolliset parannukset tai pédivitykset eivét valttdmatta sisilla
kaikkia ohjelmiston nykyisid ominaisuuksia. Kayttdjd on yksin vastuussa sen
varmistamisesta, ettd ohjelmistopdivitykset tehddin ajoissa, ja mahdollisista
seurauksista, jotka johtuvat siitd, ettd ohjelmistopéivityksié ei suoriteta
ajoissa. Tamén Kéayttoluvan ehdot koskevat kaikkia Cepheidin toimittamia
ohjelmistopdivityksia, ellei pdivityksen mukana toimiteta erillistd kayttdlupaa,
jolloin kyseisen kayttoluvan ehdot ovat voimassa.

3.  Varmuuskopio: Kéyttdji voi tehdd vain yhden (1) kopion vain
varmuuskopiointitarkoituksiin. Kayttdji ei saa muutoin kopioida Ohjelmistoa.

4. Rajoitukset: Kéyttédja ei saa kopioida eikd antaa muiden kopioida (paitsi
Cepheidin nimenomaisesti ja kirjallisesti sallimalla tavalla) tai takaisinkdantaa,
takaisinmallintaa, purkaa tai muuten yrittdd 16ytda lahdekoodia. Kéyttdja ei saa
muuttaa, yhdistda, muokata, kdantas, julkaista uudelleen, vilittad, jakaa, levittda,
siirtdd (myymaélld, vaihtamalla, lahjana, lainkayt6ll4 tai muulla tavalla) Ohjelmistoa
tai siihen liittyvdd dokumentaatiota, kokonaan tai osittain, millekdén kolmannelle
osapuolelle. Kiyttiji ei saa antaa minkddn kolmannen osapuolen hydtya
Ohjelmiston kéaytosta tai toiminnallisuudesta vuokraamalla, lainaamalla,
osituskaytolla tai muulla jarjestelylld. Kayttdjd ei saa suorittaa tai kayttaa
Ohjelmistoa verkossa, jossa sitd voi kéyttdd samanaikaisesti useilla Laitteilla.
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Kéyttdja suostuu olemaan asentamatta tai kayttaméttd Ohjelmistoa muulla kuin
Cepheidin GeneXpert-Instrumentille toimittamalla laitteella. Cepheid ei voi tarjota
teknistd tukea téstéd aiheutuviin ongelmiin.

Voimassaoloaika ja padttyminen: Tdma Kéyttolupa on voimassa, kunnes se
irtisanotaan. Cepheid voi irtisanoa tdman Kayttdluvan, jos Kayttdja ei noudata
tdméan Kayttdluvan ehtoja tai alkuperéistd sopimusta, jonka mukaisesti GeneXpert-
Instrumentti hankittiin. Kun Kayttolupa paattyy, Kayttdjan on lopetettava
Ohjelmiston kaytto ja tuhottava kaikki Ohjelmiston kopiot ja siihen liittyva
dokumentaatio. Tdman Kayttdluvan kohtien 6 ja 7 ehdot pysyvét voimassa myos
irtisanomisen jélkeen.

Takuiden vastuuvapauslausekkeet: SOVELLETTAVAN LAIN SALLIMISSA
VALJIMMISSA RAJOISSA OHJELMISTO TOIMITETAAN ”SELLAISENAAN”
JA ”"SAATAVUUDEN MUKAAN” KAIKKINE VIKOINEEN JA ILMAN
MINKAANLAISTA TAKUUTA, JA CEPHEID SANOUTUU TATEN IRTI
KAIKISTA OHJELMISTOA KOSKEVISTA TAKUISTA JA EHDOISTA,

JOTKA OVAT JOKO NIMENOMAISIA, HILJAISIA TAI LAKISAATEISIA,
MUKAAN LUKIEN MM. HILJAISET TAKUUT JA/TAI EHDOT
MYYNTIKELPOISUUDESTA, TYYDYTTAVASTA LAADUSTA,
SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, TARKKUUDESTA JA
KOLMANNEN OSAPUOLEN OIKEUKSIEN LOUKKAAMATTOMUUDESTA.

Vastuunrajoitus: LAIN SALLIMISSA RAJOISSA, CEPHEID, SEN
TYTARYHTIOT, EDUSTAJAT TAI PAAMIEHET EIVAT MISSAAN
TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISISTA,
ERITYISISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA,
MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA, VOITTOJEN MENETYKSEN
AIHEUTTAMAT VAHINGOT, TIETOJEN VIOITTUMINEN TAI
HAVIAMINEN, TIETOJEN LAHETTAMISEN TAI VASTAANOTTAMISEN
EPAONNISTUMINEN (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KURSSIN
OHJEET, TEHTAVAT JA MATERIAALIT), LIKETOIMINNAN
KESKEYTYMINEN TAI MUUT KAUPALLISET VAHINGOT TAI
MENETYKSET, JOTKA JOHTUVAT OHJELMISTON TAI MAHDOLLISEN
KOLMANNEN OSAPUOLEN OHJELMISTON, YHDESSA OHJELMISTON
KANSSA KAYTETTAVIEN SOVELLUSTEN TAI PALVELUIDEN KAYTOSTA
TAIKYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA NIITA TAI LIITTYVAT NIIDEN
KAYTTOON TAI KYVYTTOMYYTEEN KAYTTAA NIITA, OLI SYY MIKA
TAHANSA, OLIVATPA NE SYNTYNEET SOPIMUKSESTA,
RIKKOMUKSESTA TAI MUUTEN JA VAIKKA CEPHEIDILLE OLISI
ILMOITETTU TALLAISTEN VAHINKOJEN MAHDOLLISUUDESTA.

Kolmannen osapuolen kayttdluvat: Ohjelmisto voi kdyttéa tai integroida kolmannen
osapuolen ohjelmistoja ja muuta tekijanoikeudella suojattua materiaalia, mukaan
lukien avoimen ldhdekoodin ohjelmistolisenssit. Téllaisen ohjelmiston tai
materiaalin hyvéksynnit, kdyttdlupachdot ja vastuuvapauslausekkeet siséltyvit
Ohjelmiston sdhkoiseen dokumentaatioon. Siltd osin kuin Ohjelmisto sisdltdd
kolmannen osapuolen ohjelmistoja tai tarjoaa niihin paésyn, Cepheidilli ei ole
nimenomaista tai hiljaista velvollisuutta tarjota teknistd tai muuta tukea kyseiselle
ohjelmistolle.
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9. Vientivalvonta: Kdyttédja ei saa kdyttda tai muutoin vieda tai jalleenviedd
Ohjelmistoa Yhdysvaltain lakien, médrdysten ja rajoitusten vastaisesti.
Ohjelmistoon saatetaan soveltaa myds muiden maiden vienti- tai tuontimaarayksia.
Erityisesti, mutta rajoittumatta, Ohjelmistoa ei saa vieda tai jilleenviedd mihinkd4n
Yhdysvaltain kauppasaarrossa olevaan maahan tai mihinkdan maahan, jonka
Yhdysvaltain kauppaministerio ja muut Yhdysvaltain tai muut valtion virastot
ja viranomaiset ovat kieltidneet.

10.  Valtionhallinnon kéyttéjét: Valtionhallinnon kéyttdjén osalta Ohjelmisto on
kaupallinen tietokoneohjelmisto, johon sovelletaan FAR 52.227-19 (C) (1, 2)
-sdddoksen mukaisia rajoitettuja oikeuksia.

11. Lain valinta: Kéyttdlupaa sovelletaan ja sitd tulkitaan Yhdysvaltain ja Kalifornian
osavaltion lakien mukaisesti.

12.  Koko sopimus: Ellei tdssd nimenomaisesti toisin mainita, tima Kayttolupa
muodostaa koko sopimuksen sinun ja Cepheidin vililla liittyen Ohjelmistoon ja
korvaa kaikki aiemmat lisenssit tai samanaikaiset yhteisymmaérrykset koskien
kyseistd aihetta. Mikdin timan Kéyttooikeuden korjaus tai muutos ei ole sitova, ellei
se ole kirjallinen ja Cepheidin allekirjoittama. Kaikki timan Kéaytt6luvan kddnnokset
tehdéén paikallisten vaatimusten mukaisesti, ja jos englanninkielisen ja muun kuin
englanninkielisen version vélilld on ristiriita, timin Kéyttdluvan englanninkielinen
versio on madraava.

Tamén Kayttoluvan kopio sekd kolmannen osapuolen ohjelmistolisenssin viitteet ja
ehdot 16ytyvit kohdasta C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\resources\en US\
files\DxLicenseAgreement.pdf

Ohjelmistoversio 4.4 tai aikaisemmat; jos et 10yda kiyttolupaasi, voit hankkia kopion
Cepheidin teknisesti tuesta.

Kayttooppaan tavaramerkki- ja tekijanoikeuslausunnot
Cepheid®, Cepheid-logo GeneXpert®, Xpert®ja I-CORE® ovat Cepheidin tavaramerkkeja, jotka on
rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Tassa kayttboppaassa on tekijanoikeuksien suojaamaa tietoa. Taman kayttboppaan mitdan osaa ei
saa kopioida tai jaljentdd missdan muodossa ilman aiempaa kirjallista suostumusta Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.

Vastuuvapauslausekkeet

Kaikki esimerkit (tulosteet, grafiikat, naytét jne.) ovat vain tiedoksi ja
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1 Johdanto—Kaytto tai toiminto

Tama luku sisdltdd GeneXpert Dx -jarjestelmin yleiskatsauksen. Aiheet ovat:

. Osa 1.1 Tarkoitus

. Osa 1.2 Jarjestelmikuvauksissa kaytetyt termit
. Osa 1.3 GeneXpert-instrumenttien mallit

. Osa 1.4 6-viriset ja 10-vériset moduulit

. Osa 1.5 Jérjestelmin osat

. Osa 1.6 GeneXpert-kasetit
. Osa 1.7 GeneXpert Dx -ohjelmisto
. Osa 1.8 Tyonkulun yleiskatsaus

. Osa 1.9 Ennen instrumentin kayttod

GeneXpert Dx -ohjelmistoversio 6.5 tukee Microsoft Windows 7- ja Windows 10 -kéyttdjarjestelmia.

Huomautus Jos tarvitset apua, ota yhteytta alueesi Cepheidin tekninen tuki -keskukseen.
Windows 7:n tuki paattyi 14. tammikuuta 2020. Microsoft ei enaa tarjoa Windows 7
-kayttojarjestelman turvallisuuspaivityksia tai teknista tukea. On erittdin tarkeaa, etta paivitat
nyt uudempaan kayttéjarjestelmaan, kuten Windows 10:een.
Tarkeaa Kay sivulla https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-

support, josta saa Windows 7 -kadyttojarjestelmaa koskevaa tukitietoa.

Lisdaksi Windows 7 -kayttojarjestelman kayttoa koskevissa kysymyksissa voi ottaa yhteytta

paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

1.1 Tarkoitus

1.1.1 Kayttotarkoitus

GeneXpert Dx -jérjestelméd on in vitro -diagnostiikkalaite, joka on tarkoitettu
kaytettdviksi Cepheid Xpert® -testipakkausten kanssa. GeneXpert Dx -jarjestelméa
automatisoi ja integroi niytteen valmistelun, nukleiinihapon monistuksen seka
kohdesekvenssin havaitsemisen yksinkertaisissa tai moniaineisissa néytteissa
reaaliaikaisella polymeraasiketjureaktiolla (PCR). Jérjestelma sopii potilasnéytteiden
(néytteet) hands-oft-késittelyyn ja antaa sekd koottuja ettd yksityiskohtaisia
testitulostietoja taulukkomuodossa ja graafisissa esitysmuodoissa.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas
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Johdanto—Kaytto tai toiminto

1.1.2

1.2

1.3

Kohdekayttaja/ymparisto

GeneXpert Dx -jérjestelmd on tarkoitettu laboratorioammattilaisten tai koulutettujen
terveydenhuollon kéyttdjien kiyttoon laboratoriossa ja vieritestauksessa Cepheid Xpert -
testausohjeiden mukaisesti.

Jarjestelmakuvauksissa kaytetyt termit

Téasséd oppaassa GeneXpert Dx -jarjestelmid kuvataan seuraavilla termeilla:

. GeneXpert Dx -jarjestelma viittaa koko jarjestelmadn, mukaan lukien tietokone,
GeneXpert-instrumentti ja viivakoodinlukija.

. GeneXpert-instrumentilla tarkoitetaan vain nédytteiden prosessointiin kdytettavia
osia. Katso kohdista Kuva 1-2, Kuva 1-3, Kuva 1-4, Kuva 1-5, Kuva 1-6, Kuva 1-7,
Kuva 1-8 ja Kuva 1-9 esimerkkeja GeneXpert-instrumenteista.

GeneXpert-instrumenttien mallit

GeneXpert R1 -instrumentteja on kolme erilaista:

. GeneXpert GX-I -instrumentti koostuu yhdestd moduulista (tai yhdesté paikasta)
yhden néytteen késittelemiseksi. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittd4 enintdén
nelja GeneXpert GX-I -instrumenttia.

. GeneXpert GX-IV -instrumentti koostuu enintéén neljéstd moduulista. Jokainen
moduuli kédsittelee yhden nédytteen. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittd4 enintdin
neljd GeneXpert GX-IV -instrumenttia.

. GeneXpert GX-XVI -instrumentti koostuu enintdén kuudestatoista moduulista.
Jokainen moduuli kisittelee yhden niytteen.

Huomaa, etta kaikki GeneXpert-instrumenttien R1-mallit eivat ole yhteensopivia eika niita ole

Huomautus validoitu 10-varisten moduulien kanssa tai yhdessa instrumentissa kaytettavien 6- ja 10-varisten
moduulien yhdistelmien kanssa.

GeneXpert R2 -instrumentteja on neljaa eri mallia:

. GeneXpert GX-I -instrumentti koostuu yhdestd moduulista (tai yhdestd paikasta)
yhden néytteen késittelemiseksi. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittdd enintdan
neljd GeneXpert GX-I -instrumenttia.

. GeneXpert GX-II -instrumentti koostuu yhdesté tai kahdesta moduulista. Jokainen
moduuli késittelee yhden niytteen. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittdd enintdan
neljd GeneXpert GX-II -instrumenttia.

. GeneXpert GX-1V -instrumentti koostuu enintdén neljastd moduulista. Jokainen
moduuli késittelee yhden niytteen. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittd4 enintdan
neljd GeneXpert GX-IV -instrumenttia.
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Huomautus

1.4

6-varinen moduuli,
jonka luukussa ei
tunnistusraitaa

. GeneXpert GX-XVI -instrumentti koostuu enintdén kuudestatoista moduulista.
Jokainen moduuli kisittelee yhden niytteen. Yhteen tietokoneeseen voidaan liittdd
yksi GeneXpert GX-XVI -instrumentti.

Huomaa, ettd GeneXpert GX-I -instrumenttien R2-mallit eivat ole yhteensopivia eika niita ole
validoitu 10-varisten moduulien kanssa.

Kaikki GeneXpert GX-ll-, GeneXpert GX-IV- ja GeneXpert GX-XVI -instrumenttien R2-mallit ovat
yhteensopivia ja validoituja 10-véaristen moduulien kanssa.

Tamén asiakirjan tarkoituksia varten GeneXpert Dx -jarjestelmit toimivat samalla tavalla
eikd niitd tunnisteta R1:ksi tai R2:ksi, ellei erityistd eroa ole ilmoitettu.

6-variset ja 10-variset moduulit

Instrumentissa voi olla joko 6- tai 10-vérisid moduuleja tai molempien moduulityyppien
yhdistelmi samassa instrumentissa. 10-vérinen moduuli voidaan tunnistaa sinisesti
raidasta moduulin luukun yléreunassa, katso Kuva 1-1. Toinen keino tunnistaa moduuli
on tarkastella moduulin raportoijat -ndytt6d (katso Section 9.13). Sielld on ndhtadvissa
kaikki kalibroidut optiset kanavat. Jos Moduulin raportoijat -naytolla on lueteltu 10
kanavaa, moduuli on 10-vérinen. Tarkemmat lisdtiedot optisista kanavista, katso Osa 3.7.

10-varinen moduuli,
jonka luukussa sininen
tunnistusraita

- 4

Kuva 1-1. Esimerkkeja GX-lV-instrumenteista, joissa on 6- ja 10-variset moduulit seka 6- ja 10-varisten

moduulien yhdistelmd samassa instrumentissa
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1.5 Jarjestelman osat

Huomautus

1.5.1

GeneXpert Dx -jarjestelmén osat ovat seuraavat:

GeneXpert-instrumentti—Hyviksyy instrumenttiin ladatut GeneXpert-kasetit,
lyysaa kaseteissa olevat ndytteet, vapauttaa nukleiinihapot ja monistaa
kohdesekvenssit. Koska jarjestelmad mahdollistaa moduulien ohjaamisen itsendisesti,
samassa laitteessa voidaan késitelld eri ndytteitd samanaikaisesti kayttdmalla
erilaisia méadrityksen méérittelyita.

Poytatietokone tai kannettava tietokone—Voit kiyttdd GeneXpert Dx -
jérjestelmén ohjelmistoa ja isdnndidd GeneXpert Dx -jérjestelmén
tulostietokantaa. Ohjelmisto mahdollistaa méérityksen méérittelyiden valinnan,
testiprosessin valvonnan, tulosten tarkastelun ja valittujen tietojen viemisen
jatkokdsittelyohjelmistoon, kuten Microsoft Exceliin, lisdanalyysié varten.
Ohjelmisto mahdollistaa my0s tulostietojen arkistoinnin ja haun seki tietokannan
hallinnan. Cepheid Link -liitettdvyys mahdollistaa kasetin jéljitettdvyyden.

Pdytatietokoneiden ja kannettavien tietokoneiden valmistajat ja mallit voivat poiketa tdssa oppaassa
esitetyista.

Viivakoodinlukija—Helpottaa tietojen syottdmistd jarjestelmaan.

GeneXpert Dx -jarjestelman osat

GeneXpert GX-l -instrumentti Kannettava tietokone

Viivakoodinlukija

Kuva 1-2. GeneXpert GX-I -laitteiston osat (ndytetdan kannettavan tietokoneen

kanssa)

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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GeneXpert GX-l -instrumentti Poytatietokone Naytto

Viivakoodinlukija

Kuva 1-3. GeneXpert GX-I -laitteiston osat (ndytetaan poytatietokoneen kanssa)

GeneXpert GX-ll -instrumentti Kannettava tietokone

Viivakoodinlukija

Kuva 1-4. GeneXpert GX-Il -laitteiston osat (ndytetaan kannettavan tietokoneen
kanssa)
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GeneXpert GX-ll -instrumentti Poytéatietokone Naytto

Viivakoodinlukija

Kuva 1-5. GeneXpert GX-ll -laitteiston osat (ndytetadan poytitietokoneen kanssa)

GeneXpert GX-IV -instrumentti Kannettava tietokone

T
. |

Viivakoodinlukija

e

Kuva 1-6. GeneXpert GX-lV -laitteiston osat (ndytetddn kannettavan tietokoneen
kanssa)
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GeneXpert GX-IV -instrumentti Poytatietokone Naytto

/

el

Viivakoodinlukija

Kuva 1-7. GeneXpert GX-IV -laitteiston osat (ndytetaan poytatietokoneen kanssa)

GeneXpert GX-XVI -instrumentti Kannettava tietokone

Viivakoodinlukija

Kuva 1-8. GeneXpert GX-XVI -laitteiston osat (ndytetaan kannettavan tietokoneen
kanssa)
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GeneXpert GX-XVI -instrumentti Poytatietokone Naytto

Viivakoodinlukija

Kuva 1-9. GeneXpert GX-XVI -laitteiston osat (ndytetdaan poytitietokoneen kanssa)

1.6 GeneXpert-kasetit

. Niytteet valmistetaan ja kisitellddn kertakéyttdisissd, médrityskohtaisissa
GeneXpert-kaseteissa (ks. Kuva 1-10). Nédyte ja siihen liittyvit reagenssit lisdtddn
kasettiin ja sitten kasetti ladataan johonkin kdytettdvissa olevista intrumentin
moduuleista.

. Kasetteja ei toimiteta jarjestelmén mukana. Ne on ostettava erikseen. Tilaustietoja
saa ottamalla yhteyttd Cepheidiin. Yhteystiedot 16ytyvat Tekninen tuki -osiosta
kohdasta Johdanto.

Kuva 1-10. GeneXpert-kasetti
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1.7 GeneXpert Dx -ohjelmisto

GeneXpert Dx -ohjelmisto on asennettu mukana toimitettuun tietokoneeseen, ja se
mukautuu useisiin eri sovelluksiin. Tadssé osiossa kuvataan in vitro
-diagnostiikkakayttoon tarkoitetut ohjelmiston ominaisuudet (Kuva 1-11):

. Hallinnolliset tehtivit—Madriti jarjestelmé organisaation asetusten mukaan,
madritd jarjestelmin kayttajat ja maaritd luvat (kdyttooikeudet), tuo ja poista in vitro
-diagnostisten maarityksien méérittelyt, luo ulkoisten kontrollien trendiraportteja ja
hallitse testitietoja tietokannassa.

. Testitehtivit—Luo ja aloita in vitro -diagnostiikkatesti, pysayti kdynnissi oleva
testi, tarkkaile kdynnissi olevaa testid, tarkastele testituloksia, muokkaa testitietoja
ja luo testiraportteja.

. Huoltotehtaviat—Suorita erilaisia huoltotehtivié, joihin kuuluvat Moduulin
raportoijat (Module Reporters) -tydkalun ja ménnén ohjaimien kéytté moduulin
méntien puhdistamiseen, itsetestauksen suorittaminen manuaalisesti vianmaaritysta
sekd kalibrointi- ja testiméérien tarkistamista varten sekd moduulin luukun
avaamiseen tai EEPROM:n péivittimiseen liittyvien komentojen kayttiminen.

. Peittimisominaisuus—Tulosten raportointivaatimuksia ajatellen joillakin mikro-
organismeilla ei valttimatté ole kliinistd kéytettdvyytta tietyissi
potilaspopulaatioissa tai tietyilld alueilla. Ottaen timin huomioon asiakkaiden on
voitava madrittdd, mitka tulokset raportoidaan heidin GeneXpert-jarjestelmillain
suoritetuista testiajoista. GeneXpert Dx-versiossa 6.5 toteutetun
peittimisominaisuuden avulla asiakkaat voivat “peittdd” (piilottaa) tiettyjen mikro-
organismien tuloksia tuetuista testeisté tayttddkseen omat tulosten
raportointivaatimuksensa. Tulosten peittimisominaisuus on yhteensopiva tiettyjen
Xpert-testien kanssa, ja sen hallinta vaatii jérjestelmadnvalvojatason kyttdjétyypin.

Jarjestelménvalvojatason kéyttijét voivat madrittdd tulosten peittdmisen kaikille
tuettuun testiin liittyville mikro-organismeille. He voivat eritelld, mitkd organismit
raportoidaan tulosliittyméssa ja testiraporteissa. Jarjestelmanvalvojatason kayttdja
voi muuttaa peittdmisvalintoja milloin tahansa, mutta muutokset ovat voimassa vain
uusille testiajoille muutosten tallentamisen jélkeen, ei keskenerdisille tai paittyneille
testeille.

Huomaa seuraavat peittdmistd koskevat ehdot:

*  Peittimisominaisuus on saatavilla vain tietyille analyyseille ja se on myds
otettava kayttoon ko. analyysille.

*  Peittimisominaisuutta voidaan kdyttdd vain useiden mikro-organismien
analyyseille, ei yhden mikro-organismin testeille.

Yhteenveto in vitro -diagnostisen kdyton tyonkuluista on Osassa 1.8 Tydnkulun
yleiskatsaus.
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Testi Hallinnointi Huolto
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Kuva 1-11. GeneXpert Dx -ohjelmiston ominaisuudet

1.8 Tyonkulun yleiskatsaus

GeneXpert Dx -jarjestelmin tyonkulku kattaa seuraavat tehtdvét:

. Osa 1.8.1 Asennuksen ja valmistelun tyonkulku
. Osa 1.8.2 Testin tyonkulku

1.8.1 Asennuksen ja valmistelun tyonkulku

Taulukko 1-1 luettelee GeneXpert Dx -jarjestelmin asennus- ja valmistelutehtavit.
Huomaa, ettd vaikka in vitro -diagnostisen méarityksen méarittelytiedostot voidaan
tuoda, GeneXpert Dx -jirjestelmén ohjelmisto ei salli mirityksen mairittelyiden
muokkaamista.
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Taulukko 1-1. Jarjestelman asennus- ja valmistelutehtavien tyonkulku

Vaihe Tehtava Osa
1. Asenna GeneXpert Dx -jarjestelma. Osa 2.5
2. Tietokoneen kaynnistaminen. Osa 2.6
3. Kaynnista ohjelmisto. Osa 2.1
4. M&aarita instrumentin kirjaimet. (Valinnainen) Osa 2.12
5. Maarita kayttajat ja kayttdoikeudet. Osa 2.13
6. Maarita jarjestelma. Osa 2.14
7. Varmista oikea asennus ja asetukset. Osa 2.15
8. Hallitse maarityksen maarittelytiedostoja. Osa 2.16

Kun jdrjestelmé on asennettu ja kdynnissd, seuraavat tehtdvit voidaan suorittaa:
. Liséti uusia kéyttéjid (ks. Osa 2.13.3.1 Uusien kéyttdjien lisddminen).

. Asentaa GeneXpert-lisdinstrumentit (ks. Osa 2.5.2 Lisdinstrumenttien asentaminen).

1.8.2 Testin tyonkulku
Taulukko 1-2 luettelee tehtivit, jotka koskevat néytteen késittelyd GeneXpert Dx -
jarjestelmailla. Huomaa, ettd vaikka in vitro -diagnostisen méadrityksen méaérittelytiedostot
voidaan tuoda, GeneXpert Dx -jarjestelmén ohjelmisto ei salli maarityksen
madrittelyiden muokkaamista (ks. Osa 1.7 GeneXpert Dx -ohjelmisto). Jos kyseessd on
iséntdkoneeseen yhdistetyt jarjestelmat, katso testin tyonkulku Osasta 5.21 Kaytto
iséntakoneliitettavyydella.
Taulukko 1-2. Tyypillinen testin tyonkulku
Vaihe Tehtéava Osa
Kéaynnista GeneXpert Dx -jarjestelma. Osa 5.2
Tarkista kaytettavissa olevien maaritysten luettelo. Tuo maarityksen Osa 54 ja
maarittelytiedostot tarvittaessa. Osa 2.16
3. Luo testi. Osa 5.6
4. Lataa kasetti instrumenttimoduuliin. Osa 5.8
5. Aloita testi. Osa 5.9
6. Seuraa testin edistymista. Osa 5.10
7. Tarkastele testituloksia. Osa 5.12
8. Hallitse testitulosten tietoja. Osa 5.17
9. Yllapida jarjestelmaa. Osa 9.1
Kuva 1-12 on graafinen yleiskatsaus testin tyonkulusta.
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 1-11

303-1548-Fl, Versio A 2023-07




Johdanto—Kaytto tai toiminto

1. Tarkista maaritysluettelo (Osa 5.4)
2. Luo ja aloita testi (Osa 5.6 ja Osa 5.9)

3. Seuraa testin edistymista (Osa 5.10)
4. Tarkastele tuloksia (Osa 5.12)

B GeneXper|® Dx System - - =re o
_ User Data |lanagement Reports $etup Maintenance About User Administration User|
1 d o wO _zt'jk_
| 3 Yo . -
! : )
op Te De Assa De ap
Modules : Tests Since Launch
ousio ’ Assay l Sample | progress | staws | Semaming Sanpled|| Lol ‘ user | Resut | Assay |staws| STOT| et o
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
If== - e T s T R T
Kuva 1-12. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna ja tyypillinen testin tyénkulku
1.9 Ennen instrumentin kayttoa
Lue koko kéyttdopas ja tutustu Luvun 8 Vaarat turvallisuustietoihin ennen instrumentin
kéyton aloittamista.
Varoitus
Instrumentin kdyttaminen kayttoopasta lukematta tai ilman asianmukaista koulutusta voi
aiheuttaa vakavan vamman, laitevaurion tai tietojen menetyksen.
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2 Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

Tassd luvussa kuvataan jarjestelmin asennus ja asetukset. Ellei toisin mainita, timén

luvun toimenpiteet on tarkoitettu GeneXpert Dx -jérjestelmén jérjestelménvalvojalle tai
vastaavalle henkildstolle. Aiheet ovat seuraavat:

Osa 2.1 GeneXpert Dx -jérjestelmén pakkauksen sisiltd

Osa 2.2 Jarjestelmin kaytossa tarvittavat materiaalit (ei toimitettu)
Osa 2.3 Jarjestelmin kanssa kaytettavéksi suositellut materiaalit
Osa 2.4 Jarjestelmdd koskevat huomautukset

Osa 2.5 GeneXpert Dx -jérjestelmén asentaminen

Osa 2.6 Tietokoneen kdynnistiminen

Osa 2.7 Levyn salaus (Windows 10)

Osa 2.8 Windows-kielen ja ndppaimiston asetukset

Osa 2.9 Tietokoneen maérittdminen

Osa 2.10 Windowsin kieli- ja ndppédimistoasetukset

Osa 2.11 Ohjelmiston kdynnistdminen ensimmaisté kertaa

Osa 2.12 Instrumentin kirjainten méarittdminen

Osa 2.13 Kayttdjien ja kayttooikeuksien méérittdminen

Osa 2.14 Jarjestelmén maarittiminen

Osa 2.15 Oikean asennuksen ja asetusten tarkistaminen

Osa 2.16 Madritysten maérittelyiden ja erdkohtaisten parametrien hallinta
Osa 2.17 Jarjestelmén kdynnistiminen uudelleen

Osa 2.18 GeneXpert Dx -ohjelmiston asennuksen poistaminen tai asentaminen
uudelleen

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas
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2.1

2.2

2.3

GeneXpert Dx -jarjestelman pakkauksen sisalto

. GeneXpert Dx -jarjestelmén pakkaus sisdltdd seuraavat tarvikkeet:
. GeneXpert-instrumentti

. Poytitietokone tai kannettava tietokone, johon on esiladattu GeneXpert Dx
-ohjelmisto ja muut tarvittavat ohjelmistot

. Verkkokytkin (sisdltyy, jos jarjestelmassi on kaksi tai useampia instrumentteja)
. 2D-viivakoodinlukija

. Virtajohto, tyyppi: IEC-320-13, 10 A/125 V Pohjois-Amerikka tai 10 A/250 V
kansainvélinen:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 ja
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2
. Tasavirtasovittimen virtajohto (mallit GeneXpert GX-I R2 ja GeneXpert GX-II R2)
. CAT-5 Ethernet -ristikytkentdkaapeli
. Ulkoinen DVD-asema
. GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttoopas DVD

. Vaatimustenmukaisuustodistus

Jarjestelman kaytossa tarvittavat materiaalit
(ei toimitettu)

GeneXpert Dx -jarjestelmin kaytdssi tarvitaan seuraavia tuotteita, mutta ne eivét sisélly
pakkaukseen:

. Madrityskohtaiset GeneXpert-kasetit

. Madérityskohtaiset vaatimukset (katso méaérityksen pakkausselostetta tai paikallisia ja
kansallisia siéntelyohjeita)

Tilaa GeneXpert-kasetit ottamalla yhteyttd Cepheidiin. Yhteystiedot 16ytyvét Tekninen
tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

Jarjestelman kanssa kaytettavaksi suositellut
materiaalit

. Keskeytyméton virransyotto (UPS)

. Tulostin

Jos haluat tilata tulostimen tai UPS:n, ota yhteyttd Cepheidiin. Yhteystiedot 16ytyvét
Tekninen tuki -osion kohdasta Johdanto.
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2.4 Jarjestelmaa koskevat huomautukset

241 Jarjestelman osat

Cepheid on testannut ja hyvaksynyt GeneXpert Dx -jéarjestelmén osat optimaalisen
suorituskyvyn takaamiseksi.

Al3d muuta tietokoneen asetuksia, esiasennettua ohjelmistoa 4ldki muita jarjestelma-

. komponentteja, ellei Cepheid ole niin neuvonut. Ald asenna ei-hyviksyttyji ohjelmistoja.
Huomio Y i = N -~
Ala vaihda jarjestelméan osia ilman Cepheidin apua.

Tietokoneen asetusten, esiasennetun ohjelmiston tai muiden jarjestelmdakomponenttien
muuttaminen ilman Cepheidilta saatuja ohjeita voi johtaa tietojen menetykseen, jarjestelman
toiminnan heikkenemiseen, laitteen vaurioitumiseen ja mitatéida takuun.

Ali asenna Microsoft SQL Server Expressin uutta versiota tai ohjelmisto lakkaa toimimasta.
Sinun ei esimerkiksi pida yrittda asentaa SQL Server Express 2017 -versiota SQL Server
Express 2012 -version asemesta. Asiakas voi kuitenkin asentaa SQL Server Expressin
esiasennettuun versioon Service Pack -paketteja (SP1, SP2, SP3 jne.).

Tarkeaa

2.4.2 Verkkoyhteys

GeneXpert Dx -jéarjestelméi -tietokone voi siséltdd yhden tai kaksi Ethernet-korttia.
GeneXpert-instrumentille mééritetty kortti on merkitty tietokoneen takaosaan
tyOpOydan madrityksid varten. Jos kéytettdvissd on yksi Ethernet-kortti, se on
tarkoitettu GeneXpert-instrumenttiliitintdan. LAN-yhteytti varten toimitetaan ulkoinen
Ethernet/USB-sovitin. Kytke tietokone instrumenttiin vain mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla. Katso yksityiskohtaiset asennusohjeet Osasta 2.5.1 GeneXpert Dx
-jarjestelmdn asentaminen.

Huomio

Ald muuta GeneXpert Dx -jarjestelméén liittyvii Ethernet-yhteyden Internet-protokollan (IP)
asetusta. IP-asetuksen muuttaminen voi aiheuttaa laitteen tiedonsiirtohairion.

2.4.3 Ohjelmiston tallennusvalineet

Microsoft Windows on asennettu ja aktivoitu GeneXpert Dx -jdrjestelmén tietokoneessa.
Tietokoneen kuljetuslaatikko siséltdd Microsoftin palautusvélineet ja GeneXpert-
ohjelmiston tallennusvélineet.

Sdilyta tallennusvalineita turvallisessa paikassa alkuperaisessa pakkauksessaan. Jos
ohjelmisto on asennettava uudelleen, tarvitaan alkuperainen tallennusvaline. Lisaksi

Tarkeaa ohjelmiston aktivoimiseksi uudelleen saatetaan tarvita tuoteavain (sijaitsee
asennusvilinepakkaukseen merkityssa aitoustodistuksessa).
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 2.3
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2.5

Huomio

Varoitus

Tarkeaa

2.51

Huomio

GeneXpert Dx -jarjestelman asentaminen

6-varinen GeneXpert Dx -jarjestelméa ja moduulit edellyttéavit ohjelmistoversiota 2.1
(tai uudempaa) ja 10-varinen GeneXpert Dx -jarjestelma ja moduulit edellyttavat
ohjelmistoversiota 6.2 tai uudempaa. GeneXpert Dx -jarjestelmdt, joissa on

seka 6- ettd 10-varisten moduulien yhdistelméd samassa instrumentissa, edellyttavat
ohjelmistoversiota 6.5 tai uudempaa. R2 GX-I -jarjestelmia ei ole validoitu
ohjelmistoversiolla 6.5.

Laitteistovikojen valttamiseksi GeneXpert Dx 2.1 (tai uudempi) -ohjelmisto on asennettava
ENNEN 6-vérisen instrumentin tai paivitysmoduulien kytkemista ja kdynnistamista, ja
GeneXpert Dx 6.2 (tai uudempi) -ohjelmisto on asennettava ENNEN 10-varisen instrumentin
tai paivitysmoduulien kytkemistéa ja kdynnistamista. GeneXpert Dx 6.5 (tai uudempi)
-ohjelmisto on asennettava ENNEN sellaisen instrumentin kytkemista ja kdynnistamista,
joka sisédltaa seka 6- ettéa 10-varisten moduulien yhdistelméan. R2 GX-l -jarjestelmia El ole
validoitu ohjelmistoversiolla 6.5.

Katso painotaulukosta Osasta 4.2 Yleiset tekniset tiedot GeneXpert-instrumentin paino. Ole
varovainen, kun poistat instrumentin pakkauksesta. Al3 yritd nostaa instrumenttia ilman
asianmukaista turvallisuuskoulutusta ja apua. Instrumentin nostaminen tai siirtdaminen ilman
asianmukaista koulutusta ja apua voi aiheuttaa henkilovahinkoja, vaurioittaa instrumenttia ja
mitatoida takuun.

Ennen kuin asennat instrumentin, tutustu jarjestelméan teknisiin tietoihin ja vaatimuksiin
lukemalla kohdat Luku 4 Suorituskykyominaisuudet ja tekniset tiedot ja Luku 7 Kayttoon
liittyvat varotoimet ja rajoitukset.

GeneXpert Dx -jarjestelman asentaminen
Seuraavissa osioissa kuvataan GeneXpert Dx -jédrjestelmien asennus.

1. Pura jirjestelmi pakkauksesta ja varmista, ettid pakkaus sisiltdd Osassa 2.1 mainitut
tarvikkeet.

2. Asecta instrumentti kovalle, tukevalle ja tasaiselle alustalle. Varmista, ettd
virtajohdon liitdnt4 ja virtakytkin (takapuolella) ovat helposti saavutettavissa.

Jata instrumentin kummallekin puolelle vahintaan 5 cm:a (2 tuumaa) vapaata tilaa.
Ala tuki tuulettimen poistoaukkoa takana alhaalla tai ilmanottoaukkoa takana ylhaalla.
Asianmukaisen ilmanvaihdon puute voi aiheuttaa laitteen toimintahairion.

3. Kytke mukana toimitetun Ethernet-kaapelin toinen péé tietokoneen takana olevaan
verkkoporttiin (GeneXpert-mallista riippuen, ks. Kuva 2-1, Kuva 2-2, Kuva 2-3 tai
Kuva 2-4 poytitietokonejérjestelmissd ja Kuva 2-5, Kuva 2-6, Kuva 2-7 tai
Kuva 2-8 kannettavan tietokoneen jarjestelmissd). Merkintd osoittaa, ettd portti on
tarkoitettu kéytettdviksi GeneXpert-instrumentin kanssa.
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Liitd GeneXpert-instrumentti ja tietokone mukana toimitetulla Ethernet-kaapelilla. Jos
kaapeli puuttuu tai tarvitaan lisakaapelia, ota yhteyttd Cepheidin tekninen tuki. Yhteystiedot
I6ytyvit Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

Katso osanumero Osasta 9.17 Instrumentin osien vaihtaminen.

Tarkeaa

Huomio

Ald muuta GeneXpert-instrumenttiin liittyvaa Ethernet-yhteyden Internet-protokollan (IP)
asetusta. IP-asetuksen muuttaminen voi aiheuttaa instrumentin tiedonsiirtohairion.

GeneXpert-instrumentin mukana toimitetun tietokoneen IP-osoitteen pitaisi olla oikein ennen sen
Huomautus l&hettamista tehtaalta, mutta jos tietokone ei ole yhteydessé instrumenttiin, suorita Osassa 2.9.3
IP-osoite esitetyt vaiheet.

4. Kytke Ethernet-kaapelin toinen paé instrumentin takapaneelin alaosassa olevaan
verkkoporttiin (ks. Kuva 2-1, Kuva 2-2, Kuva 2-3 tai Kuva 2-4
poytitictokonejarjestelmissid ja Kuva 2-5, Kuva 2-6, Kuva 2-7 tai Kuva 2-8
kannettavan tietokoneen jérjestelmissai).

5. Liitd mukana toimitetut virtajohdot (tai tasavirtasovittimen virtajohto) instrumenttiin
ja tietokoneeseen ja kytke sitten virtajohdot vaihtovirtaan tai keskeytyméattomaén
virransyottoon (UPS).

Huomio

Varmista, ettd UPS on kytketty asianmukaisesti maadoitettuun piiriin. Maadoittamattoman
piirin kdyttaminen voi vaurioittaa instrumenttia.

6.  Suorita Osassa 2.6 Tietokoneen kdynnistiminen annetut vaiheet tai, jos mééritettyja
instrumentteja on useita, suorita Osassa 2.5.2 Lisdinstrumenttien asentaminen
annetut vaiheet.
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GX-l-instrumentti (takanakyma)

Liita mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla

Virtakytkin

Tasavirtasovittimen
virtajohto

Kytke

. Kytke
virtalahteeseen

virtaldhteeseen

Kuva 2-1. GX-l-instrumentin liittdminen poytatietokoneeseen

GX-ll-instrumentti (takandkyma)

FETELIT

Liitd mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla

Virtakytkin

Tietokone (takandakyma)

Tasavirtasovittimen
virtajohto

virtalahteeseen

Kytke
virtaldhteeseen

Kuva 2-2. GX-ll-instrumentin liittdminen poytatietokoneeseen
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GX-IV-instrumentti (takanakyma)
OononsnunoUNOroo00nn0n00o]

Tietokone (takanakyma) Virtakytkin

Kytke
virtaldhteeseen

| Kytke
virtalahteeseen

Liita mukana toimitetulla Ethernet-kaapelilla

Kuva 2-3. GX-IV-instrumentin liittdminen poytatietokoneeseen

GX-XVI-instrumentti (takanakyma)

Tietokone (takanakyma) Virtakytkin

| Kytke
virtaldhteeseen — Kytke
virtalahteeseen

Liitd mukana toimitetulla Ethernet-kaapelilla

Kuva 2-4. GX-XVI-instrumentin liittiminen poytatietokoneeseen

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 2.7
303-1548-F1, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

GX-l-instrumentti (takandkyma)

Liitd mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla

Virtakytkin

Tietokone
(takanakyma)

Tasavirtasovittimen
virtajohto

Kytke virtalahteeseen

Kytke virtaldhteeseen

Kuva 2-5. GX-l-instrumentin liittaminen kannettavaan tietokoneeseen

GX-ll-instrumentti (takanakyma)

Liita mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla

Virtakytkin

Tietokone

(takandkyma)
Tasavirtasovittimen
virtajohto
Kytke Kytke
virtalahteeseen virtalahteeseen

Kuva 2-6. GX-ll-instrumentin liittdminen kannettavaan tietokoneeseen
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GX-IV-instrumentti (takanakyma)

Virtakytkin

Tietokone
(takanakyma)

Liitd mukana toimitetulla
|Ethernet-kaapelilla

Kytke virtalahteeseen

Kytke virtaldhteeseen

Kuva 2-7. GX-IV-instrumentin liittdminen kannettavaan tietokoneeseen

GX-XVlI-instrumentti (takandakyma)

b eEE

o 5= Virtakytkin

Tietokone
(takandkyma)

Liiti mukana toimitetulla
Ethernet-kaapelilla

— Kytke virtaldhteeseen

Kytke virtalahteeseen

Kuva 2-8. GX-XVI-instrumentin liittdminen kannettavaan tietokoneeseen

2.5.2 Lisainstrumenttien asentaminen

Huomio
Varmista ennen muiden instrumenttien asentamista, ettd GeneXpert Dx -ohjelmisto ei ole
kaynnissa.
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Huomio

Huomautus

Huomautus

6-varinen GeneXpert Dx -jarjestelméa ja moduulit edellyttivat ohjelmistoversiota 2.1
(tai uudempaa), ja 10-varinen GeneXpert Dx -jarjestelma ja moduulit edellyttavat
ohjelmistoversiota 6.2 tai uudempaa. GeneXpert Dx -jarjestelm3, jossa on seka 6- etta
10-varisten moduulien yhdistelma, edellyttda ohjelmistoversiota 6.5 tai uudempaa.

Laitteistovikojen valttamiseksi GeneXpert Dx 2.1 (tai uudempi) -ohjelmisto on asennettava
ENNEN 6-vérisen instrumentin tai paivitysmoduulien kytkemista ja kdynnistiamista, ja
GeneXpert Dx 6.2 (tai uudempi) -ohjelmisto on asennettava ENNEN 10-varisen instrumentin
tai paivitysmoduulien kytkemista ja kdynnistamistd. GeneXpert Dx 6.5 (tai uudempi) -
ohjelmisto on asennettava ENNEN sellaisen instrumentin kytkemista ja kdynnistamista, joka
sisaltaa seka 6- etta 10-varisten moduulien yhdistelméan.

Tietokonetta ei tarvitse sammuttaa muiden instrumenttien liittamiseksi.

Yhteen tietokoneeseen voidaan liittdd enintddn 32 GeneXpert-moduulia (10- tai
6-virinen) mind tahansa GeneXpert GX-I-, GeneXpert GX-II- tai GeneXpert GX-1V- tai
GeneXpert XVI -instrumenttien yhdistelméné. Kytke tietokone usean instrumentin
asennuksessa mukana toimitettuun verkkokytkimeen ja kytke sitten instrumentit
kytkimeen. Ks. Kuva 2-9 (poytitietokonejarjestelmét) ja Kuva 2-10 (kannettavat
tietokonejarjestelmait).

1. Pura lisdinstrumentit, virtajohdot, verkkokytkin ja Ethernet-kaapelit pakkauksesta.
2. Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto on parhaillaan kdynnissd, sulje ohjelmisto.

3. Irrota Ethernet-kaapeli aiemmin asennetun instrumentin takaosasta. Pid4 Ethernet-
kaapeli kytkettynd tietokoneeseen.

4. Kytke Ethernet-kaapelin (Vaihe 3) vapaa piai mihin tahansa kdytettivissé olevaan
verkkokytkimen porttiin. Ethernet-kaapelia kdytetddn tietokoneen liittdmiseen
verkkokytkimeen.

5. Liité lisdinstrumentti verkkokytkimen mihin tahansa vapaaseen porttiin toista
Ethernet-kaapelia kdyttiden. Ethernet-kaapelin toinen paa liitetdén instrumentin
takana olevaan verkkoporttiin ja toinen péa liitetddn verkkokytkimen vapaaseen
porttiin.

6. Toista Vaihe 5 muiden instrumenttien liittdmiseksi verkkokytkimeen.

7. Liitd mukana toimitettu virtajohto lisdinstrumenttiin ja liit sitten virtajohto UPS-
laitteeseen. Toista timéa vaihe jokaisen lisdinstrumentin kohdalla.

Jata instrumentit POIS PAALTA (OFF), kunnes tietokone on asennettu.

8.  Liitd viivakoodinlukija suoraan tietokoneen vapaaseen USB-porttiin. Al liiti
skanneria USB-keskittimeen.

9. Suorita Osassa 2.6 Tietokoneen kdynnistiminen annetut vaiheet.

2-10
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Kytke

virtalahteeseen

Tietokone
(takanakyma)

Kytke

Verkkokytkin
(takanakyma)

=

Instrumentti
(Voi olla 6-varinen,

10-varinen tai naiden
kahden yhdistelma)

Kytke

virtaldhteeseen virtalahteeseen

Instrumentti
(Voi olla 6-varinen,

10-varinen tai naiden
kahden yhdistelma)

Virta-
kytkin

Kytke
virtalahteeseen

Liitd mukana toimitetuilla Ethernet-kaapeleilla

Kuva 2-9. Useiden GX-IV-instrumenttien liittdminen poytéitietokoneeseen

GX-l-, GX-lI- tai GX-IV-instrumentti
(voi olla joko 6-véarinen tai
10-varinen)

Tietokone
(takandakyma)

GX-XVl-instrumentti
(Voi olla 6-varinen, 10-vérinen tai
ndiden kahden yhdistelma)

Virta-

——Kytkin

Virta-

Verkkokytkin
(takanakyma)

=

kytkin

Kytke
virtaldhteeseen

Liita mukana toimitetuilla
Ethernet-kaapeleilla

Kytke virtaldhteeseen

Kuva 2-10. Useiden instrumenttien liittaminen kannettavaan tietokoneeseen
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253

Huomautus

Yhdistaminen Cepheid C360 -jarjestelmaan

Cepheid C360 on verkkopohjainen ohjelmistosovellus Cepheid-jérjestelmien hallintaan
ja Cepheid-instrumenteilla tuotettujen laédketieteellisten testitietojen visualisointiin. Nama
ratkaisut auttavat maksimoimaan Cepheid-tuotteiden hyddyt ja soveltamisen
integroimalla useita tiedonhallintatyokaluja.

Niiden ohjeiden avulla voit muodostaa yhteyden Cepheid C360 -verkkoon.

1.
2.
3.

Ota ylimédérdinen Ethernet-kaapeli ja USB-Ethernet-sovitin pakkauksesta.
Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto on parhaillaan kidynnissé, sulje ohjelmisto.

Varmista, ettd ensisijaisessa Ethernet-yhteydessa tietokoneesta instrumenttiin
(ks. Kuva 2-11) tai verkkokytkimeen (usean instrumentin kohdalla, ks. Kuva 2-12)
kaytetddn [P-osoitetta 10.11.14.1.

Liitd Ethernet-sovittimeen liitettdvd USB-liitin mihin tahansa tictokoneen vapaaseen
USB-porttiin.

Yhdisti toisella Ethernet-kaapelilla sovitin verkkoosi. IP-osoite mééaritetdan
oletusarvoisesti DHCP:n avulla.

Jos haluat kayttaa staattista IP-osoitetta, ota yhteys IT-osastoon saadaksesi tukea LIS-liittyman
osoitteen maérittdmiseen.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Kirjaudu Cepheid C360 -verkkosivustoon ja miarité jarjestelmasi. Katso lisdtiedot C360-
asiakirjoista, joita ovat:

. 301-3787: Cepheid C360 -jdrjestelmdn tietojen visualisointiominaisuuksien
kdyttoopas (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

301-8332: Cepheid C360 -jdrjestelmdn hallintaominaisuuksien kdyttoopas (Cepheid
C360 Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506: C360 Sync -toiminnon asentamisen ja verkkoon liittimisen kdyttoopas
(C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

Instrumentti
T‘: o UL SR e
.g &) . : O
-3 oo
Cepheiaecago | Etatuki =
s
Tietokone (takanakyma) :4] “E_ Virta-
kytkin
| -
USB-Ethernet Kytke
g:.'ss”.amen): virtaldhteeseen L Kytke virtalihteeseen
atuki

’; PC-Ethernet (ensisijainen): 10.11.14.1

LIS-
kayttoliittyma ~—

Verkko

Kuva 2-11. GX-IV-instrumentin liittdminen C360-jarjestelmaan
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Instrumentti Instrumentti

airaala

Cepheidecago | Etatuki

i

Tietokone
(takanakyma)

Virta-
kytkin

Kytke ytke Kytke
USB-Ethernet virtaldhteeseen virtalihteeseen virtaldhteeseen
(toissijainen): Verkkokytkin
Etétuki (takandkyma)

n PC-Ethernet (ensisijainen): 10.11.14.1

Lis- °
Kayttslittyms > <

Verk

Kuva 2-12. Useiden GX-IV-instrumenttien liittaminen C360-jarjestelmaan

2.6 Tietokoneen kaynnistaminen

Kun GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone on asennettu, kdynnista tictokone seuraavasti
ja kirjaudu tietokoneeseen.

1. Kéynnistd GeneXpert Dx -jirjestelmén tietokone tietokoneen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Odota jarjestelmin kdynnistymista.

*  Windows 7 -kéyttdjarjestelméssd avautuu Windowsin tilindytto.
Ks. Kuva 2-13.

*  Windows 10 -kéyttdjarjestelméssd avautuu Windowsin lukitusndytto.
Ks. Kuva 2-14. Napsauta mitd tahansa ndyton kohtaa avataksesi Windowsin
tili- ja salasanandyton. Ks. Kuva 2-16.

3. Valitse Windowsin tilindytossd Cepheid-kayttéjatili (ks. Kuva 2-13 ja Kuva 2-16).

*  Windows 7 -kéyttojéarjestelmissd avautuu Windowsin salasananiytto.
Ks. Kuva 2-15.

*  Windows 10:ssd avautuu Cepheid-kayttdjatilin salasanakenttd. Ks. Kuva 2-16.
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GeneXpert Dx -jérjestelmén tietokoneeseen on médritetty kaksi Windows-tilia.
Cepheid-Admin-tili on tarkoitettu jarjestelmanvalvojan tehtéviin, kuten
ohjelmistopéivityksiin, jarjestelmén konfigurointiin ja normaaliin kdyttoon.
Teknisen tuen Cepheid-Techsupport-tilia kdyttda vain Cepheidin tekninen tuki.
Ks. Kuva 2-13 ja Kuva 2-16.

Huomio
Sinun on kirjauduttava sisddn kayttamalla ennalta maaritettya tilia. Jos kirjaudut siséan eri
kayttajanimella ja profiililla, virranhallinta-asetukset ovat virheelliset.
. Windows 7 professional
Kuva 2-13. Windows 7:n tilindytto
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1:44

Monday, January 27

Kuva 2-14. Windows 10:n lukitusnaytto

Ensimmadisen kirjautumisen salasana on annettu alla. Salasana on vaihdettava
ensimmdisen kirjautumisen yhteydessd. Ald muuta kiyttdjanimen tai profiilin
asetuksia. Kirjaudu sisddn seuraavasti:

*  Tilin nimi: Cepheid-Admin
*  Salasana: cphd

4. Kirjoita salasana Windowsin salasananiytossa (ks. Kuva 2-15 ja Kuva 2-16).
Oletussalasana on cphd ja se on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen yhteydessé
(ohjelmiston ohjeiden mukaisesti). Kun jarjestelménvalvoja on vaihtanut salasanan,
anna tulevien kirjautumisten salasana.

2.16 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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! Switch User |

Kuva 2-15. Windows 7:n salasananaytto

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Kuva 2-16. Windows 10:n tili- ja salasananédytto

Kun GeneXpert-jarjestelmaan Cepheid-Admin-tilille kirjaudutaan ensimmaisen kerran, cphd-
salasanan syottamisen jalkeen nayttdon tulee valittémasti kehote salasanan vaihtamisesta. Vaihda
salasana noudattamalla nayttéén tulevia ohjeita. Anna tilin vanha salasana (cphd) ja anna uusi

Huomautus ) ’ T ) ) )
salasana kaksi kertaa. Muista kirjata ja tallentaa uudet salasanatiedot turvalliseen paikkaan.
Kun ensimmainen kirjautuminen jarjestelmaan on tehty, salasanaa ei enaa tarvitse vaihtaa.
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Huomio

e D

A

2.6.1

2.6.1.1

Huomautus

Ald muuta Cepheid-kiyttijaprofiilia. Profiilin muuttaminen voi aiheuttaa tietojen menetyksen
testin aikana.

5. GeneXpert Dx -ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti, kun jarjestelma
kdynnistetdédn. Windows-tyopdydan GeneXpert Dx -kuvake mahdollistaa
ohjelmiston manuaalisen kdynnistdmisen. Ks. Kuva 2-17.

Genexpert Dx

Kuva 2-17. GeneXpert Dx -jarjestelman pikavalintakuvake

6. Poistu GeneXpert Dx -ohjelmistosta valitsemalla Kayttdja-valikosta Poistu (Exit).

Virustorjuntaohjelmisto

. Windows 7: ks. Osa 2.6.1.1 Windows 7:n virustorjuntaohjelmisto.

. Windows 10: ks. Osa 2.6.1.2 Windows 10:n virustorjuntaohjelmisto.

Windows 7:n virustorjuntaohjelmisto

Windows 7 -kéyttojarjestelmaa kayttavan GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokoneen
suojaamiseksi viruksilta, jotka voivat aiheuttaa tietojen vahingoittumisen tai hdiritd
normaalia toimintaa, Cepheid suosittelee vahvasti virustorjuntaohjelman asentamista ja
sen sddnnollistd paivittdmistd. Tietokoneviruksia voi padstd koneeseen, kun tietokone
liitetdén paikallis- tai alueverkkoon tai kun tietoja viedddn ulkoisille muistilaitteille.

Cepheid on validoinut useita kaupallisesti saatavilla olevia valmiita ratkaisuja Symantec
Corporationilta ja McAfee Inc:lta.

Jos ohjelmisto ostetaan kaupalliselta toimittajalta, asenna ohjelmisto noudattamalla
valitun ohjelmiston mukana toimitettujen kayttdasiakirjojen ohjeita.
Virustorjuntaohjelma aktivoidaan yleensd muodostamalla yhteys Internetiin. Noudata
ohjelmiston valintaikkunoissa tai asiakirjoissa mainittuja erityisid aktivointiohjeita.

Tietokoneen on yleensa oltava yhteydessa Internetiin, jotta virustorjuntaohjelma voidaan aktivoida.
Varmista, etta paivitys on ajoitettu sellaiseen aikaan, kun tietoja ei kerata.

Jos laitoksesi edellyttdd toisentyyppisen virustorjuntaohjelmiston kdytt6d kuin edelld
luetellut ohjelmat, laitoksesi on vastuussa ratkaisujen yhteensopivuuden validoinnista
Cepheidin tuotetarjonnan kanssa.
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Yllapida aktiivista virustorjuntatilausta ja lataa paivitykset sdannéllisesti. Jos GeneXpert Dx -
jarjestelmén tietokonetta kaytetaan Internet-yhteyden muodostamiseen, suorita

Tarkeaa virustorjuntaohjelmisto ennen GeneXpert Dx -ohjelmiston kdyton jatkamista ja varmista,
ettd jarjestelman tulokset vastaavat minka tahansa liitetyn LIS-jarjestelméan tuloksia.

Huomio P o . PPN - - -
GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone on maaritetty kayttimaan Windowsin palomuuria,
joten Windows-palomuurin kiyttéa voidaan jatkaa. Al kiynnisti tai kdyta muita kuin
Windows-palomuurituotteita. Ndin tietojen kerdaminen ei esty.

Huomio Cepheid testaa ja hyvaksyy jarjestelmakomponentit optimaalisen suorituskyvyn

takaamiseksi. Ald muuta tietokoneen asetuksia, esiasennettua ohjelmistoa tai muita
jarjestelmin komponentteja, ellei Cepheid niin neuvo. Ali asenna ei-hyviksyttyja
ohjelmistoja. Ala vaihda jarjestelmin verkkoyhteytta.

2.6.1.2 Windows 10:n virustorjuntaohjelmisto

Windows 10 -kéyttojarjestelmad kayttava GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone
toimitetaan Windows Defender -virustorjuntaohjelman kanssa. Se suojaa viruksilta, jotka
voivat vahingoittaa tietoja tai héiritd normaalia toimintaa. Koska Windows Defender
-virustorjunta sisdltyy Windows 10 -kéyttdjarjestelméén ja sitd péivitetddn ja
yllapidetddn automaattisesti kayttojarjestelmén kanssa, Cepheid ei suosittele
lisdvirustorjuntaohjelmiston kéyttod Windows 10 -kéyttdjarjestelmad kéyttéaville
GeneXpert Dx -jéarjestelmén tietokoneelle.

2.7 Levyn salaus (Windows 10)

Ennen kuin aloitat, muista, etta koko kiintolevyn salaaminen voi olla pitka prosessi. Voit kayttaa
Huomautus tietokonettasi salauksen ollessa kaynnissa taustalla, mutta sinun on lopulta kdynnistettava tietokone
uudelleen. Tallenna tiedostot usein ja suunnittele sen mukaisesti.

BitLocker on salausjérjestelmé, joka on suunniteltu estiméén useimmat offline-
hyokkéaykset ja haittaohjelmat. Tdmén ominaisuuden kéyttdminen on erittdin tirkeda
tietojesi ja luottamuksellisten tietojen suojaamiseksi. BitLocker-asemansalauksen
kayttoonotto Windows 10:ssd on kuvattu alla.

Cepheid on validoinut BitLocker-asemansalauksen GeneXpert-tietokoneissa, joissa on
Windows 10.

Asiakkaat ovat vastuussa BitLockerin kiyttoonotosta ja palautusavaimen asettamisesta.

Jos tietokoneessa on Luotettu alustamoduuli (Trusted Platform Module (TPM)), siirry kohtaan
Vaihe 10. Jos laitteesi ei sisalla Trusted Platform Module (TPM) -sirua, et voi kaynnistaa

Huomautus BitLockeria Windows 10:ss&. Voit silti kdyttda salausta, mutta sinun on kaytettava paikallista
ryhmakaytantdeditoria (LGPE) lisdtodennuksen ottamiseksi kayttoon kaynnistyksen yhteydessa.
Aloita seuraavasti, Vaihe 1.

1. Jos kéytit tablettia tai kosketusnéyttolaitetta, siirry tyOpOytétilaan.

2. Kaytd Windows-nappain + R -pikanédppiin -yhdistelméa avataksesi Suorita (Run)
-komennon > kirjoita gpedit.msc > valitse OK.
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3. Laajenna Tietokoneen asetukset (Computer Configuration) -kohdassa Hallintamallit
(Administrative Templates).

4. Laajenna Windows-komponentit (Windows Components).

5. Laajenna BitLocker-asemansalaus (BitLocker Drive Encryption) ja Kaytt6jarjestelmén
asemat (Operating System Drives).

6. Kaksoisnapsauta oikeanpuoleista kohtaa Edellyta lisatodennusta kdynnistyksen
yhteydessa (Require additional authentication at startup).

7. Valitse Kaytossa (Enabled).

8.  Valitse vaihtoehto Salli BitLocker ilman yhteensopivaa TPM:&a (Allow BitLocker
without a compatible TPM) (vaatii salasanan tai kaynnistysavaimen USB-muistitikulla).

9. Viimeistele prosessi napsauttamalla OK.

10.  Valitse Kaynnista (Start) > Resurssienhallinta (File Explorer) > Tama tietokone
(This PC).

11.  Napsauta hiiren kakkospainikkeella kohdassa Laitteet ja asemat (Devices and drives)
jérjestelmén asemaa (kosketusnéyttolaitteissa, paina ja pidéd painettuna), johon
Windows 10 on asennettu, ja valitse sitten Kéynnista BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Avaa aseman lukitus antamalla salasana. On tdrkedd varmistaa, ettd voit kdynnistia
jarjestelmén, vaikka kadottaisit palautusavaimen.

Cepheid suosittelee vahintaan 10-merkkista salasanaa, jossa on seka isoja etta pienia kirjaimia,

Huomautus o ;
numeroita ja symboleja.
Valitse, miten palautusavain varmuuskopioidaan:
. Tallenna Microsoft-tilillesi
. Tallenna USB-muistitikulle
*  Tallenna tiedostoon (ei paikalliselle kiintolevylle)
*  Tulosta palautusavain
Jos BitLocker on kadytossa, asiakkaan vastuulla on yllapitdaa palautusavainta, jos se unohtuu
tai katoaa. Lisétietoja on osoitteessa https://www.microsoft.com.
Tarkeaa
Cepheid ehdottaa tallentamista USB-muistitikulle ja palautusavaimen tulostamista ja
palautusavaimen arkistointia IT-osastolla.
13.  Valitse, kuinka paljon asemastasi salataan:
. Salaa kaytetty levytila (nopeampi ja paras uusille tietokoneille ja asemille)
. Salaa koko asema (hitaampi mutta paras kaytossa oleville tietokoneille ja
asemille)
Huomautus Cepheid suosittelee koko aseman salausta.
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*  Valitse kdytettdva salaustila:
*  Uusi salaustila (paras tdmén laitteen kiinteille asemille)

*  Yhteensopiva tila (paras asemille, jotka voidaan siirtdd télté laitteelta)

Cepheid suosittelee, etta kaytat uutta salaustilaa (XTS-AES), koska asemat eivét siirry tietokoneelta

Huomautus )
toiselle.

14.  Valitse kohdan Aja BitLocker-jarjestelman tarkistus (Run BitLocker system check)
vieressd oleva valintaruutu.

15. Kaéynnisté tietokone uudelleen.
16. Anna pyydettiessé salasanasi.
17.  Kun olet kirjautunut Windows 10:een, voit tarkistaa salauksen tilan

*  Napsauta Kdynnista (Start) > Resurssienhallinta (File Explorer) > Tama tietokone
(This PC)

e Jérjestelmdasemassa nikyy nyt munalukkosymboli.

»  Napsauta asemaa hiiren kakkospainikkeella (paina ja pidé painettuna) ja valitse
sitten Hallinnoi BitLockeria (Manage BitLocker)

*  Niet nykyisen tilan, jonka tulisi olla C: BitLocker-salaus (BitLocker Encrypting)
*  Voit jatkaa tietokoneen kiyttda salauksen tapahtuessa taustalla
. Saat ilmoituksen, kun salaus on valmis.

Kun BitLocker-salaus on tehty, kaikki sisélto ja viestintd suojataan.

2.8 Windows-kielen ja nappaimiston asetukset

Tietokone on toimitettaessa madritetty englanninkielistd Windows-ohjelmistoa ja
nidppdimistdd varten. Jos kieli- ja ndppédimistoasetukset on kuitenkin maéritettava
uudelleen toiselle kielelle, ks. Appendix C, GeneXpert Dx -ohjelmiston kansainviliset
madritysohjeet.

2.9 Tietokoneen maarittaminen

GeneXpert Dx -ohjelmistoversio 6.5 tukee Microsoft Windows 7- ja Windows 10 -kayttojarjestelmia.

Huomautus Jos tarvitset apua, ota yhteyttd alueesi Cepheidin tekninen tuki -keskukseen.
Suorita tidssd osassa seuraavat vaiheet:
. Varmista, ettd tietokoneelle valittu virranhallinta-asetus on oikea jérjestelméin
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ks. Osa 2.9.1 Virranhallinta-asetukset.
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2.9.1.1

. Aseta tietokoneen paivamaara ja aika, jotta jarjestelmén kédyton aikana voidaan
varmistaa oikea aikaleimaus. Ks. Osa 2.9.2 Paikallinen pdivimaira ja aika.

. Tarkista [P-osoiteasetukset jdrjestelméin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ks. Osa 2.9.3 IP-osoite.

Virranhallinta-asetukset
Tietokoneeseen on jo médritetty oikeat virranhallinta-asetukset. Jos ne on nollattava:
. Windows 7: ks. Osa 2.9.1.1 Virranhallinta-asetusten valitseminen Windows 7:ssé.

. Windows 10: ks. Osa 2.9.1.2 Virranhallinta-asetusten valitseminen Windows 10:ssé.

Virranhallinta-asetusten valitseminen Windows 7:ssa
1. Napsauta Windowsin tehtévipalkissa Windowsin kuvaketta.

2. Valitse Ohjauspaneeli (Control Panel). Jos ndakymaiksi on asetettu Pienet kuvakkeet,

Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna tulee nékyviin, ks. Kuva 2-18. Napsauta
kohtaa Virran asetukset (Power Options).

/(-\ . (53 » Control Panel » All Control Panel ltems »

Adjust your computer's settings

P Action Center

Bl Color Management

[ Desktop Gadgets

@ Ease of Access Center

<] Getting Started

W HP ProtectTools Security Manager
Internet Options

& Mouse

B Performance Information and Tools
Programs and Features

% Sound

1% System

F, Windows Anytime Upgrade

@ Windows Mobility Center

{41 Administrative Tools
Credential Manager
&2 Device Manager
Flash Player
@ HomeGroup
&3 Indexing Options
&2 Keyboard
5% Network and Sharing Center
E Personalization
L Recovery
@ Speech Recognition
o, Taskbar and Start Menu
B Windows CardSpace
&l Windows Update

[=3 AutoPlay

D Date and Time
r!:'.g Devices and Printers

F Folder Options

(& HP 3D DriveGuard
R Intel(R) Graphics and Media
[ Location and Other Sensors
Notification Area Icons
=] Phone and Modem

& Region and Language

@ SRS Premium Sound PRO
[ Troubleshooting

i Windows Defender

View by: Small icons ¥

@ Backup and Restore

0 Default Programs

B Display

JA Fonts

HP Power Assistant

& Intel® Rapid Storage Technology

(® Mail (Microsoft Outlook 2013)
Parental Controls

3 Power Options

fb RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

3@, User Accounts

o Windows Firewall

Kuva 2-18. Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna
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/(: - 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options v Search Control Panel yel
Control Panel Home N
Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you imize your puter's perf or conserve energy. Make a plan active by I
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power []
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does (©) Balanced (recommended) hange plan settings
Create a power plan ically balances p. e with energy ¢ ion on capable are.
[ Choose when to turn off the ) . .
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer N
sleeps Show additional plans ¥
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © © @

Kuva 2-19. Virran asetukset -ikkuna

3. Valitse Cepheid Asetukset-Ald muuta (Cepheid Setup-Do Not Alter) -osiossa Muuta
suunnitelman asetuksia (Change plan settings). Ks. Kuva 2-19. Esiin tulee Muokkaa
suunnitelman asetuksia -ikkuna. Ks. Kuva 2-20.

/(: ) 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » Edit Plan Settings v Search Control Panel bl

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

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

j On battery A9 Pluggedin

© Dim the display: WN:ver lever V]
2 Turn off the display: \Never Never v

% Put the computer to sleep: [‘Never V] [Nevel V]
"0 Adjust plan brightness: ° O % o O #

hange advanced power settings

Save changes

Kuva 2-20. Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna
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Varmista, ettd Nayton himmennys (Dim the Display), Sammuta ndytt6 (Turn off the
display) ja Aseta tietokone lepotilaan (Put the computer to sleep) on asetettu tilaan
Ei koskaan (Never) sekd Akkuvirrassa (On battery)- ettd Verkkovirrassa (Plugged in)
-asetuksissa. Ks. Kuva 2-20.

Napsauta Muuta virran lisdasetuksia (Change advanced power settings)
(ks. Kuva 2-20). Esiin tulee Virran lisdasetukset -ikkuna. Ks. Kuva 2-21.

(@ Power Options — @]ﬂ

| Advanced settings ]

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

B Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] v

# Internet Explorer -
# Desktop background settings

\+ Wireless Adapter Settings

= Sleep

# Sleep after

# Allow hybrid sleep

On battery: Never
Plugged in: Never

m

+_Allow wake timers

ok J[ Concel |

Kuva 2-21. Virran asetukset—Lisaasetukset-ikkuna

Laajenna ndkymai kaksoisnapsauttamalla Virran lisdasetukset (Power Options
Advanced) -ikkunassa Lepo (Sleep) ja kaksoisnapsauta sitten Siirry horrostilaan, kun
on kulunut (Hibernate after). Ks. Kuva 2-21.

A. Poytitietokoneet: Varmista, ettd Asetus (Setting) -arvoksi on asetettu nolla (0)
tai Ei koskaan (Never). Jos ndin ei ole, muuta Asetus (Setting) -arvoksi nolla (0)
tai Ei koskaan (Never).

B. Vain kannettavat tietokoneet: Varmista, ettd Akkuvirrassa (On battery)- ja
Verkkovirrassa (Plugged in) -arvoiksi on asetettu Ei koskaan (Never). Jos néin ei
ole, napsauta Akkuvirrassa (On battery) ja/tai Verkkovirrassa (Plugged in) ja
kéyta sitten ylé- ja alanuolindppdimid asettaaksesi niiden arvot nollaksi (0)
valittavissa olevassa vaihtoehdossa.

Sulje Virran asetukset (Power Options) -ikkuna napsauttamalla Kayta (Apply) ja
sitten OK. Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna tulee uudelleen nakyviin.

Sulje Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna valitsemalla Peruuta (Cancel).
Nayttdon avautuu Virran asetukset (Power Options) -ikkuna (ks. Kuva 2-22).

2-24

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

9. Vain kannettavat tietokoneet: Napsauta Virran asetukset (Power Options)
-ikkunassa Valitse, mita kannen sulkeminen tekee (Choose what closing the lid does)
-merkintd. Jarjestelmaasetukset-ikkuna avautuu (ks. Kuva 2-23). Aseta Kun suljen
kannen (When | close the lid) -asetukseksi Ali tee mitdén (Do nothing) ja kaikille
muille asetuksille Lepotila (Sleep) ja napsauta Tallenna muutokset (Save Changes).

Q ’ & » Control Panel » All Control Panel tems » Power Options =
B

ontrol Panel Home
Select a power plan

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

Kuva 2-22. Virran asetukset -ikkuna

|
- X

@ ’ 9 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pol

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 setgj

@ When I press the power buttoyg:

@ When I press the sleep buttolN leep

% When I close the lid: TDo nothing VJ IDo nothing 'J

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

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct
p d to unlock the comp 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

Kuva 2-23. Jarjestelmaasetusten ikkuna
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10. Vain kannettavat tietokoneet: Sulje Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna
valitsemalla Peruuta (Cancel). Nayttoon avautuu Virran asetukset (Power Options)
-ikkuna (ks. Kuva 2-19).

11.  Poistu virran asetuksista ja sulje ohjauspaneelin ikkuna napsauttamalla ikkunan
oikeassa yldkulmassa olevaa punaista X-merkkia.

2.9.1.2 Virranhallinta-asetusten valitseminen Windows 10:ssa

1. Napsauta Windowsin tehtdvépalkissa Windowsin kuvaketta.

2. Valitse Windows-jarjestelma (Windows System) > Ohjauspaneeli (Control Panel). Jos
nidkymaéksi on asetettu Pienet kuvakkeet, Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna
tulee nakyviin, ks. Kuva 2-24. Napsauta kohtaa Virran asetukset (Power Options).

All Control Panel Items

1+ > Control Panel > All Control Panel Items

Adjust your computer's settings

Administrative Tools ) Audio Controls

< BitLocker Drive Encryption (33 Color Management
[ Default Programs 2 Device Manager

B2 Energy Star & File Explorer Options

A Fonts *§ HomeGroup
F Infrared B Intel ® Graphics Settings
< Keyboard & Language

£3 Phone and Modem # Power Options

B Region & RemoteApp and Desktop Connectio...

% Storage Spaces
Troubleshooting

& Speech Recognition
Taskbar and Navigation

3% Windows Mobility Center 5 Windows To Go

(" AutoPlay
@ Credential Manager
2 Devices and Printers
o File History
@ HP Client Security
@ Intel® Rapid Storage Technology
@ Mouse
& Programs and Features
¥ Security and Maintenance
® Sync Center
& User Accounts
@ Work Folders

% Backup and Restore (Windows 7)
= Date and Time

@ Ease of Access Center

Flash Player (32-bit)

& Indexing Options

€ Internet Options

& Network and Sharing Center

& Recovery

o Windows Firewall

= [m] X

vy Control Panel bl

View by:  Small icons ~

Kuva 2-24. Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna
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@ Power Options — O
P

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v U | Search Control Pane »

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 displa\prightness, 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
=

&5 www.energystar.gov
= gystarg O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

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

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

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Kuva 2-25. Virran asetukset -ikkuna

3. Valitse Cepheid Asetukset-Ald muuta (Cepheid Setup-Do Not Alter) -osiossa Muuta
suunnitelman asetuksia (Change plan settings). Ks. Kuva 2-25. Esiin tulee Muokkaa
suunnitelman asetuksia -ikkuna. Ks. Kuva 2-26.

W cdit Plan Settings — O X

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

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

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

[l On batter A% Plugged in
) \
K& Tum off the displi¥ [Never 1 [Never v
® Putthe computer to sledh; | Never YN [Never v

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Kuva 2-26. Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna

4. Varmista, ettd Sammuta néytté (Turn off the display)- ja Siirré tietokone lepotilaan
(Put the computer to sleep) -toiminnoissa on valittuna Ei koskaan (Never) seki
Akkuvirrassa (On battery)- ettd Verkkovirrassa (Plugged in) -asetuksille. Varmista
myos, ettd Sdada suunnitelman kirkkautta (Adjust plan brightness) -toiminnon
liukusédddin on asetettu kirkkaimpaan asetukseensa. Ks. Kuva 2-26.
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S.

Valitse Muuta virran lisdasetuksia (Change advanced power settings)
(ks. Kuva 2-26). Esiin tulee Virran lisdasetukset -ikkuna. Ks. Kuva 2-27.

4
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

[H Internet Explorer

[+ Desktop background settings
[ Wireless Adapter Settings

= Sleep

[# Sleep after

[ Allow hybrid sleep

= Hibernate after

On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Kuva 2-27. Virran asetukset—Lisdasetukset-ikkuna (Lepo)

Laajenna ndkymaa kaksoisnapsauttamalla Virran lisdasetukset (Power Options
Advanced) -ikkunassa Lepo (Sleep) ja kaksoisnapsauta sitten Siirry horrostilaan,
kun on kulunut (Hibernate after). Ks. Kuva 2-27.

A.

Poytitietokoneet: Varmista, cttd Asetus (Setting) -arvoksi on asetettu nolla (0)
tai Ei koskaan (Never). Jos ndin ei ole, muuta Asetus (Setting) -arvoksi nolla (0)
tai Ei koskaan (Never).

Vain kannettavat tietokoneet: Varmista, ettd Akkuvirrassa (On battery)- ja
Verkkovirrassa (Plugged in) -arvoiksi on asetettu Ei koskaan (Never). Jos néin ei
ole, napsauta Akkuvirrassa (On battery) ja/tai Verkkovirrassa (Plugged in) ja
kayta sitten yld- ja alanuolindppdimid asettaaksesi niiden arvot nollaksi (0)
valittavissa olevassa vaihtoehdossa.

Laajenna ndkymad kaksoisnapsauttamalla virran lisdasetusten ikkunassa Naytto
(Display) ja kaksoisnapsauta -Ota mukautuva kirkkaus kayttoon (Enable adaptive
brightness). Ks. Kuva 2-28.

A.

B.

Poytitietokoneet: Varmista, ettd Asetus (Setting) -arvoksi on asetettu Pois
(Off). Jos ndin ei ole, muuta Asetus (Setting) -arvoksi Pois (Off).

Vain kannettavat tietokoneet: Varmista, ettd Akkuvirrassa (On battery)- ja
Verkkovirrassa (Plugged in) -arvojen asetus on Pois (Off). Jos néin ei ole, vaihda
Akkuvirrassa (On batttery)- ja/tai Verkkovirrassa (Plugged in) -arvoksi Pois (Off).
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‘B rower

Advanced settings

= Select the power plan that you want to customize, and
f; 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

\ [+ PCI Express

[H Processor power management

= Display
[ Turn off display after

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

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Kuva 2-28. Virran asetukset—Lisaasetukset-ikkuna (Naytto)

8. Sulje Virran asetukset (Power Options) -ikkuna napsauttamalla Kayté (Apply) ja
sitten OK. Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna tulee uudelleen nékyviin.

9.  Sulje Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna valitsemalla Peruuta (Cancel).
Néayttoon avautuu Virran asetukset (Power Options) -ikkuna (ks. Kuva 2-29).

10. Vain kannettavat tietokoneet: Napsauta Virran asetukset (Power Options)
-ikkunassa Valitse, mita kannen sulkeminen tekee (Choose what closing the lid does)
-merkinti. Jarjestelmaasetukset-ikkuna avautuu (ks. Kuva 2-30). Aseta kaikkiin
asetuksiin AlA tee mitaan (Do nothing) ja napsauta Tallenna muutokset (Save
Changes).
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# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options 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.
See also
Windows Mobility Center
User Accounts
Kuva 2-29. Virran asetukset -ikkuna
- [m] X

«

v 4 % > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings

v U Search Control Panel
Define power buttons and turn on password protection

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

) Change settings that are currently unavailable

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

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

Cancel

11.

12.

Kuva 2-30. Jarjestelmaasetusten ikkuna

Vain kannettavat tietokoneet: Sulje Muokkaa suunnitelman asetuksia -ikkuna

valitsemalla Peruuta (Cancel). Naytt6on avautuu Virran asetukset (Power Options)
-ikkuna (ks. Kuva 2-25).

Poistu virran asetuksista ja sulje Ohjauspaneeli-ikkuna napsauttamalla ikkunan
oikeassa yldkulmassa olevaa X-merkkia.

2-30
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2.9.2 Paikallinen paivamaara ja aika

Pédivamédirin ja ajan asettaminen:

. Windows 7: ks. Osa 2.9.2.1 Paikallisen pédivdméérén ja ajan asettaminen Windows
7:ss4.
. Windows 10: ks. Osa 2.9.2.2 Paikallisen pdivimaérén ja ajan asettaminen

Windows 10:ssé.

2.9.2.1 Paikallisen paivamaaran ja ajan asettaminen Windows 7:ssa

1. Valitse Ohjauspaneeli (Control Panel) > Pdivamaara ja aika (Date and Time). Naytt66n
avautuu Paivamaiira ja aika -valintaikkuna. Ks. Kuva 2-31.

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

Date:

\ Thursday, April 14, 2019

! Change date and time...

Time zone

(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.

Notify me when the clock changes

Get more time zone n\mat an online

How do [ set the clock an® e zone?

Kuva 2-31. Paivamaaran ja ajan ominaisuudet -valintaikkuna

2. Napsauta Muuta pdivamaara ja aika... (Change Date and Time...) -painiketta.
Péivamédrin ja ajan asetusten valintaikkuna tulee nédkyviin. Ks. Kuva 2-32.
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Date and Time Settil

Set the date and time:

Date: Time:

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

B

Change calendar settings

Kuva 2-32. Pdivamaaran ja ajan asetusten valintaikkuna

3. Aseta oikea paikallinen padivamaara ja kellonaika.
4. Palaa Paivamaara ja aika -valintaikkunaan valitsemalla OK. Ks. Kuva 2-31.

5. Napsauta Muuta aikavyéhyke... (Change Time Zone...) -painiketta.
Aikavyohykeasetusten valintaikkuna tulee niakyviin. Ks. Kuva 2-33.

| Set the time zone:

Time zone:

[(UTC-DS:DD} Pacific Time (US & Canada) -

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time: Thursd&pnlla 2019 2:05 PM

OK Cancel

Kuva 2-33. Aikavybhykeasetusten valintaikkuna

6. Valitse oikea paikallinen aikavyohyke ja valitse Kayta automaattista kesé -ja talviajan
paivitysta (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time) -valintaruutu, jos se
on kéytettavissa.

7. Sulje Aikavyohykeasetukset -valintaikkuna valitsemalla OK ja sulje sitten
Pdivamadra ja aika -valintaikkuna valitsemalla OK.

Huomio

Ald muuta aika- tai paivimairiasetuksia, kun testi on kiynnissa.
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2.9.2.2 Paikallisen paivamaaran ja ajan asettaminen Windows 10:ssa

1. Valitse Ohjauspaneeli (Control Panel) > Pdivamaara ja aika (Date and Time). Nayttoon
avautuu Pdivdamaari ja aika -valintaikkuna. Ks. Kuva 2-34.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:

Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

!;Change date and time...

Time zone

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

Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

R

0K Cancel Apply

Kuva 2-34. Paivamaaran ja ajan ominaisuudet -valintaikkuna

2. Napsauta Muuta pdivamaara ja aika... (Change Date and Time...) -painiketta.
Pdivamédrin ja ajan asetusten valintaikkuna tulee ndkyviin. Ks. Kuva 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

Kuva 2-35. Pdivamaaran ja ajan asetusten valintaikkuna
3. Aseta oikea paikallinen padivimaéara ja kellonaika.
4. Palaa Pdivamaird ja aika -valintaikkunaan valitsemalla OK. Ks. Kuva 2-34.

5. Napsauta Muuta aikavydhyke... (Change Time Zone...) -painiketta.
Aikavyo6hykeasetusten valintaikkuna tulee nakyviin. Ks. Kuva 2-36.

% Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada) £4
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

Kuva 2-36. Aikavyohykeasetusten valintaikkuna

6. Valitse oikea paikallinen aikavy6hyke ja valitse Kdytd automaattista kesa -ja talviajan
paivitysta (Automatically adjust clock for Daylight Saving Time) -valintaruutu, jos se
on kaytettavissa.

7. Sulje Aikavyohykeasetukset -valintaikkuna valitsemalla OK ja sulje sitten
Pdivamadra ja aika -valintaikkuna valitsemalla OK.
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Huomio

Ald muuta aika- tai paivimairiasetuksia, kun testi on kiynnissa.

2.9.3 IP-osoite

Jotta voit suorittaa timan osion vaiheet, sinun on oltava joko kirjautuneena sisdan Cepheid-Admin-

Huomautus . .
kayttajana tai annettava Cepheid-Admin-salasana.

Tietokone on jo mééritetty oikealla IP-osoitteella, kun GeneXpert Dx -jarjestelméon
lahetetty. Jos ne on nollattava:

. Windows 7: ks. Osa 2.9.3.1 IP-osoitteen asettaminen Windows 7:ssé.

. Windows 10: ks. Osa 2.9.3.2 IP-osoitteen asettaminen Windows 10:ss4.

2.9.3.1 IP-osoitteen asettaminen Windows 7:ssa

1. Kirjaudu jarjestelméaén Cepheid-Admin-kayttdjana tai anna Cepheid-Admin-salasana
pyydettaessa.

2. Napsauta Windowsin tehtdvapalkissa Windows-kuvaketta.

3. Valitse Ohjauspaneeli (Control Panel). Jos ndkymaéksi on asetettu Luokka (Category),
ndyttd tulee ndkyviin kohdan Kuva 2-37 osoittamalla tavalla.

&) @ » Control Panel »

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥

a)

Kuva 2-37. Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna—Luokkanakyma

System and Security
\Jg Review your computer's status

Find and fix problems
Network and Internet
“ Connect to the Internet
- View network status and tasks

@W

Back up your computer

Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound
¥ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector

©v & &

Adjust commonly used mobility settings

¢ Programs

Uninstall a program

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

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

Let Windows suggest settings

Optimize visual display
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4. Napsauta Nayta verkon tila ja tehtavat (View network status and tasks). Verkko- ja
jakamiskeskus (Network and Sharing Center) -néytto tulee nékyviin. Ks. Kuva 2-38.

C=lREl X
@ . :.: » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center v
©

Control Panel Home . : . b )
\ View your basic network information and set up connections
3 p N See full map
\Aanage wireless networks ‘A ® g )
hi dapter setti =
e CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
‘tl Set up a new connection or network
Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
'fs. 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 g
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Kuva 2-38. Verkko- ja jakamiskeskus -naytto

5. Valitse Muuta sovittimen asetuksia (Change adapter settings). Network Connections
(Verkkoyhteydet) -naytto tulee nékyviin. Ks. Kuva 2-39.

)
i
3,
"
4
)
i
]
&
®

- GeneXpert Connection — Local Area Connection 3 — Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4
. A LW L.

— Network cable unplugged Network cable unplugged ’! Not connected N Not connected
% @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 3¢ @7 Bluetooth Personal Area Network 3¢ <l Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ «llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

'
X

s Wireless Network Connection 5
P . Not connected
olll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Kuva 2-39. Verkkoyhteydet-naytto
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6. Napsauta hiiren kakkospainikkeella GeneXpert-yhteys (GeneXpert Connection).
Nékyviin tulee pudotusvalikko. Ks. Kuva 2-40.

’ & » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v

Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection = v O @
™ GeneXpert Connection — Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4

s = 2 . . 3
> _ Network ¢~ S == Network cable unplugged > o Not connected > » Not connected

X @7 IntelR)87 & Disable Bluetooth Personal Area Network 3¢ il Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ ollll Wicrosoft Virtual WiFi Miniport A

L‘. Wireless N Slalie
> o Not conn| Diagnose
X d:fm Microsoft|
‘ Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

% Properties

Kuva 2-40. Verkkoyhteydet-ndytto ja pudotusvalikko
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7. Valitse pudotusvalikosta Ominaisuudet (Properties). Nakyviin tulee Kuvassa 2-41

kuvattu naytto.

{ o~
4 GeneXpert Connection Properties

=

, Networking Shanng
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

@

™ BlQoS Packet Scheduler

2 gFile and Printer Sharing for Microsoft Networks
4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
-4 Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
¥ .a. Link-Layer Topology Discovery Responder

] K K[

Install...

Description

J

Allows your computer to access resources on a Microsoft
network.

s}

Uninstall roperties

[ oK

) (]

Kuva 2-41. GeneXpert-yhteyden ominaisuudet -naytto

8. Poista GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert Connection Properties)
-ndytossd (esitetddn Kuvassa 2-42) valinta Internet-protokollaversio 6 (Internet
Protocol Version 6) (TCP/IPv6) -kohdan vieressi olevasta ruudusta. Korosta Internet-
protokollaversio 4 (Internet Protocol Version 4) (TCP/IPv4) ja napsauta sitten

Ominaisuudet (Properties). Ndyttoon avautuu Internet-protokollaversion 4
(TCP/IPv4) ominaisuudet -naytto.

2-38
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"
w

GeneXpert Connection Properties

C5=)

Networking | Sharing

Connect using:

& Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

421 QoS Packet Scheduler

% Client for Microsoft Networks

45} File and Printer Sharing for Microsoft Netwad
4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
4. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver

Description

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

OK

J [ concel ]

V]

Kuva 2-42. GeneXpert-yhteyden ominaisuudet -nadytto

-
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties

(2 o)

General

for the appropriate IP settings.

(©) Obtain an IP address automatically
¥ Use the following IP address:

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

IP address:

10.11.14. 1

Subnet mask:

255 . 255 . 255 . 224

Default gateway:

Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[ validate settings upon exit

Obtain DNS server address automatically

(@ Use the following DNS server addresses:

ok J[ concel |

Kuva 2-43. Internet-protokollaversion 4 (TCP/IPv4) ominaisuudet -naytto

Ks. Kuva 2-43.

10.  Syota:

IP-osoite: 10 . 1

1.14.1

Aliverkon peite: 255 . 255 . 255 . 224

Valitse tdssd ndytossd Kayta seuraavaa IP-osoitetta (Use the following IP address):

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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11.  Kun olet varmistanut, ettd kaikki numerot on sy6tetty oikein, valitse OK ja sulje
GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert Connection Properties) -ikkuna.

12.  Valitse Sulje (Close) sulkeaksesi GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert
Connection Properties) -ikkunan.

13.  Sulje Ohjauspaneeli-ikkuna napsauttamalla ikkunan oikeassa yldakulmassa olevaa
X-merkkid.

14.  Jos olet kirjautunut Cepheid-Admin-tilille timdn mééritysosion alussa, sinun on
kirjauduttava ulos kyseisesti tilista.

2.9.3.2 IP-osoitteen asettaminen Windows 10:ssa

1. Kirjaudu jarjestelméaén Cepheid-Admin-kdyttdjana tai anna Cepheid-Admin-salasana
pyydettiessa.

E 2. Napsauta Windowsin tehtivéapalkissa Windows-kuvaketta.

3. Valitse Ohjauspaneeli (Control Panel). Jos nikymaéksi on asetettu Luokka (Category),
ndytto tulee ndkyviin kohdan Kuva 2-44 osoittamalla tavalla.

[ Control Panel = O X
<« 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 ® Change account type

Save backup copies of your files with File History

Backi d Reste ind 7 maEs S
ackup'and Restore (Winclows 7) 2= Appearance and Personalization

: Network and Internet R
\ View network status and tasks ; Clock, Language, and Region
Choose homegroup and sharing options 3 AIAFIEAGHGE
@ 5
oy Hardware and Sound E:a"ge Z‘p”t metfiods ber
%‘ View devices and printers ange date, time, or number formats
Add a device Ease of Access
Adjust commonly used mobility settings Let Windows suggest settings
Optimize visual displa
“~_ Programs 4 P
[- Uninstall a program

Kuva 2-44. Kaikki ohjauspaneelin kohteet -ikkuna—Luokkanakyma

4. Napsauta Nayta verkon tila ja tehtavat (View network status and tasks). Verkko- ja
jakamiskeskus (Network and Sharing Center) -naytto tulee nékyviin. Ks. Kuva 2-45.
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4 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:  Internet

settings Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4Gl Set up a new connection or network
=

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

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

Kuva 2-45. Verkko- ja jakamiskeskus -naytto

5. Valitse Muuta sovittimen asetuksia (Change adapter settings). Network Connections
(Verkkoyhteydet) -nayttd tulee nékyviin. Ks. Kuva 2-46.

I« Network Connections — a X
A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =, GeneXpert Connection Wi-Fi
w Not connected w Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

Kuva 2-46. Verkkoyhteydet-naytto

6. Napsauta hiiren kakkospainikkeella GeneXpert-yhteys (GeneXpert Connection).
Nikyviin tulee pudotusvalikko. Ks. Kuva 2-47.
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I Network Connections

O X
4 & 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 @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
% Not connected : Network &g - 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.

Kuva 2-47. Verkkoyhteydet-naytt6 ja pudotusvalikko

Valitse pudotusvalikosta Ominaisuudet (Properties). Nékyviin tulee Kuvassa 2-48

kuvattu naytto.

,“. GeneXpert Connection Properties
Networking  Sharing

Connect using:
&P Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

Q05 Packet Scheduler

J | ¥ o e ——ey
4. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol
4 Microsoft LLDP Protocol Driver

4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

a Link-Layer Topology Discovery Responder
4 Link-Layer Topology Discovery Mappe:

x

REOKO

Driver

~

>

Install... Uninstall

Properties
Description

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

0K Cancel

Kuva 2-48. GeneXpert-yhteyden ominaisuudet -naytto

2-42

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

8.  Poista GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert Connection Properties)
-ndytossa (esitetddn Kuvassa 2-48) valinta Internet-protokollaversio 6 (Internet
Protocol Version 6) (TCP/IPv6) -kohdan vieressa olevasta ruudusta. Korosta Internet-
protokollaversio 4 (Internet Protocol Version 4) (TCP/IPv4) ja napsauta sitten
Ominaisuudet (Properties). Nayttoon avautuu Internet-protokollaversion 4
(TCP/IPv4) ominaisuudet -ndytto.

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...

o] o

Kuva 2-49. Internet-protokollaversion 4 (TCP/IPv4) ominaisuudet -nayttd

9. Valitse tdssd ndytossa Kayta seuraavaa IP-osoitetta (Use the following IP address):
Ks. Kuva 2-49.
10.  Syota:
IP-osoite: 10.11.14 .1
Aliverkon peite: 255 . 255 . 255 . 224

11.  Kun olet varmistanut, ettd kaikki numerot on syotetty oikein, valitse OK ja sulje
GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert Connection Properties) -ikkuna.

12.  Valitse Sulje (Close) sulkeaksesi GeneXpert-yhteyden ominaisuudet (GeneXpert
Connection Properties) -ikkunan.

13.  Sulje Ohjauspaneeli-ikkuna napsauttamalla ikkunan oikeassa yldkulmassa olevaa
X-merkkia.

14.  Jos olet kirjautunut Cepheid-Admin-tilille timén mééritysosion alussa, sinun on
kirjauduttava ulos kyseisestd tilista.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas

: 2-43
303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

2.10 Windowsin kieli- ja nappaimistoasetukset

Microsoft on suunnitellut Windows 10:n niin, ettd siind on jatkuvasti automaattisia
péivityksid. Cepheid on havainnut, ettid seuraavan uudelleenk@ynnistyksen aikana
kdynnissé olevat testit saattavat kadota.

Suositus: Muuta ryhmékéytintoa siten, ettd asiakas voi paittdd, milloin
kayttojarjestelmén korjaustiedostot ladataan ja asennetaan.

Jos IT-osastosi yhdistda GeneXpert-tietokoneen yrityksesi verkkoon (eli Active Directoryyn,
Huomautus LDAP:hen, toimialueeseen), seuraavat muutokset saatetaan ohittaa. Muista ilmoittaa IT-osastolle
seuraavat suositellut muutokset.

Huomautus Tama muutos ei vaikuta Windows Defenderin virustorjuntapaivityksiin.

Huomautus Tee tdma muutos, kun testit eivat ole kdynnissa.

1. Paina Windows-nédppéintd ja kirjoita Ryhméakaytantoeditori (Group Policy Editor).

2. Kaksoisnapsauta Tietokoneen asetukset (Computer Configuration) -> Hallintamallit
(Administrative Templates) -> Windows-komponentit (Windows Components) ->
Windows-paivitys (Windows Update).

3. Kaksoisnapsauta Maarita automaattiset paivitykset (Configure Automatic Updates).
4. Valitse Kéytossa (Enabled).

5. Valitse: 2 - limoita lataamisesta ja automaattisesta asennuksesta (2 — Notify for
download and auto-install).

6. Napsauta Kayta (Apply) -painiketta.

7. Napsauta Edellinen asetus (Previous Setting) -painiketta.

Kéyttijan pitéisi olla kohdassa Méérita paivityksid koskeva automaattinen
uudelleenkdynnistys -ilmoitus (Configure auto-restart required notification for
updates).

8.  Valitse Kaytossa (Enabled).
9. Valitse 2 - Kayttajan toiminto (2 — User Action).
10. Napsauta Kayta (Apply) -painiketta.
11. Napsauta OK-painiketta.
12.  Sulje Ryhmakéytantoeditori (Group Policy Editor) -ikkuna.
13.  Kéynnisti tietokone uudelleen, jotta muutokset tulevat voimaan.

Viite - https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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Vahvista muutokset
1. Napsauta Kaynnista (Start) ja Asetukset (Settings) (rataskuvake).
2. Napsauta Paivittdminen ja suojaus (Update and Security).

3. Kaéyttdjd ndkee tdimén viestin ”Jotkin asetukset ovat organisaatiosi hallinnoimia
(Some settings are managed by your organization)”.

4. Kayttdja nakee Saatavilla olevat péivitykset (Updates available).

5. Kéiyttdji voi ladata ja asentaa péivityksié ajoitettujen viikoittaisten huoltojaksojen
aikana, kun testit eivit ole kdynnissa.

2.11 Ohjelmiston kaynnistaminen ensimmaista kertaa

Kytke GeneXpert-instrumentit péille. Instrumentin etuosassa syttyy pieni sininen valo.

GeneXpert-instrumentti on kaynnistettava ennen GeneXpert-ohjelmiston kaynnistamista. Jos

Huomautus instrumenttia ei kaynnisteta ensin, ohjelmisto ei tunnista sita.

Kun jdrjestelmé on asennettu ja tietokoneasetukset tehty, GeneXpert Dx
-sovellusohjelmisto kdynnistyy automaattisesti, kun Cepheid- tai Cepheid-Admin-
kayttdjatileille kirjaudutaan siséén.

Kun ohjelmisto kdynnistyy ensimmaistd kertaa, kiyttdjatunnusta ja salasanaa ei tarvitse
antaa. Kun jérjestelménvalvojan profiili on mééritetty (ks. Osa 2.13 Kéyttdjien ja
kayttdoikeuksien maarittiminen), ohjelmisto pyytid kayttdjanimed ja salasanaa aina, kun
ohjelmisto kdynnistetddn (ks. Osa 5.2.3 Ohjelmiston kdynnistiminen).

Kun ohjelmisto kdynnistyy, kunkin moduuliluukun ylépuolella oleva vihred valo vilkkuu
lyhyen aikaa ja sitten sammuu.

Kun ohjelmisto kdynnistyy ensimmaéisen kerran asennuksen jalkeen, ndyttoon tulee
Maéritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -vahvistusikkuna
(ks. Kuva 2-51).

Automaattisen instrumentin kirjaimen maarityksen jalkeen ja aina ohjelmiston kéynnistymisen
jalkeen GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna tulee nakyviin ilman Maarita instrumentin kirjain (Assign
Instrument Letter) -vahvistusikkunaa. Jos kuitenkin liitdt uuden instrumentin ja kaynnistat
ohjelmiston, naet talléin maarita instrumentin kirjain -valintaikkunan.

Huomautus

Aina kun poistut GeneXpert Dx -sovelluksesta sammuttamatta tietokonetta, sinun on

Huomautus kaksoisnapsautettava GeneXpert Dx -kuvaketta kaynnistaaksesi sovelluksen uudelleen.

Ali asenna Microsoft SQL Server Expressin uutta versiota tai ohjelmisto lakkaa toimimasta.
Sinun ei esimerkiksi pida yrittda asentaa SQL Server Express 2017 -versiota SQL Server
Express 2012 -version asemesta. Asiakas voi kuitenkin asentaa SQL Server Expressin
esiasennettuun versioon Service Pack -paketteja (SP1, SP2, SP3 jne.).

Tarkeaa
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1. Kéaynnistd GeneXpert Dx -ohjelmisto:

+  Kaksoisnapsauta Windowsin tyopdydélla GeneXpert Dx -kuvaketta
(ks. Kuva 2-50).

Kuva 2-50. GeneXpert Dx -jarjestelman pikavalintakuvake

tal

*  Napsauta Windowsin tehtavipalkissa Kdynnista (Start) -kuvaketta ja valitse
Kaikki ohjelmat (All Programs) >Cepheid >GeneXpert Dx.

Néayttoon avautuu GeneXpert Dx -jarjestelmiikkuna. Ks. Kuva 2-51.

i GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M & B @ B

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name LY D Progress | Stalus | 7.t fime D Name User | Result | Assay | Stalus|q 0| pate
Al Available |
A2 Available |
A3 | Available; |
Ad | Available |
g —
’ Assign Instrument Letter N &

(s}
*(I;L; Instrument [A] Ilned to instrument S/N 810379.

|

GeneXpert Dx -ohjelmisto toimii Windows 7- tai Windows 10 -kayttdjarjestelmalla. Tassa
kayttdoppaassa esitetyt naytot ovat Windows 7 -kayttéjarjestelmaa kayttavasta GeneXpert Dx
-ohjelmistosta. Windows 10 -kayttojarjestelmaa kayttavan GeneXpert Dx -ohjelmiston naytét ovat
samanlaisia.

Huomautus

Nékyviin voi tulla ponnahdusruutu, jossa lukee Péivitetddan moduulin laiteohjelmistoa (Updating

Huomautus . N : . R
module flrmware). Tama paivitysprosessi on suoritettava loppuun, ennen kuin voit jatkaa.

2.  Esiin tulee Méérité instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -ikkuna, joka
osoittaa, ettd instrumenttien automaattinen méaéaritys on valmis. Jatka valitsemalla
OK tdmén toiminnon kuittaamiseksi ja sulje valintaikkuna.
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3. Kun M4iritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -ikkuna sulkeutuu,
esiin tulee tictokannan hallinnan valintaikkuna (aiemmin Maaritd instrumentin
kirjain -ikkunan peitossa). Jatka valitsemalla Ei (No) tictokannan hallinnan
valintaikkunassa.

Koska tama on ohjelmiston ensimmainen kaynnistys, suoritettavana ei ole mitaan tietokannan

Huomautus hallintatehtavi.

2.12 Instrumentin kirjainten maarittaminen

2.12.1 Instrumentin kirjainten (GX-I-, GX-lI- ja GX-IV-instrumentit)
maarittaminen

Téassa osiossa kuvataan tehtavat, joita voivat suorittaa vain GeneXpert Dx -jarjestelman

Huomautus jarjestelmanvalvoja ja kayttajat, joilla on asianmukaiset oikeudet.

Kun ohjelmisto kdynnistyy ensimmaéisen kerran asennuksen jédlkeen, ohjelmisto maarittia
automaattisesti instrumentin kirjaimet. Oletusarvoisesti ohjelmisto maarittaa
automaattisesti kirjaimen (A, B jne.) tunnistamaan jokaisen tietokoneeseen kytketyn
instrumentin. Lisdksi ohjelmisto maérittdd myds numeron (1, 2, 3 tai 4) kullekin
asennetulle moduulille vasemmalta oikealle. Esimerkiksi A1 on A-instrumentin
ensimmdinen tai vasemmanpuoleisin moduuli. Instrumentin ja moduulin tunniste nakyy
Moduulin nimi (Module Name) -sarakkeessa kaikissa ohjelmistoikkunoissa. Ks. Kuva 2-52.

—
q GeneXpert® Dx System - v

User DataManagement 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 ‘ Name | User | Result | Assay | Status Stams’ Date
B1 | Available
B2 | Available
B3 | Available
4 | Available!
* Assign Instrument Letter &
I o)
J:l,‘/ [B] has been i toi S/N 810379.

|

;
Kuva 2-52. GeneXpert Dx -jarjestelméaikkuna, jossa on Maarita instrumentin kirjain
-valintaikkuna
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1. Kuittaa instrumentin kirjaimen/kirjainten mééritys napsauttamalla Maarita
instrumentti -valintaikkunassa OK, miké sulkee valintaikkunan. Nayttoon avautuu
Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkuna (ks. Kuva 2-53).

Huomautus Voit tarvittaessa muuttaa instrumentin kirjaimen maaritystd mydhemmin téssa osiossa.

Huomautus Téman osion esimerkeissa naytetdan, miten instrumentin kirjain "B” vaihdetaan kirjaimeksi "A”.

2. Jatka valitsemalla Tietokannan hallinta (Database management) -valintaikkunassa
El (NO).

3. Jatka napsauttamalla Testiarkiston muistutus (Test Archive Reminder) -ruudussa
El (NO) (ks. Kuva 2-54). GeneXpert Dx -jdrjestelméan naytto tulee nakyviin
(ks. Kuva 2-55).

quneXpert®DxSyshm - w

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 5; Sample Mod Error Start
Moo Assay ‘ D Progress | Status Tostwime | | D oD User Result Assay | Status| oo | poe
B1 Available| /)

B2 Available|

B3 Available|

B4 Available| /

Database Management ~ &

'?1 Do you want to perfol tabase Management tasks?

(5] e

Kuva 2-53. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna, jossa on Tietokannan hallinta
-valintaikkuna
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R Genexpert® L>xs,,stem—‘-'v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M B M E E G

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

Kuva 2-54. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa on Testiarkiston muistutus
-valintaikkuna

= GeneX;;rtG) Dx System - - ;

User DataManagement Reporls Setup Maintenance About User <None:

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

Kuva 2-55. GeneXpert Dx -jarjestelméikkuna

4. Valitse GeneXpert Dx -jérjestelméikkunassa valikkopalkista Asetukset (Setup)
ja valitse sitten Maarita instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter). Esiin
tulee Médritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkuna.
Ks. Kuva 2-56. Samaan aikaan vilkkuvat valitun neljinneksen muodostavien
neljdn moduulin vihredt LED-merkkivalot.
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_7”,[
User <None>||

SN . User Administration
I. y r‘ User Type Configuration

s
a0
4 |

.‘\‘ System Configuration

PO Assign Instrument Letter W

Create Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
e Assay I D Progress ‘ Status ‘ Test Time D N ‘ User Result ’ Assay ‘ Slatus‘ statu s’ Date
B1 Available |
B2 Available |
B3 Available |
B4 Available |
| e

Kuva 2-56. GeneXpert Dx -jarjestelméaikkuna, jossa nakyy
Asetukset-pudotusvalikko

5. Jos haluat muuttaa méarityksen kirjainta, valitse muutettava instrumentti
napsauttamalla ja napsauta sitten Muuta kirjain (Change Letter) Maérita instrumentin
kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkunassa (ks. Kuva 2-57).

Esiin tulee Muuta kirjainta (Change Letter) -valintaikkuna, ks. Kuva 2-58. Valitse
moduulille/moduuleille méaréttavé kirjain Muuta kirjainta (Change Letter)
-valintaikkunan ylé- ja alanuolilla.

q GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M & E @

-©
@
()

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module P I I iminasl il camuialiaa] I I I Error || start
Name ’ LR | B Assign Letter T . . - et (% J2"°| status| pate
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
‘ B3 | SIN [ MAC Address
B4 _ B 810379 0.21.38.0.9C.9
Monge Lotter | [ close

Kuva 2-57. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna, jossa on Maarita instrumentin kirjain
-valintaikkuna
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KR Genexperta Dxsysem . =

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M @ El & B X

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla [ [ I L _camnia [ maa | I I I Error Start  _
Name R | B Assign Instrument Letter - - —— 752 [} Status|  Date
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
[ER || [ SIN [ WAC Address
| B4 B 810379 0.21.38.0.9C.9
5 "
f s
I g Letter / [
Cancel
{
1 [ Change Letter ‘ I Close
| I I

Kuva 2-58. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa on Muuta kirjainta -valintaikkuna

6. Kun olet muuttanut méaritettdvin kirjaimen, napsauta OK (ks. Kuva 2-58).

7. Sulje Mééritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkuna
napsauttamalla Sulje (Close) (ks. Kuva 2-59). Mééritd instrumentin Kirjain (Assign
Instrument Letter) -valintaikkuna niyttdd moduuleille mééritetyn uuden
instrumentin kirjaimen.

qeemxper@ Dx System - -

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & B & B O

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
R Modules : Tests Since Launch
Pl = o % ) SRR
B1
B2 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
|| | [ Instrument SIN [ MAC Address
B4 [ ] 810379 0.21.38.0.9C.9
[ cnangeretter | [ ciose |
Kuva 2-59. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa on Maarita instrumentin kirjain
-valintaikkuna
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8. Napsauta OK sulkeaksesi Méiritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter)
-valintaikkunan (ks. Kuva 2-60). Moduulin nimi paivitetdan uusilla instrumentin
kirjaimilla.

FEarem ey

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None>
N ©
QL @®
S)e
S (©]

M @ E
) I .
View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Create Test Check Status Stop Test

Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining (7| Sample Mod Error | Start
s Assay ‘ D Progress | Status TestTime |’ D Nara User Result Assay | Status| ool Date
L | Available! A
A2 Available
A3 Available
| Ad Available
I Assign Instrument Letter @
| ,{’6
j:b; [A] has been i toi S/N 810379.

|

==

Kuva 2-60. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna paivitetyilla instrumentin
kirjainmaarityksilla

Nakyviin tulee GeneXpert Dx -jarjestelméikkuna, jossa ndkyvét paivitetyt

kirjainmééritykset (ks. Kuva 2-61).

SRS % % %

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:

M @ B & B E &

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

Modules : Tests Since Launch
MOMe | posay | SIS | progress | stats | Remanng | | Sample | Mod | yger | pout | Assay |staws| ETor| St
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available

| 2

Kuva 2-61. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna jarjestelman uudelleenkdynnistyksen
yhteydessa

Madéritd ohjelmisto ja tietokoneen lisdkomponentit. Lisétietoja on Osassa 2.13 Kéyttédjien
ja kayttooikeuksien méérittiminen.
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2.12.2 Instrumentin kirjainten maarittaminen (GX-XVI-instrumentit)

Vain GeneXpert Dx -jarjestelmanvalvoja tai kayttajat, joilla on asianmukaiset oikeudet, voivat

Huomautus N
maarittda instrumentin kirjaimia.

GeneXpert Dx -ohjelmisto méérittdd automaattisesti kirjaimen (A, B, C tai D)
tunnistamaan tietokoneeseen kytketyn GeneXpert GX-XVI -instrumentin kunkin
neljanneksen. Kuva 2-62 ndyttid, miten jarjestelma ndkee GX-XVI:n kunkin
neljanneksen.

GeneXpert.

Neljannes C Neljannes D

Neljagnnes A  _| Neljannes B

Kuva 2-62. Neljanneksille maaritetyt kirjaimet (kuvassa GX-XVI)

Instrumentin kirjainten mééarittdmisen lisdksi ohjelmisto méaérittdd myos numeron (1, 2, 3
tai 4) kullekin asennetulle moduulille. Esimerkiksi C1 on C-instrumentin ensimméiinen
tai vasemmanpuoleisin moduuli (neljannes C). Instrumentin ja moduulin tunniste ndkyy
Moduulin nimi (Module Name) -sarakkeessa kaikissa ohjelmistoikkunoissa.

Kun ohjelmisto kdynnistetd&in ensimmaéisen kerran asennuksen jédlkeen, ohjelmisto
madrittdd automaattisesti instrumentin kirjaimet (ndkyy GeneXpert Dx
-jarjestelmdikkunan vasemmalla puolella olevassa Moduulit (Modules) -sarakkeessa).
Ks. Kuva 2-63.

Taman osion nayttéesimerkeissa GeneXpert GX-XVI -instrumenttiin on asennettu ja aktiivisena

Huomautus ainoastaan kahdeksan moduulia (ei tayttd 16:ta moduulia).
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Create Test

|1

Check Status

A
View Results

Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules i Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
o Assay ‘ D Progress Status Test Time D Naris User Result Assay | Status Status Date

Al Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

c1 o

c2 Availag Assign Instrument Le!ter‘ &

Availag
Availag

ﬁﬁ

Instrument [A] ha%bgen assigned to instrument S/N 707822.
L nstrument [C] ha assigned to instrument S/N 707823.

Kuva 2-63. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa on Maarita instrumentin kirjain

-valintaikkuna

Napsauta Maéritd instrumentti (Assign Instrument) -valintaikkunassa OK

kuitataksesi instrumentin kirjainten maérityksen. Kun Maaritd instrumentti (Assign
Instrument) -valintaikkuna sulkeutuu, nayttdon tulee Tietokannan hallinta (Database
Management) -valintaikkuna (ks. Kuva 2-64).

Huomautus Voit tarvittaessa muuttaa naita instrumentin kirjainten maarityksid myéhemmin téassa osiossa.
Huomautus Taman osion esimerkeissa esitetdan, miten instrumentin kirjain "C” vaihdetaan kirjaimeksi "B”.
2. Jatka valitsemalla Tietokannan hallinta (Database management) -valintaikkunassa
El (NO). GeneXpert Dx -jérjestelméin naytto tulee nakyviin (ks. Kuva 2-65).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
' - = Si 5O
ol 1l B e i I L
g = )%
‘ﬁ. Y - & @ N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Netie ‘ Assay ’ D Progress ’ Status ‘ Test Time D N User ’ Result Assay [ Status| ¢ ool pate
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 lable| b
c2 Available||] Database Management R @

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

Kuva 2-64. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna, jossa on tietokannan hallinnan

valintaikkuna
ES GeneXpert® Dx System et
User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
I oA - § o
M 1 Bl @ B IS
&. L~y -’ . NS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
i ’ Assay ‘ D ‘ Progress \ Status Test Time D s User ‘ Result Assay | Status| oo | pote
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 Available
Cc2 Available
c3 Available
c4 Available

Kuva 2-65. GeneXpert Dx -jarjestelméikkuna

3. Varmistaaksesi, ettd kirjainten méaritykset vastaavat GeneXpert GX-XVI
-instrumenttia, napsauta Asetukset (Setup) GeneXpert Dx -jirjestelmdikkunan
valikkopalkissa (ks. Kuva 2-66) ja valitse sitten pudotusvalikosta Maarita
instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter). Méirita instrumentin kirjain (Assign
Instrument Letter) -valintaikkuna avautuu (ks. Kuva 2-67). Samaan aikaan vilkkuvat
valitun neljanneksen muodostavien neljan moduulin vihredt LED-merkkivalot.
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B2 GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports .‘: m Maintenance About

N 9 B
N Bl @

[ T Assign Instrument Letter

Create Test pst View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch

Module Sample Remaining Sample Mod Error Start

Nero ’ Assay ’ D I Progress ’ Status TestTime D ‘ Neiio ‘ User I Result Assay l Status| Seta| Mot

Available
Available
Available
Available
Available
Available
Available
Available

Kuva 2-66. GeneXpert Dx -jarjestelméikkuna, jossa nakyy
Asetukset-pudotusvalikko

4. Jos haluat muuttaa méairityksen kirjainta, valitse muutettava instrumentti
napsauttamalla ja napsauta sitten Muuta kirjain (Change Letter) Maéritd instrumentin
kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkunassa (ks. Kuva 2-67).

Esiin tulee Muuta kirjainta (Change Letter) -valintaikkuna, ks. Kuva 2-68. Valitse
moduulille/moduuleille mééréttavé kirjain Muuta kirjainta (Change Letter)
-valintaikkunan ylé- ja alanuolilla. Valitse kirjain, joka vastaa neljén vilkkuvan
moduulin médrittimaé neljannesti. Jos esimerkiksi alaoikealla olevat moduulit
(neljannes B Kuvassa 2-62) vilkkuvat, valitse uudeksi kirjaimeksi B.
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User <None:

User Data Management Reports Setup Maintenance About

20)
()

i

Define Assays

il |

Stop Test

View Results

Define Graphs

1%

Check Status

Create Test

N

Maintenance

Modules Tests Since Launch

Module [ > - Error Start
Nemo ’ Assay | B Assign Instrument Letter = ? - — & mus| Status| Date

:; . 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

= - C 707823 0.21.38.0.10.27

c2 )

c3 )

Cc4

| cnangetetter | [ ciose

L M

Kuva 2-67. GeneXpert Dx -jarjestelmédikkuna, jossa on Maarita instrumentin kirjain
-valintaikkuna

User Data Management Reports Setup Maintenance About

User <None:
T =~ ] = )
= | =)
(A ~J b : A N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module p ——— —— - ) Error Start
N Assay l B Assign Instrument Letter - - a [ mus| status| Date
r
:; Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
o ‘ [ Instrument SN [ MAC Address
| A 707822 0.21.38.0.10.26
A4
= c N 707823/ 0.21.38.0.10.27
c2 ; ﬁ
Cc3
c4
[
|
Close
|
v
v

Kuva 2-68. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa on Muuta kirjainta -valintaikkuna

5. Kun olet muuttanut méarityksen kirjaimen, napsauta OK. Ks. Kuva 2-68.

6.  Sulje Mééritd instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkuna
napsauttamalla Sulje (Close) (ks. Kuva 2-67).

7. Jatka instrumentin kirjainten méérdamistd, kunnes kaikki nelja neljénnestd on

médritetty oikein kirjaimille A, B, C ja D. Uusi mééritetty kirjain nakyy Méaritd
instrumentin kirjain (Assign Instrument Letter) -valintaikkunan taulukossa.
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8. Valitse Sulje (Close).

Nakyviin tulee GeneXpert Dx -jarjestelmiikkuna, jossa nékyvat péivitetyt
kirjainméaéritykset (ks. Kuva 2-69).

I E—GeneXpertQ Dx S

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ B 8 B K

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

tode | nssay | SamPe | progress | sttus | Remamng | | Sample | Moo | yeer | posut | Assay | status| 7T | Sar
Al Available;

A2 Available;

A3 Available

Ad Available;

B1 Available;

B2 Available;

B3 Available

B4 Available

av

Kuva 2-69. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna, jossa nakyvat moduulien uudet
kirjainmaaritykset

Mairité tarvittaessa ohjelmisto ja tietokoneen lisdkomponentit. Lisdtietoja on
Osassa 2.13 Kayttdjien ja kdyttooikeuksien madrittiminen.

2.13 Kayttijien ja kayttooikeuksien maarittaminen

Kayttajia ja kayttdoikeuksia voivat maarittaa vain GeneXpert Dx -jarjestelmanvalvoja tai kayttajat,

Huom s . ; .
uomautus joilla on asianmukaiset oikeudet.

GeneXpert Dx -jarjestelmédnvalvoja ja muut jarjestelmén kayttdjat on madritettava
ennen GeneXpert Dx -jarjestelmén ohjelmiston kdyton aloittamista. Kaikki
jérjestelménvalvojan toiminnot ovat kaytettavissd GeneXpert Dx -jarjestelméikkunan
Asetukset (Setup) -valikosta. Ks. Kuva 2-54.

213.1 Kayttajatyypit

GeneXpert Dx -jarjestelmé antaa jérjestelménvalvojan méadrittda tehtévien kayttooikeudet
eri kayttijatyypeille, kuten peruskéyttdja (Basic) ja alikdyttdja (Detail).
Jarjestelméinvalvojana voit kéyttié titd ominaisuutta rajoittamaan padsya
ohjelmistotoimintoihin organisaatiosi kdytantojen mukaisesti. Voit esimerkiksi asettaa
kdytannon, joka on esitetty kohdassa Taulukko 2-1.
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Taulukko 2-1. Esimerkki kayttdjan lupakdytiannosta in vitro -diagnostiikkakaytossa

Suorita
jarjestelmanvalvojan
ja jarjestelman

Kayttajatyyppi Suorita testi Nayta tulokset | Suorita huolto toimintoja
Perus Kylla Vain yhteenveto Ei Ei
Alikayttaja Kylla Kaikki tiedot Rajoitettu Ei
Jérjestelmanvalvoja* Kylla Kaikki tiedot Kaikki Kylla

* Jarjestelmanvalvojan kayttajatyypilld on oikeudet suorittaa kaikki tehtavat, eika jarjestelmanvalvojan
oikeuksia voi muuttaa.

2.13.2 Kayttooikeuksien maarittaminen

Voit méérittdd kullekin kayttijatyypille sallitut tehtdvat valitsemalla GeneXpert Dx

-jarjestelmdikkunassa Asetukset (Setup) -valikosta Kayttajatyypin méaaritys (User Type

Configuration). Kayttajatyypin madritys (User Type Configuration) -valintaikkuna

avautuu ja nayttad kayttdoikeustaulukon.

. Jotta kayttajatyyppi voi suorittaa tiettyja tehtivid, valitse kayttdjatyypin sarakkeesta
tehtdvien valintaruudut. Taulukko 2-2 esittdd tdydellisen tehtdviluettelon ja
tehtdvien kuvaukset.

. Poista kayttoikeus tyhjentdmalld tehtdvan valintaruutu kdyttajatyypin sarakkeesta.

. Jos haluat palauttaa kaikki kolme kayttdjatyyppié oletusarvoisiin
kéayttooikeusvalintoihin, napsauta Palauta oletusasetukset (Reset to Default).

Kun olet madrittinyt kayttdoikeudet, tallenna muutokset ja sulje valintaikkuna

napsauttamalla OK.

Taulukko 2-2 luettelee tehtivit sellaisina kuin ne nakyvat Kéyttijatyypin méadritys (User

Type Configuration) -valintaikkunassa. Taulukossa on kuvaus jokaisesta tehtavasta.

Taulukko 2-2. Kayttdjan tehtavien kuvaukset
Tehtava Kuvaus Oletuskayttajaasetukset
Perus Alikayttdja | Jarj.valvoja

Luo/Aloita testi Mahdollistaa in vitro -diagnostiikkatestin X X X

luomisen ja aloittamisen (ks. Osa 5.6 ja

Osa 5.9).
Pysayta yksi testi tai kaikki Antaa luvan yhden tai useamman kaynnissa X X X
testit olevan testin pysayttamiselle (ks. Osa 5.11).
Tarkastele yksityiskohtaista Kayttaja voi tarkastella yksityiskohtaisia X X
tutkimusmaarityksen tutkimusmaaritysten testituloksia ja -raportteja
testitulosta ja -raporttia (ei kayteta IVD-diagnostiikkatesteihin).
Tarkastele yksityiskohtaista Kayttaja voi tarkastella yksityiskohtaisia X X
mallimaarityksen testitulosta | mallimaaritysten testituloksia ja -raportteja
ja -raporttia (ei kayteta IVD-diagnostiikkatesteihin).
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Taulukko 2-2. Kayttdjan tehtavien kuvaukset (Continued)

Tehtava Kuvaus Oletuskayttajaasetukset
Perus Alikayttdja | Jarj.valvoja
Tarkastele yksityiskohtaista Kayttaja voi tarkastella yksityiskohtaisia X X
viitemaarityksen testitulosta ja | viitemaaritysten testituloksia ja -raportteja
-raporttia (ei kayteta IVD-diagnostiikkatesteihin).
Muokkaa testin tietoja Mahdollistaa in vitro -diagnostiikkatestin X X X
tietojen muokkaamisen (ks. Osa 5.13).
Poista maaritys- ja Mahdollistaa maarityksen maarittelyn tai X X
erékohtaiset parametrit erakohtaisen parametrin poistamisen
(ks. Osa 2.16).
Hallinnoi maarityksen Kayttaja voi tuoda maarityksen X X X
maarittelya maarittelytiedostoja (.gxa/.nxa) ja
erékohtaisia parametritiedostoja (.gxr/.nxr)
(ks. Osa 2.16).
Muokkaa kuvaaijia Sallii kayttdjan muokata tutkimusmaarityksen X
kuvaajia (ei kayteta IVD-diagnostisissa
testeissa).
Arkistoi testi Mahdollistaa (valinnaisten) testitietojen X X X
arkistoinnin ja poistamisen (ks. Osa 5.17.1).
Tyhjenna testi Mahdollistaa testin tyhjentamisen X X
tietokannasta (ks. Osa 5.17.1).
Nouda testi Mahdollistaa testitietojen noutamisen X X
testiarkistoista (ks. Osa 5.17.2).
Tietokannan varmuuskopiointi| Mahdollistaa tietokannan varmuuskopioinnin X X X
(ks. Osa 5.18.1).
Palauta tietokanta Mahdollistaa tietokannan palauttamisen X
(ks. Osa 5.18.2).
Tiivista tietokanta Mahdollistaa tietokannan tiivistdmisen X
(ks. Osa 5.18.3).
Tarkastele nayte- ja Mahdollistaa valitun naytteen testitulosten X X X
potilasraportteja yleiskatsauksen nayttamisen tietokannassa ja
yhden potilaan naytteiden testitulosten
nayttamisen tietokannassa potilastunnuksen
mukaisesti.
Nayta kontrollitrendien ja Mahdollistaa ulkoisten kontrollien X X
maaritysten tilastoraportteja | trendiraporttien luomisen ja nayttamisen
(ks. Osa 6.4) ja raportin nayttamisen, joka
esittda kullekin maaritykselle tehtyjen testien
maaran tiettyna ajanjaksona ja
kuukausittaiset erittelyarvot.
Nayta jarjestelmaloki Mahdollistaa viimeaikaisia itsetesteja ja X X
instrumenttivirheitd koskevan raportin
luomisen ja nayttdmisen.
Muokkaa jarjestelman Mahdollistaa jarjestelman kokoonpanotietojen X
kokoonpanoa muokkaamisen (ks. Osa 2.14).
M&arita instrumentin kirjain Mahdollistaa instrumentin kirjaimen X X
maarityksen muuttamisen (ks. Osa 2.12).
Nayta 1Q-raportti Mahdollistaa asennuksen kvalifiointiraportin X X X
tarkastelun (ks. Osa 2.15).
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Taulukko 2-2. Kayttdjan tehtavien kuvaukset (Continued)

Tehtava

Kuvaus

Oletuskayttajaasetukset

Perus

Alikayttija

Jarj.valvoja

Naytd moduulin raportoija Mahdollistaa moduulissa kaytettavissa

olevien raportoijien nayttamisen.

X

X

Suorita mannanvarren huolto | Mahdollistaa instrumentin mannan

laskemisen alas puhdistusta varten
(ks. Osa 9.9).

X

X

Suorita itsetesti

Mahdollistaa instrumenttimoduulin
itsetestauksen suorittamisen (ks. Osa 9.14).

Avaa luukku

Mahdollistaa instrumenttimoduulin luukun
lukituksen poiston ja avaamisen seka
alustojen valisen I-CORE EEPROM -mallin
paivittamisen.

Jata moduulit pois testista Sallii kayttajan sulkea pois moduuleja testin

suorittamisesta, jos niissa epailladn olevan
ongelma (ks. Osa 9.15)

Nayta tietoja -ruutu

Sallii kayttajan nayttaa Tietoja (About)
-ikkunan, katsoa ohjelmiston versionumeron,
tekijanoikeustiedot ja ohjelmiston
lisenssisopimuksen.

2133

2.13.31

Tarkeaa

Huomautus

Kayttajien hallinta

GeneXpert Dx -jarjestelménvalvoja voi lisdtd kayttdjid jarjestelméén ja luokitella heidét
eri kayttdjatyypeiksi, muokata kiyttdjéprofiileja tai poistaa kéyttéjid jarjestelmésta.

Uusien kayttajien lisaaminen

Ensimmaisen lisattavan kayttajan on oltava jarjestelmanvalvoja. Jarjestelmanvalvojaprofiilin

avulla voidaan lisata muita kayttdjia ja maarittaa jarjestelma.

Kaikilla ohjelmistoa kayttavilla on taydet kayttdoikeudet kaikkiin tehtaviin, kunnes

jarjestelmanvalvojan profiili on maaritetty.

1. Kéyttdjien lisiéiminen: Tarkista, onko GeneXpert Dx -jérjestelméd yhdistetty LDAP-
palvelimeen. Jos se on kytketty, katso ensin Osa 2.14.6.3 LDAP-todennustyypin

madrittdminen.

2. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmiikkunassa (ks. Kuva 2-56) Asetukset (Setup)
-valikosta Kayttajahallinta (User Administration). Esiin tulee Kéyttéjahallinta
-valintaikkuna. Ks. Kuva 2-70, jos lisdit paikallisen kdyttdjan, tai Kuva 2-71, jos

lisddt LDAP-etikayttdjan.
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Huomautus

B User Administration w 7 ' E— - @
User Name | Full Name Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L y

Kuva 2-70. Kayttajahallinnan valintaikkuna

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

} Add I ‘ Remove ‘ ‘ Edit ‘ | Close I

Kuva 2-71. Lisaa kayttaja -valintaikkuna etakayttajalle

Valitse Lisaa (Add). Esiin tulee Lisad kdyttdjd (Add User) -valintaikkuna.
Ks. Kuva 2-72.

Kirjoita Kayttajanimi (User Name)-ruutuun yksil6llinen, 6-32 merkkii sisiltdva
kayttdjanimi, joka voi sisdltda vililyontejd. Ensimmaéinen lisattava kayttdja
esimerkiksi on jirjestelmédnvalvoja, joten syotd admin1 (tai vastaava kayttdjanimi).

(Valinnainen) Kirjoita kayttijan koko tai todellinen nimi Koko nimi (Full Name)
-ruutuun. Tédssd esimerkissd jirjestelmidnvalvojan koko nimi on Administration User.
Koko nimi voi sisélti enintééin 32 merkkid. Al kiytd erikoismerkkejd, kuten
lainausmerkkejd (" ). Jos nimed ei anneta, ohjelmisto lisdd kayttdjanimen
automaattisesti tihan ruutuun. Tdma nimi nikyy testiraporteissa.

Kirjoita kdyttdjan salasana Salasana (Password)- ja Vahvista salasana (Confirm
Password) -kenttiin. Salasanassa on oltava 6—10 merkkia.

LDAP-etakayttajilta ei kysyta salasanoja.
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9.
10.

Valitse Kayttajatyyppi (User Type) -luettelosta kiyttdjan luokitteluun haluamasi
tyyppi. Ks. Osa 2.13.1 Kayttdjatyypit.

Kun olet valmis, tallenna muutokset valitsemalla OK, sulje Lisd4 kayttdja (Add
User) -valintaikkuna ja avaa Kéyttéjéhallinta (User Administration) -valintaikkuna.
Uusi kayttdja nakyy Kayttdjahallinta (User Administration) -valintaikkunassa.

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password |ssssee

J
Full Name |Administration User |
J
J

Confirm Password Iou (L

User Type

[ ok || cancel |

Kuva 2-72. Lisaa kayttaja -valintaikkuna

Toista Vaihe 3—Vaihe 8, kunnes jirjestelméan on lisatty kaikki kayttdjat.

Sulje Kéyttdjahallinta (User Administration) -valintaikkuna valitsemalla Sulje
(Close).

213.3.2 Kayttajaprofiilien muokkaaminen

Kayttijatunnuksen tai salasanan muuttaminen tai muut kdyttdjaprofiilin muutokset:

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmiikkunassa (ks. Kuva 2-56) Asetukset (Setup)
-valikosta Kayttajahallinta (User Administration). Esiin tulee Kéyttdjahallinta
-valintaikkuna. Ks. Kuva 2-70.

2. Valitse muokattava kayttijaprofiili Kayttdjahallinta (User Administration)
-valintaikkunan Kayttajanimi (User Name) -sarakkeesta.

3. Napsauta Muokkaa (Edit). Esiin tulee Muokkaa kayttdjaa (Edit User) -valintaikkuna.
Ks. Kuva 2-73.

4. Muokkaa tietoja tarpeen mukaan ja tallenna muutokset napsauttamalla OK. Sulje
sitten Muokkaa kayttdjad (Edit User) -valintaikkuna.

5. Sulje Kéyttdjdhallinta (User Administration) -valintaikkuna valitsemalla Sulje
(Close).
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B Edit User I ﬂ

User Name |admin]

Full Name IAdministration User

|
|
Password Ioooooo |
|

Confirm Password I-""-

User Type

[ ok || cancer

Kuva 2-73. Muokkaa kayttajaa -valintaikkuna

2.13.3.3 Kayttajien poistaminen

Huomautus Kun kayttaja poistetaan, kayttajan luomat testit jaavat tietokantaan.

Kayttdjan poistaminen:

1. Valitse GeneXpert Dx -jérjestelmdikkunassa (ks. Kuva 2-56) Asetukset (Setup)
-valikosta Kayttajahallinta (User Administration). Esiin tulee Kéyttéjahallinta
-valintaikkuna. Ks. Kuva 2-74.

ﬂ User Administration : ] L ' - - ﬁ
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Rer Ed Close
. =

Kuva 2-74. Kayttajahallinnan valintaikkuna

2. Valitse poistettava kiyttija napsauttamalla. Ks. Kuva 2-75.
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B User Administration w ' — - @
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

]TﬁvaH Edit | | Close |

Kuva 2-75. Kayttadjahallinta-valintaikkuna, jossa valitaan poistettava kayttaja

Valitse Poista (Remove). Kiyttija poistetaan. Ks. Kuva 2-76.

Jos haluat poistaa lisdd kayttdjia, toista Vaihe 2 ja Vaihe 3. Jos kéyttdjien
poistaminen on valmis, valitse Sulje (Close) (ks. Kuva 2-75).

'n User Administration w ' ; - @‘
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail
| add | | Remove | [ Edit || close |

= ]

Kuva 2-76. Kayttajahallinta-valintaikkuna kayttdjan poistamisen jialkeen

2.14 Jarjestelman maarittaminen

Jarjestelmin kokoonpanotoiminnolla voidaan médrittda seuraavat:

jarjestelméan nimi (Yleistd (General) -vililehti)
pdivamaari- ja aikamuodot (Yleista (General) -vililehti)
vaihtoehdot testin luomiseen (Yleista (General) -vililehti)

hallita, miten arkistointimuistutus suoritetaan (Arkistoasetukset (Archive Settings)
-vililehti)
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. oletuskansiopolut viedyille testitiedoille, raporteille ja muille tiedoille (Kansiot
(Folders) -viililehti)

. LIS-kayttoliittymé (Iséntdyhteyden asetukset (Host Communication Settings)
-vililehti)

2.14.1 Yleista-valilehti

1. Valitse GeneXpert Dx -jirjestelméikkunan valikkopalkista (ks. Kuva 2-56)
Asetukset (Setup) ja valitse sitten Jarjestelman kokoonpano (System Configuration).
Jarjestelméan kokoonpano (System Configuration) -valintaikkuna ja Yleista (General)
-vililehti tulevat nikyviin. Ks. Kuva 2-77.

2. Anna pyydetyt tiedot Yleista (General) -vililehdelle seuraavasti:

«  Jérjestelmén nimi (System Name) -ruutu—Kirjoita jarjestelmén yksilollinen
nimi. Jarjestelmén nimi nakyy kaikissa raporteissa.

+  Péivamaaran muoto (Date Format) -luettelo—Valitse muoto, jota kiytetddn
kuukauden, pdivan ja vuoden ndyttdmiseen.

»  Aikamuoto (Time Format) -luettelo—Valitse 24 tunnin tai 12 tunnin muoto.
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~
B System Configuration ]

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v|

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

[vi Use Patient 1D
vl Pat
[Z] PatientID 2
[C] patient Name

[Z] Patient Demographics

[vi Scan Patient ID Barcode
[i Scan Sample ID Barcode
[vi Scan Cartridge Barcode

Require Start Test Login

© Never

@® Alvays

(O Start Test Login Timeout (In Minutes) |30 v
Audio At End Of Test

Print Test Report At End of Test
[vi Assay Statistics Deletion Reminder

3]
3]

[vi Database Management Reminders
[vi Enable Audit Trail

| ok || cancer |

Kuva 2-77. Jarjestelman kokoonpano -valintaikkuna (Yleista-vililehti)

+  Kéyta potilastunnusta (Use Patient ID)—Jos potilastunnus on kiyt6ssa, Skannaa
potilastunnuksen viivakoodi (Scan Patient ID Barcode) voidaan valita ja sitd
voidaan kayttia. Potilastunnus on kéytettdvissa Luo testi (Create Test)- ja Nayta
tulokset (View Results) -toiminnoissa. Valitsemalla Kayta potilastunnusta (Use
Patient ID) voit aktivoida alla olevat valintaruudut:

*  Potilastunnus (Patient ID)—Jos Kayta potilastunnusta (Use Patient ID)
-toiminto on kdytdssd, myos Potilastunnus (Patient ID) on kéytossa eiki sita
voi poistaa kaytostd. Potilastunnus (Patient ID) -kentdssa voi olla enintdén
32 aakkosnumeerista merkkid, kiellettyja tiedostonimimerkkeja lukuun
ottamatta.

»  Potilastunnus 2 (Patient ID 2)—Jos Kéyta potilastunnusta (Use Patient ID)
-toiminto on kédytdssd, Potilastunnus 2 (Patient ID 2) voidaan ottaa kéytton,
jotta potilaalle voidaan lisété toinen tunnus. Tdma kenttd on valinnainen
eikd se vaadi syétettd, jos muita potilastunnuksia ei ole. Ota Potilastunnus 2
(Patient ID 2) kdytt66n valitsemalla valintaruutu. Potilastunnus 2
(Patient ID 2) -kentéssa voi olla enintddn 32 aakkosnumeerista merkkié,
kiellettyja tiedostonimimerkkeja lukuun ottamatta.
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»  Potilaan nimi (Patient Name)—Jos Kéyta potilastunnusta (Use Patient ID)
-toiminto on kaytossé, Potilaan nimi (Patient Name) voidaan ottaa kayttoon
potilaan nimen syGttdmistd varten. Tadma kenttd on valinnainen eikd se
vaadi syotettd, jos et halua antaa potilaan nimed. Ota Potilaan nimi (Patient
Name) kayttoon valitsemalla valintaruutu.

Potilaan nimen sukunimi (Patient Name Last Name) -kentéssé voi olla
enintddn 194 aakkosnumeerista merkkid, lukuun ottamatta kiellettyja
tiedostonimimerkkeja. Potilaan nimen etunimi (Patient Name First Name)
-kentéssid voi olla enintdén 30 aakkosnumeerista merkkia, kiellettyja
tiedostonimimerkkejé lukuun ottamatta.

Seuraavia symboleja ei voi kdyttaa ndaytetunnuksen, potilastunnuksen, potilastunnuksen 2,

Tarkeaa etunimen, sukunimen, muun niytetyypin tai huomautusten kanssa: | @ "~ \ & /:*?" <>
'$%!;()-
Jaljempana tissa oppaassa esitettyjen nayttdkuvien ja raporttien kohdalla Potilastunnus
Huomautus . o o
(Patient ID) -kentté nakyy kéytdssa olevana.

«  Potilaan véestotiedot (Patient Demographics)—Valitsemalla tdmén voit
ottaa kayttoon potilaan viestdtietojen nikyvyyden. Demografiset tiedot
liittyvdt vastaavan potilaan testitulokseen.

Testin luonnin yhteydessa potilaan demografiset tiedot (potilaan nimi,
syntyméaika, etninen alkuperd, sukupuoli ja postinumero) salataan ja
tallennetaan GeneXpert Dx -tietokantaan eiki niitd ndytetd ohjelmistossa.
Potilaan demografiset tiedot (Patient Demographics) -valintaruutu ei oletusarvoisesti ole
valittuna System Configuration (Jarjestelman kokoonpano) -kohdassa. Vain jarjestelmanvalvoja voi
Huomautus . . . . . . o . .
valita Potilaan demografiset tiedot (Patient Demographics) tai poistaa niiden valinnan.
Demografisia tietoja voidaan kayttaa vain tulevissa liitettdvyysratkaisuissa.
»  Skannaa potilastunnuksen viivakoodi (Scan Patient ID Barcode)—Valitse, jos
haluat, etté ohjelmisto kehottaa skannaamaan potilastunnuksen viivakoodin.

Poista potilastunnuksen viivakoodin kehote kdytostd poistamalla valintaruudun

valinta.

»  Skannaa naytetunnuksen viivakoodi (Scan Sample ID Barcode)—Valitse, jos
haluat, etté ohjelmisto kehottaa skannaamaan niytetunnuksen viivakoodin.

Poista ndytetunnuksen viivakoodin kehote kéytostd poistamalla valintaruudun

valinta.

»  Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode)—Valitse, jos haluat, etta
ohjelmisto kehottaa automaattisesti skannaamaan kasetin viivakoodin

(suositus). Poista kasetin viivakoodin kehote kiytdstd poistamalla

valintaruudun valinta.

»  Vaadi testin aloituskirjautuminen (Require Start Test Login}—T&dmén
vaihtoehdon avulla jarjestelménvalvoja voi maérittad, tarvitaanko testin
2.68 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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aloituskirjautuminen testin aloittaneen henkilon jéljitettivyyden ja testin
aloituskirjautumisjakson jaljitettivyyden varmistamiseksi.

Jarjestelminvalvojalle annetut vaihtoehdot ovat:

»  Eikoskaan (Never)}—(Testin aloituskirjautuminen (Start Test Login)
-ndyttod ei ndytetd koskaan, kun Aloita testi (Start Test)) -painiketta
painetaan Luo testi (Create Test) -ndytossa.

*  Aina (Always)—Téamaé vaihtoehto on oletusasetus. Testin
aloituskirjautuminen (Start Test Login) -ndyttd néytetddn aina, jos on
olemassa mukautettu kayttija ja kun Luo testi (Create Test) -ndytossa
painetaan Aloita testi (Start Test) -painiketta.

»  Aloita testin sisaankirjautumisen aikakatkaisu (minuutteina) (Start Test Login
Timeout (In Minutes))—Jos tdma vaihtoehto on valittu ja jos on olemassa
mukautettu kayttdja, jarjestelmi valvoo aikaviivettd viimeisimméan
kayttdjan sisddnkirjautumisen tai testin aloituskirjautumisen jalkeen. Kun
tamd aika on kulunut ja kéyttdji painaa Aloita testi (Start Test) -painiketta
Luo testi (Create Test) -ikkunassa, nidyttoon tulee Aloita testin
sisddnkirjautuminen (Start Test Login) -valintaikkuna.
Aikakatkaisulaskuri nollataan, kun kayttdja kirjautuu siséén.
Jarjestelminvalvoja voi valita 1-60 minuuttia pudotusluettelosta tai
syOttdd arvon samalta alueelta. Oletusarvo on 30 minuuttia.

3. Valitse tai tyhjennd seuraavat valintaruudut:

«  Aéni testin paattyessa (Audio At End of Test)—Jos kiyttiji ottaa d4niasetuksen
kayttoon, testin lopussa annetaan lyhyt danimerkki. Tdma toiminto kayttda
Windowsin oletusddnimerkkia ja -asetuksia.

»  Tulosta testiraportti testin paattyessa (Print Test Report At End of Test}—Tadman
vaihtoehdon avulla testiraportti voidaan tulostaa automaattisesti Windows-
jérjestelmén oletustulostimeen oletusmuodossa.

Jos tulostimessa ei ole paperia, testiraportti on edelleen nakyvissa, vaikka raporttia ei ole tulostettu.
Huomautus Tulostimesta riippuen, kun paperia ladataan ja paperitaso suljetaan, odottavia raportteja aletaan
automaattisesti tulostaa, eika testiraporttia valttamatta tarvitse tulostaa manuaalisesti.

*  Maéaritystilastojen poiston muistutus (Assay Statistics Deletion Reminder)—
Kayttdja voi ottaa kdyttoon tai poistaa kdytostd madritystilastojen poiston
muistutuksen. Oletuksena se on kdytossa.

«  Tietokannan hallintamuistutukset (Database Management Reminders)—Kéyttéja
voi ottaa tietokannan hallintamuistutukset kdyttoon tai poistaa ne kéytosta.
Oletuksena se on kaytdssa.

Jos tietokannan hallintamuistutukset on otettu kayttoon, kayttdjaltd kysytédn
jarjestelmén kdynnistimisen ja sammuttamisen yhteydessd, suoritetaanko
tietokannan hallintatehtdvat. Kehote tulee nékyviin vain, jos kéyttdjalla on
oikeudet suorittaa nima tehtévat. Jos kayttdjalla ei ole mitdédn néisti oikeuksista
tai jos tietokannan hallintamuistutukset on poistettu kéytdstd, kehote ohitetaan.
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+  Otajaljitysketju kdyttoon (Enable Audit Trail}—Kayttdja voi ottaa tapahtumalokin
kéyttoon tai poistaa sen kaytostd. Jos Ota jéljitysketju kayttoon (Enable Audit
Trail) on valittuna, jarjestelma kirjaa kdyttdjidn vuorovaikutukset suojattujen
terveystietojen ja henkilon tunnistavien tietojen kanssa, kuten:

»  Kéiyttdjan todennus

e Kaéyttdjien hallinta

*  Testien luominen

*  Tietojen tuonti/vienti

*  Raportin luominen

Padstiksesi Tapahtumienvalvonta (Event Viewer) -ndkymaééan napsauta
Windowsin Kéynnisti (Start) -valikkoa, etsi Tapahtumienvalvonta (Event
Viewer), laajenna Sovellukset ja Palvelulokit (Applications and Service Logs) ja
laajenna sitten Gx-jaljitysketju (GxAudit Trail). Tima ominaisuus on oletuksena
pois kéytostd. Lisdtietoja on kohdassa Appendix E.

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

@ Event Viewer (Local) GxAuditTrail Number of events: 4

» sy Custom Views

Level Date and Time Source

> [ Windows Logs

\ v D 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
[5] CxAudioSvelog © Information 4/17/2020 9:37:10 AM

[<] GxAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[&] Hardware Events
[5] HP HotKey Support

> [ inted

Kuva 2-78. Windowsin Tapahtumienvalvonta

4. Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla OK.

2.14.2 Arkiston asetukset -valilehti

Tassé vililehdessé on asetukset, joilla sdddetddn, miten arkistointimuistutus suoritetaan.
Kayttdja voi valita aikavélin tai milloin tiedostojen arkistoinnista muistutetaan:
Ei koskaan (Never), Viikoittain (Weekly) tai Kuukausittain (Monthly).

1. Valitse GeneXpert Dx -jirjestelméikkunan valikkopalkista (ks. Kuva 2-56)
Asetukset (Setup) ja valitse sitten Jarjestelman kokoonpano (System Configuration).

2. Valitse Arkiston asetukset (Archive Settings) -vililehti. Arkiston asetukset (Archive
Settings) -vililehden tiedot tulevat nékyviin. Ks. Kuva 2-79.
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m System Configuration &

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

© Manually

: ® With Weekly v |

Kuva 2-79. Jarjestelman kokoonpano -valintaikkuna (Arkistoasetukset-valilehti)
3. Valitse haluamasi vaihtoehdot:

*  Manuaalisesti (Manually)—Jos tima vaihtoehto on valittuna, kdyttdjan on
suoritettava arkistointi manuaalisesti, milloin kayttdjille parhaiten sopii, ja
noudatettava manuaalista arkistointiprosessia.

Manuaalisesti, muistutuksen kanssa (Manually, With Reminder)—Jos tima
vaihtoehto on valittuna, néyttdon tulee muistutus, jos kayttdjalld on Arkistoi
testi (Archive Test) -oikeudet. Tétd muistutusta ei ndytetéd kéyttéjille, joilla ei
ole testin arkistointioikeuksia.

Kayttdja voi valita, vastaanottaako hén muistutuksia viikoittain vai
kuukausittain. Oletusarvo on viikoittain.

Jarjestelma yrittdd muistuttaa kayttijdsd suorittamaan myohéssa olevan
arkistoinnin, jos viimeisin arkistointi on suoritettu edelliselld viikolla tai
edellisend kuukautena (valitun muistutusjakson mukaan). Edellinen viikko tai
edellinen kuukausi méaéritellddn kuluvan viikon/kuukauden ensimmaistd paivaa
edeltdvéksi pdiviksi. Viikon ensimmaéinen péiva katsotaan maanantaiksi.
Kuukauden ensimmaéinen pdiva on kunkin kuukauden ensimméinen péiva.
Téllaisessa tapauksessa muistutus niytetddn kéayttdjille, kun:

*  GeneXpert Dx sovellus kdynnistyy
e GeneXpert Dx sovellus paittyy normaalisti

»  kayttdja kirjautuu siséén (pois lukien sisdénkirjautuminen testi
aloitettaessa)

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 2.71
303-1548-F1, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

Jos kayttdja hyviksyy arkistoinnin muistutuskehotteen, nayttoon tulee
vélittdmasti Arkistoi testi (Archive Test) -valintaikkuna.

Jos kayttdja hylkad muistutuskehotteen, ohjelmisto jatkaa normaalisti ja
kayttdjad muistutetaan, kun muistutuskriteerit tdytetddn seuraavan kerran.

4. Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla OK.

2.14.3 Kansiot-valilehti

1. Valitse GeneXpert Dx -jéarjestelmiikkunan valikkopalkista (ks. Kuva 2-56)
Asetukset (Setup) ja valitse sitten Jarjestelman kokoonpano (System Configuration).

2. Napsauta Kansiot (Folders) -vililehted. Kansiot (Folders) -vililehti tulee nékyviin.
Ks. Kuva 2-80.

ﬂ System Configuration _— _— &‘

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

ExportFolder C:\GeneXpertiexport\

! ReportFolder C:\GeneXpertreport\
Backup Folder C:\GeneXpert\Backup\

DB Log Folder C:)\GeneXpert\Database_log\

Kuva 2-80. Jarjestelmédn kokoonpano -valintaikkuna (Kansiot-vililehti)

3. Anna pyydetyt tiedot Kansiot (Folders) -vililehdelle seuraavasti:

Vie kansio (Export Folder) -ruutu—XKirjoita sen kansion polku, jossa kaikki
viedyt testitiedot sijaitsevat. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd oletuspolkua.

Raporttikansio (Report Folder) -ruutu—XKirjoita sen kansion polku, jossa kaikki
raportit sijaitsevat. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttia oletuspolkua.

Varmuuskopiokansio (Backup Folder) -ruutu—Kirjoita sen kansion polku, jossa
varmuuskopiointitietokanta sijaitsee. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttaa
oletuspolkua.
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Huomio

G

A

2.14.4

Huomautus

Huomautus

2.14.41

»  Tietokannan lokikansio (DB Log Folder) -ruutu—Kirjoita sen kansion polku,
jossa tietokannan lokitiedostot sijaitsevat. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttda
oletuspolkua.

Kunkin kansion oletussijainti on tietokoneen kiintolevylla. Tietojen menettamisen
estamiseksi vientikansiossa olevat tiedostot on kopioitava saannéllisesti eri tietokoneelle tai
palvelimelle. Jos GeneXpert Dx -jarjestelma on yhdistetty verkkoon, tiedostot voidaan
arkistoida suoraan palvelimelle.

4.  Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla OK.

Isantayhteyden asetukset -valilehti

Isdntayhteyden asetukset (Host Communication Settings) -vililehted kaytetddn
jarjestelmén ohjelmiston méérittdmiseen, kun GeneXpert Dx on yhdistetty
laboratoriotietojérjestelmén (LIS) isédntatietokoneeseen tai Cepheid Linkiin.

Tata valilehtea ei tarvitse maarittaa, jos jarjestelman kanssa ei kayteta LIS-jarjestelmaa.

Tietoja isantayhteyden asetusten konfiguroinnista LIS-jarjestelmaa varten on Osassa 2.14.4.1
Iséantdyhteyden maarittdminen LIS-jarjestelmaa varten. Tietoja isdntdyhteyden asetusten
konfiguroinnista Cepheid Linkia varten on Osassa 2.14.4.2 Isantdyhteyden maarittaminen Cepheid
Linkille.

Isantayhteyden maarittaminen LIS-jarjestelmaa varten

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunan (ks. Kuva 2-55) valikkopalkista
Asetukset (Setup) ja valitse sitten Jarjestelman kokoonpano (System Configuration)
(ks. Kuva 2-56).

2. Napsauta Isdntdyhteyden asetukset (Host Communication Settings) -vililehted.
Iséntayhteyden asetukset (Host Communication Settings) -vililehti tulee esiin.
Ks. Kuva 2-81.
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B System Configuration =T
I ((General [("Archive Settings [ Folders | Host Communication Settings |(Authentication Settings
[vi Enable Host Communication
 Host Setting
l [ use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample
traceability)
| HostID |LX
[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download
[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID
rCommunication Settings Order/Result Management
Protocol @ HL7 (O ASTM l Delete Cancelled Orders l
Run HostAs () Server ® Client =
e, | Expire Results I
Server IP Address | |
Port# [1234 I Reset Communication Buffer ]
 Host Test Code - : 1
Enable | Assay | Host Test Code |
[ Xpert C.diff-Epi Version 2 Edit J
¥ XpertMTB-RIF Assay G4 Version 6 [T a—
| ok || cancel |
|
Kuva 2-81. Jarjestelman kokoonpano -valintaikkuna
(Isantayhteyden asetukset-vililehti)
Huomautus Jos LIS on otettu kayttddn uudessa jarjestelmassa, maarityksia ei nayteta.
Huomio - - : T P pr—
Sairaalan tai laboratorion verkossa jokaisella GeneXpert Dx -jarjestelmilla on oltava

yksiléllinen jarjestelméan nimi, jota kdytetdan isdntayhteyteen. LIS-
isantdjarjestelmanvalvojan tulee valvoa jarjestelmanimien maaritysprosessia.

. Al valitse Kayti Cepheid Linkis (Use Cepheid Link) -valintaruutua, kun maaritit
Tarkeaa o o g o
isdntdyhteyden asetuksia sairaalan LIS-jarjestelmaa varten.
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3. Mairitd GeneXpert Dx -ohjelmiston ja laboratoriotietojirjestelmén (LIS) vilisen
tiedonsiirron asetukset:

«  Otaisédntayhteys kayttéon (Enable Host Communication)}—Valitse timéa
ottaaksesi kdyttoon isdntikoneelle liitetyn GeneXpert Dx ohjelmiston. Poista
iséntdyhteys kdytosti poistamalla valinta.

*  Iséntadtunnus (Host ID)}—Kirjoita yksilollinen isdntdnimi tdhdan GeneXpert
Dx -jarjestelméadn liitetyn LIS-jarjestelmain tai tiedonhallintajarjestelmén
(DMS) tunnistamiseksi. Merkkien enimméaismaéari on 20.

«  Automaattinen isantikysely ndytetunnuksen skannauksen jalkeen
(Automatic Host Query After Sample ID Scan)—Valitse, jos haluat
GeneXpert Dx -jarjestelmén tekevin kyselyn skannattuun tai syotettyyn
ndytetunnukseen liittyvisti testitilauksista.

«  Automaattinen testitilauksen lataus (Automatic Test Order Download)—
Valitse, jos haluat GeneXpert Dx -jérjestelmén tekevin méairdajoin kyselyn
kaikista iséntdkoneen testitilauksista.

Jos isdnté on yhdistetty useisiin GeneXpert-jarjestelmiin, haluat ehka:
* Kayttda automaattista isdntakyselya naytetunnuksen skannauksen jalkeen automaattisen
testitilauksen latauksen sijaan, kun haluat minimoida useisiin GeneXpert-jarjestelmiin tehdyt

kaksinkertaiset tilaukset.
* Isdnnén pitaisi ladata tilaus tiettyyn GeneXpert-jarjestelmaan.

* Jos tilauksia lahetetddn useisiin GeneXpert-jarjestelmiin, isdnnén tulee peruuttaa odottavat
tilaukset, kun valmis tulos vastaanotetaan.

Huomio

*  Automaattinen tulosten siirto (Automatic Result Upload)—Tulokset
siirretddn heti, kun testi on valmis.

+  Kayta instrumentin ndytetunnusta (Use Instrument Specimen ID)}—Valitse,
jos haluat GeneXpert Dx -jarjestelmén luovan yksildllisen ndytetunnuksen,
joka palautetaan isdannille. Instrumentin ndytetunnus on timén niytteen
yksilollinen tunnus. Sitd tulee sdilyttid isdntdkoneessa ja kdyttdd timin
ndytteen tulevaa viestintdd varten. Tdma vaihtoehto on kéytettdvissa, jos
laitoksessa ei ole yksildllistd ndytteen tunnistusta.

Jos laitoksessa on yksildllinen nédytteen tunnistus, timé asetus on
poistettava kéytosta.

» Tiedonsiirtoasetukset (Communication Settings) -ruutu—Valitse tai poista
valintaruudut seuraavista:

»  Protokolla (Protocol)—Valitse HL7-yhteensopiva tai ASTM-
yhteensopiva protokolla.

»  Suorita isanta nimelld (Run Host As)—Kahden jérjestelmén vélinen
pistokeliitintd. Valitse, kun haluat suorittaa isédntikoneen palvelimena
tai asiakkaana.

+  Palvelimen IP-osoite (Server IP Address)—Jos Suorita isanta
palvelimena (Run Host As Server) -vaihtoehto on valittuna, on
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Huomio

A\

Huomio

A\

Tarkeaa

Huomio

A\

annettava 4-osaisella arvolla (N.N.N.N.) varustettu [P-osoite. Arvon
tulee vastata isdntépalvelimen [P-osoitetta. N on vililla 0-255. Jos
Suorita isénté asiakkaana (Run Host As Client) -vaihtoehto on valittuna,
ndytetddn isdntdyhteyteen kiytettivissd olevan verkkokortin [P-osoite.

Portin nro (Port #}—Portin numeron on oltava valilld 1024-65535.

GeneXpert-instrumentille varattua verkkoporttia ei saa kdyttaa isdntakoneyhteyteen.
Jokaisella GeneXpert-tietokoneella kaytettdvissa olevaa toista verkkokorttia taytyy kayttaa
GeneXpert Dx -jarjestelman yhdistamiseen isédntakoneelle.

»  Tilauksen/tuloksen hallinta (Order/Result Management)}—Napsauta
asianmukaisia painikkeita:

Poista peruutetut tilaukset (Delete Canceled Orders)—Poista peruutetut
tilaukset napsauttamalla. TAiméa on hyddyllistd toisteisten tilausten
poistamiseksi isdntdyhteyden testauksen aikana.

Vanhenna tulokset (Expire Results)—Napsauta tité, jos haluat
vanhentaa niiden lataamista odottavien testien tulokset, joiden ei endd
pitéisi latautua iséntdkoneelle.

Ala kayta Nollaa tiedonsiirtopuskuri (Reset Communication Buffer) -toimintoa (esitetzizin
seuraavaksi) normaalin kdyton aikana. Muussa tapauksessa sinun on ladattava tilaukset
uudelleen ja ladattava tulokset uudelleen.

*  Nollaa tiedonsiirtopuskuri (Reset Communication Buffer)}—Tyhjennd
GeneXpert Dx -jarjestelmén ja iséntdkoneen véliset tiedot. TAméa on
hyodyllistd tietojen poistamiseksi iséntdyhteyden testauksen aikana.

» Isdnnan testikoodi (Host Test Code) -taulukko—Tamén hakutaulukon
avulla isdntéjarjestelméanvalvoja voi kirjoittaa isdntdkoneeseen syotetyn
testikoodin, jotta se voidaan kaddntdd GeneXpert Dx -jarjestelmiin
testitilauksen késittelya ja tulosten raportointia varten.

Ota kayttoon (Enable)—Osoittaa, onko médritys médritetty
testitilauksen lataamista ja tulosten raportointia varten.

Maaritys (Assay)—Isédntdyhteydelle kiytettavissd oleva maaritysnimi.

Isédnnan testikoodi (Host Test Code)—testikoodi, jota isdntd kaytti
testitilauksen lataamiseen ja testituloksen siirtimiseen.

Maarityksen vanhojen versioiden testikoodia ei voi muokata. Jos paivitat testikoodin,
paivitys koskee vain maarityksen uutta versiota. Siksi sinun on vaihdettava testikoodi ennen
madarityksen paivittamista.

Varo, ettet kdytd samaa testikoodia kahden eri maarityksen testeihin.
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Napsauta Muokkaa (Edit) -painiketta, jos haluat ottaa maarityksen kayttoon
iséntdkayttod varten ja madrittdd kyseisen méérityksen isintétestikoodit.
Osassa 2.14.5 méadritetddn madritys tilauksen ja tuloksen siirtdmistd ja
iséntitestikoodien madrittdmistd varten.

Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla OK.

214.4.2 Isantayhteyden maarittaminen Cepheid Linkille

Kun jarjestelma on maaritetty Cepheid Linkille, sité ei voi kdyttaa ei-LIS-peraisiin

Tarkeaa

testitilauksiin tai ulkoisten kontrollien suorittamiseen poistamatta Cepheid Linkia kaytosta.

Cepheid Link voidaan ottaa uudelleen kaytt66n ei-LIS-perdisten testitilausten tai ulkoisten
kontrollien suorittamisen jalkeen.

Ota kéyttoon ja maéritd GeneXpert Dx -jérjestelmén isédntdyhteys Cepheid Linkiin
seuraavasti:

1.

Valitse GeneXpert Dx -jérjestelméaikkunassa (ks. Kuva 2-55) ASETUS (SETUP)
-painike ja valitse sitten JARJESTELMAN KOKOONPANO (SYSTEM
CONFIGURATION) -painike (ks. Kuva 2-56).

Valitse ISANTAYHTEYDEN ASETUKSET (HOST COMMUNICATIONS SETTINGS)
-painike (ks. Kuva 2-56), jolloin nékyviin tulee Iséntdyhteyden asetukset (Host
Communications Settings) -tydalue. Ks. Kuva 2-81.

Ota isdntdyhteys kdyttoon valitsemalla Ota iséntdyhteys kayttoon (Enable Host
Communication) -valintaruutu ty6alueen vasemmasta ylakulmasta (ks. Kuva 2-82).
Tamé mahdollistaa muiden vaihtoehtojen valitsemisen Iséntdyhteyden asetukset
(Host Communication Settings) -ndytossa.

Sairaalan tai laboratorion verkossa jokaisella GeneXpert-jarjestelmalla on oltava yksil6llinen
Tarkeaa jarjestelmanimi, jota kdytetdan tiedonsiirtoon. Isdntdjarjestelmanvalvojan tulee valvoa
jarjestelmanimien maaritysprosessia.
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(n System Configuration

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

v| Enable Host Communication
 Host Setting -

HostID |LX

Download

[Z] Use Instrument Specimen ID

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

Host Query After Sample ID Scan

‘Communication Settings

- Order/Result Management

A Protocol | © HL7 @ ASTM l Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | ® Server () Clicnt =
l Expire Results |
Server IP Address | |192.168.144.105

Port# | 3000 l Reset Communication Buffer I
 Host Test Code 1
Enable | Assay | Host Test Code | |
| ] |Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit |
| [vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 \ Edit |

ok || cancel |

Kuva 2-82. Iséntidyhteyden asetukset -ty6alue maaritettynd Cepheid Linkia varten

Tarkeaa Cepheid ei toimita tietoja.

Kaikki tahan tyotilaan syotettavit tiedot on annettava LIS-verkon yllapitajan toimesta.

4. Valitse Kéyta Cepheid Linkia (Use Cepheid Link) -valintaruutu, jos haluat méaarittaa

isantdyhteyden Cepheid Linkille. Kun Kéyta Cepheid Linkié (Use Cepheid Link)

-valintaruutu on valittu, suurin osa
Ks. Kuva 2-82.

5. Kirjoita Isdntidyhteyden asetukset (Host Communication Settings) -tydalueen Yleistad
(General) -osiossa asiaankuuluvat tiedot ja valitse LIS-verkkoon liitettdvéksi sopivat

kohteet.

*  Iséntatunnus (Host ID) -kenttd—Anna yksil6llinen isédntdnimi timdn GeneXpert

madrityksistd méadritetdéin automaattisesti.

Dx -jérjestelmén tunnistamiseksi. Merkkien enimméismééré on 20,

+  Automaattinen isantikysely ndytetunnuksen skannauksen jalkeen (Automatic
Host Query After Sample ID Scan) -valintaruutu—T&ama valintaruutu ei ole

kaytdssd, kun yhteys Cepheid Linkiin otetaan kdyttoon,
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«  Automaattinen testitilauksen lataus (Automatic Test Order Download)
-valintaruutu—T4éma valintaruutu ei ole kaytossd, kun yhteys Cepheid Linkiin
otetaan kayttoon,

«  Automaattinen tulosten siirto (Automatic Result Upload) -valintaruutu—T&ma
valintaruutu on kéytossd, kun yhteys Cepheid Linkiin otetaan kayttoon,

+  Kayta instrumentin naytetunnusta (Use Instrument Specimen ID) -valintaruutu—
Valitse, jos haluat GeneXpert-jarjestelman luovan yksilollisen ndytetunnuksen,
joka palautetaan isdntékoneelle. Instrumentin néytetunnus on timin néytteen
yksilollinen tunnus. Sitd tulee sdilyttad isdntdkoneessa ja kdyttda timin
ndytteen tulevaa viestintdd varten. Tadma vaihtoehto on kiytettavissd, jos
laitoksessa ei ole yksildllistd ndytteen tunnistusta.

Jos laitoksessa on yksildllinen nédytteen tunnistus, timéa asetus on poistettava
kaytosta.

6. Valitse Iséntdyhteyden asetukset (Host Communication Settings) -tydalueen
Protokolla (Protocol) -osasta joko HL7- tai ASTM-yhteensopiva protokolla.

7. Iséntdyhteyden asetukset (Host Communication Settings) -tydalueen
Tiedonsiirtoasetukset (Communication Settings) -osiossa iséntd on asetettava
Palvelimeksi (Server) Cepheid Linkin kanssa kommunikointia varten.

«  Palvelimen IP-osoite (Server IP Address) -kenttdi—Sy6td IP-osoite, jossa on
4-osainen arvo (N.N.N.N.). Arvon tulee vastata Cepheid Link -palvelimen
IP-osoitetta. N on vililla 0-255.

»  Portin nro (Port #) -kenttd—Portin numeron on oltava 3000 Cepheid Link
-palvelimen kanssa kommunikointia varten.

8.  Kun olet maérittanyt Cepheid Link -palvelimen isdntdyhteyden, valitse OK-painike.
Ks. Kuva 2-82.

Valitse Peruuta (Cancel) -painike, jos et halua tallentaa isédntdyhteyden asetuksia.

Cepheid suosittelee aina vahvistamaan, etta LIS- tai HIS-jarjestelm&an siirretyt tulokset vastaavat
GeneXpert-tuloksia jokaisen GeneXpert- tai isantajarjestelmaan tehdyn muutoksen jalkeen, mukaan
lukien muun muassa muutokset seuraaviin:

» GeneXpert-ohjelmistoversio

» GeneXpert-maarityksen maarittelytiedostot ja versio

» GeneXpert-isdntayhteyden asetukset

* Isdntakoneen valiohjelmiston tai kokoonpanon muutokset

* LIS-ohjelmiston tai kokoonpanon muutokset

Huomautus

2.14.5 Maarityksen konfigurointi tilausten ja tulosten siirtoa varten

Huomio
f Vaaditun maarityksen suorittamiseksi sama testikoodi on syotettiava isdntidkoneelle,

GeneXpert Dx -jarjestelmaan ja tarvittaessa Cepheid Link -jarjestelmaan.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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Huomio

ﬁ Al3d muuta testitilauksia ennen kuin kaikki testitulokset on siirretty.

2.14.5.1 Yhden tuloksen maarityksen konfigurointi tilauksen ja tuloksen
siirtoa varten

1. Napsauta Iséntatestikoodi (Host Test Code) -taulukkoa Iséntédyhteyden asetukset
(Host Communication Settings) -vélilehdella (ks. Kuva 5-93), valitse haluamasi
Muokkaa (Edit) -painike ja muuta asetusta. Nayttoon avautuu Madrité testikoodi
(Define Test Code) -valintaikkuna. Ks. Kuva 2-83.

— —
B Define Test Code Xpert EV Assay Version ';- ﬁ
& P y
. _S——.
[v] Enable
Assay Host Test Code |CPHD EV

I OK || Cancel

L — — —— 4

Kuva 2-83. Maarita testikoodi -valintaikkuna yhden tuloksen maaritykselle

2. Napsauta Ota kdyttoon (Enable) -valintaruutua, jos haluat antaa isdnnén ladata
testitilauksia ja GeneXpert Dx -jérjestelmin siirtdd tuloksia iséntidkoneelle
kayttamalla méaaritettyd méaritystestikoodia.

3. Kirjoita Maéritd testikoodi -valintaikkunassa Maarityksen isantatestikoodi (Assay
Host Test Code) -kenttdan sama testikoodi, joka sy6tettiin isdntdjarjestelmédn ja
tarvittaessa Cepheid Link -jérjestelmdén. (GeneXpert Dx -jéarjestelméién sydtetyn
testikoodin on oltava sama kuin iséntdjarjestelmalle ja Cepheid Link -jarjestelmalle
syotetty testikoodi.) Sy6td 1-15 merkkid.

4. Tallenna timéin méérityksen asetus valitsemalla OK. Ohjelmisto tarkistaa testikoodin
yksil6llisyyden ennen tallentamista.

Cepheid suosittelee, ettd kaytat samaa testikoodia saman maarityksen uudelle versiolle. Jos
Huomautus kuitenkin haluat muuttaa nykyisen maarityksen testikoodin, tee muutos ennen seuraavan version
tuomista.
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2.14.5.2 Usean tuloksen maarityksen konfigurointi tilauksen ja tuloksen
siirtoa varten

Usean tuloksen mééritys antaa tuloksia useista organismeista ja geeneisté.

1.

6.

Napsauta Isantatestikoodi (Host Test Code) -taulukkoa Isédntdyhteyden asetukset
(Host Communication Settings) -vélilehdelld (ks. Kuva 2-81), valitse haluamasi
Muokkaa (Edit) -painike ja muuta asetusta. Nayttoon avautuu Maérita testikoodi
(Define Test Code) -valintaikkuna. Ks. Kuva 2-84.

Napsauta Ota kayttoon (Enable) -valintaruutua, jos haluat antaa isdnnén ladata
testitilauksia ja GeneXpert Dx -jédrjestelmin siirtdd tuloksia iséntidkoneelle
kayttamalla méaaritettyd méaaritystestikoodia.

Kirjoita Maarityksen iséntatestikoodi (Assay Host Test Code) -kenttddn sama
testikoodi, joka syotettiin iséntdjarjestelmédn ja tarvittaessa Cepheid Link
-jarjestelmdin. (GeneXpert Dx -jédrjestelmién syotetyn testikoodin on oltava sama
kuin iséntdjarjestelmélle ja Cepheid Link -jarjestelmaélle syotetty testikoodi.) Voit
syottdd 1-15 merkkid.

Maéérityksen raportoimat tulosten nimet luetellaan Tuloksen nimi (Result Name)
-kentéssa. Ks. Kuva 2-84.

Kirjoita Tuloksen testikoodi (Result Test Code) -kenttdén (ks. Kuva 2-84) tuloksen
testikoodi kullekin timén maérityksen raportoiman tuloksen nimelle.

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

[v] Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL|

Result Name | Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

L= — —— = S— A

Kuva 2-84. Maarita testikoodi -valintaikkuna usean tuloksen maaritykselle

Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla OK.

GeneXpert Dx -jarjestelmén
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2.14.6

2.14.6.1

Huomautus

Todennusasetusten maarittaminen

Madritd asetukset todennukselle, jarjestelmén automaattiselle lukitukselle ja
automaattiselle uloskirjaukselle valitsemalla Todennusasetukset (Authentication Settings)
-vélilehti.

Lukitusasetusten maarittaminen

Voit maérittdd automaattiset lukitukset, jos kayttdja ei anna oikeaa salasanaa.
Automaattisen lukituksen kaytintd madrittdd, mitd tapahtuu, jos kayttdjd syottdd vadrian
salasanan. Se varmistaa, ettd hyokk&dja ei voi kéyttdd vasytyshyokkaysta eiké
sanakirjahyokkéystd kadyttdjan salasanan arvaamiseen ja murtamiseen. Voit muokata tilin
lukituskdytdnnon asetuksia noudattamalla alla olevia ohjeita.

Jarjestelma ei lukitse etakayttajia.

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelméikkunassa (ks. Kuva 2-54) ASETUS (SETUP)
-painike ja valitse sitten JARJESTELMAN KOKOONPANO (SYSTEM
CONFIGURATION) -painike (ks. Kuva 2-56).

2. Napsauta Todennusasetukset (Authentication Settings) -vililehtea.
Todennusasetusten tiedot tulevat nakyviin. Ks. Kuva 2-85.

3. Valitse Autom. lukitus (Auto-Lockout).

4.  Valitse, kuinka monta kertaa kiyttija voi yrittda syottdd salasanan. Oletusasetus on
5 kertaa, mutta voit valita 3—10 kertaa.

5. Aseta lukituksen kestoaika eli aika, jonka kdyttdja pysyy lukittuna, kunnes
jérjestelma sallii kéyttéjén yrittdd uudelleen. Oletusasetus on 30 minuuttia, mutta
voit valita 15-60 minuuttia.
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(n System Configuration [Tz
— — —

General | Archive Settings | Folders | HostCommunication Settings | Authentication Settings |

[Vi Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: |5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): |30 ¥

Authentication Type
[Z] LDAP

| OK | I Cancel |

Kuva 2-85. Todennusasetukset maaritetty automaattista lukitusta varten

Poista automaattiset lukitukset kdytostd poistamalla valinta Autom. lukitus (Auto-Lockout)
-valintaruudusta.

2.14.6.2 Automaattisen uloskirjautumisen maarittaminen

Voit médrittdd automaattisen uloskirjautumisen, jos kéyttdjé ei ole aktiivinen
jarjestelmassd pitkddn aikaan. Automaattinen uloskirjautuminen tapahtuu tietyn
epaaktiivisuusajan jilkeen potilasasiakirjojen ja tietojen turvallisuuden ja
luottamuksellisuuden varmistamiseksi.

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa (ks. Kuva 2-55) ASETUS (SETUP)
-painike ja valitse sitten JARJESTELMAN KOKOONPANO (SYSTEM
CONFIGURATION) -painike (ks. Kuva 2-56).

2. Napsauta Todennusasetukset (Authentication Settings) -vililehtea.
Todennusasetusten tiedot tulevat nékyviin. Ks. Kuva 2-86.

3. Valitse Ota automaattinen uloskirjautuminen kayttoon (Enable Auto Logoff).

4.  Aseta minuutteina sallittu epdaktiivisuusaika ennen automaattista uloskirjautumista.
Oletusarvo on 15, mutta voit valita 15-500 minuuttia.
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2.14.6.3

Huomautus

Huomautus

[n System Configuration =)
((General |{ Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings

Lockout Settings
[Z] Auto-Lockout

[vi Enable Auto Logoff

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

Authentication Type
[ LDAP

1able SSL Authentication

| OK | I Cancel ]

Kuva 2-86. Todennusasetukset maaritetty automaattista uloskirjautumista varten

Poista automaattinen uloskirjautuminen kdytostd poistamalla valinta Ota kdyttoon autom.
uloskirjautuminen (Enable Auto Logoff) -valintaruudusta.

LDAP-todennustyypin maarittaminen

Lightweight Directory Access Protocol (LDAP) -todennuksen maérittiminen
mahdollistaa GeneXpert Dx -kéyttédjatilien yhdistimisen keskitettyyn
hakemistojérjestelmién, kuten Microsoft Active Directoryyn, jotta salasanan
varmennuksia voidaan hallita keskitetysti. Kaikki kayttéjat, jotka on lisdtty LDAP:n
ollessa kéytossd, merkitadn Eta (Remote) -kayttijiksi Kéyttdjéahallinta (User
Administration) -ikkunassa.

LDAP:n konfigurointi edellyttda syoétteité ja apua IT-osastolta.

LDAP-yhteyden kayttodnotto edellyttaa vahintdan yhden paikallisen jarjestelmanvalvojan luomista
ensin. Ks Osa 2.13.3 Kayttdjien hallinta

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelméikkunassa (ks. Kuva 2-55) ASETUS (SETUP)
-painike ja valitse sitten JARJESTELMAN KOKOONPANO (SYSTEM
CONFIGURATION) -painike (ks. Kuva 2-56).
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Napsauta Todennusasetukset (Authentication Settings) -vililehted.
Todennusasetusten tiedot tulevat nékyviin. Ks. Kuva 2-87.

Valitse Todennustyyppi (Authentication Type) -osiossa LDAP.

Syota seuraavat tiedot:

Isdnta (Host)—Kirjoita LDAP-kéyttdisen hakemistopalvelimen osoite.
Portti (Port)}—Kirjoita tictokoneen portti, johon hakemistopalvelin on kytketty.

Kéayttajatunnuksen attribuutti (User ID Attribute)}—Kirjoita kiyttdjatunnuksen
attribuutti, jonka avulla hakemiston yksittdiset kayttdjat yhdistetdén
kéyttdjanimeen. Voit esimerkiksi kirjoittaa uid, jos verkkosi kayttaa uid-
attribuuttia kéyttdjien tunnistamiseen.

Kohdehaaran DN (Base DN)—Kirjoita kohdehaaran yksikésitteinen nimi (DN).
Kohdehaaran DN on piste, josta palvelin etsii kédyttdjid. Palvelin suorittaa
kéyttdjdhallinnan LDAP-haun alkaen kohdehaaran DN:sti
(dc=esimerkki,dc=com).

Bind DN—Kirjoita bind DN. Bind DN on LDAP-hakemistoon yhteyden
muodostamisessa kéytetyn tilin LDAP-palvelimella olevan olion tiysin
hyvéksytty tunniste.

Salasana (Password)—Anna LDAP Bind DN -tilin salasana.

Ota SSL-todennus kaytt6én (Enable SSL Authentication)—Valitse timéa
valintaruutu, jos haluat ottaa kayttoon LDAP-yhteyden Secure Sockets Layer
(SSL) -suojauksen. SSL on vakiosalaustekniikka salatun linkin luomiseksi
palvelimen ja asiakkaan vilille. Kun vaihtoehto on pois paélta, jarjestelméa
lahettdd salaamattomia tietoja.
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e, N
B System Configuration

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

 Lockout Settings -

[Z] Enable Auto Logoff

l [Z]' Auto-Lockout

Allowed Login Attempts:

Automatically log user off after (In Minutes) l‘l' Yz ‘

5 w
Minutes): (30 ¥

User ID Attribute
Base DN
Bind DN

Password

Lockout Duration (In
[- Authentication Type
| [V LDAP
Host
Port

servername
389

uid
dc=example,dc=com

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

[Vi Enable SSL Authentication

I OK ] | Cancel ‘

Kuva 2-87. LDAP:lle maaritetyt todennusasetukset

Poista SSL-todennus kéytostd poistamalla valinta kohdasta Ota kdyttoon SSL-todennus
(Enable SSL Authentication).

Poista LDAP-todennus kdytdstd poistamalla LDAP-valinta.

2.15 Oikean asennuksen ja asetusten tarkistaminen

Huomautus

Tassa osiossa kuvataan tehtavat, joita kaikki kayttajat, joilla on asianmukaiset kayttdoikeudet,

voivat suorittaa. Ks. Osa 2.13 Kayttdjien ja kayttdoikeuksien maarittdminen.

Kun instrumentin asennus on valmis (tietokone on mééritetty, kayttéjét ja kayttooikeudet
on maédritetty ja jarjestelméd mairitetty), varmista, ettd jérjestelmé on asennettu ja
madritetty oikein suorittamalla asennuksen varmistava asennuksen kvalifiointiraportti.
Tama tehddédn seuraavasti:

1. Valitse GeneXpert Dx -jirjestelmédikkunan Raportit (Reports) -valikosta Asennuksen
kvalifiointi (Installation Qualification). Ks. Kuva 2-88.
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Kuva 2-88. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna, jossa nakyvat raporttien
pudotusvalikko ja asennuksen kvalifioinnin valinta

Adobe® Reader -ikkuna avautuu ja ndyttdd GeneXpert Dx -jérjestelmin asennuksen

kvalifiointiraportin. Ks. Kuva 2-89.

Tulosta raportti. Jos tietokonetta ei ole kytketty tulostimeen, tallenna tiedosto
paikkaan, josta raportti voidaan tulostaa.

Kay ldpi seuraavat raportin osat:

Jarjestelmétiedot (System Information)—Tarkista, ettd Tila (Status) -sarakkeessa
nékyy kullakin rivilld Hyvaksytty (Pass).

Instrumentin tiedot (Instrument Information)}—Raportissa nakyy kunkin
tietokoneeseen kytketyn instrumentin sarjanumero, asennettu laiteohjelmisto ja
kunkin kdyttomoduulin tila. Jos Raportoijaa ei ole kalibroitu (Reporter is out of
calibration) tai Ei saatavilla (Not Available) -viesti nikyy, soita Cepheidin
tekninen tuki. Yhteystiedot 10ytyvét Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

Kéaytettavissa olevat maaritykset (Available Assays)—Tarkista luettelon
madritykset. Jos Ei maarityksia (No Assays) -viesti ndytetddn, katso in vitro
-diagnostisen médrityssarjan mukana toimitettuja ohjeita ja kohdan

Osa 2.16.1.3 Méérityksen maérittelyiden tuominen DVD:1ti ohjeet méérityksen
madrittelytiedostojen tuontiin.

Jos tdma raportti ajetaan jarjestelmén asennuksen jalkeen, mutta ennen kuin
médritykset on asennettu jarjestelméén, nayttoon tulee Ei maarityksia (No
Assays) -viesti. Jos Ei maarityksia (No Assays) -viesti ndytetddn madrityksen
madrittelytiedostojen tuonnin jdlkeen, soita Cepheidin tekninen tuki.
Yhteystiedot l0ytyvét Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

5. Allekirjoita asennuksen kvalifiointiraportti ja arkistoi kopio raportista omaan

arkistoosi. Ks. Kuva 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

Software Version Status
GeneXpert® Dx System 6.5 Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Pass
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Pass
Database gx_db 4.0.1.0 Pass
Operating System Windows 10 10.0 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert Fll 1 In Vitro Diagnostic

Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Kuva 2-89. Esimerkki asennuksen kvalifiointiraportista—sivu 1
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Dx
System Operator Manual, 'Installation’ section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ] Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Kuva 2-90. Esimerkki asennuksen kvalifiointiraportista—sivu 2
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2.16

Huomautus

Huomautus

2.16.1

2.16.1.1

Maaritysten maarittelyiden ja erakohtaisten
parametrien hallinta

Tassa osiossa kuvataan tehtavat, joita kaikki kayttajat, joilla on asianmukaiset kayttdoikeudet,
voivat suorittaa. Kayttajaoikeudet on kuvattu Osassa 2.13 Kayttjien ja kayttdoikeuksien
maarittdminen. Tassa osiossa nayttokuvissa nakyvat alikayttajatasolla.

Mairityksen madrittely sisdltdd sarjan ohjelmoituja vaiheita, joita GeneXpert Dx -
jérjestelma kayttad ndytteiden valmistelu-, monistus- ja havaitsemistoimenpiteiden
suorittamiseen. /n vitro -diagnostisen mairityksen méérittelytiedostot (.gxa/.nxa) voidaan
hankkia Cepheidilté ja tuoda ohjelmistoon (ks. Osa 2.16.1.3 Miérityksen méiérittelyiden
tuominen DVD:Itd). Méadrityksen médrittelyt, jotka eivit ole endé kiytdsséd, voidaan
my0s poistaa (ks. Osa 2.16.2 Madrityksen madrittelytiedostojen ja pakkausselosteiden
lataaminen Cepheidin verkkosivustolta).

Jotkin madrityksen maarittelyt edellyttdvit erdkohtaisia parametreja testitulosten
madrittimiseen. 2D-kasetin viivakoodit sisdltdvit erdkohtaiset parametritiedot, jotka
tuodaan automaattisesti viivakoodin skannauksen yhteydessd. Jos viivakoodinlukija ei
jostain syystd toimi tai se ei ole kiytettdvissd, erdkohtaiset parametritiedot voidaan antaa
manuaalisesti tuomalla .gxr/.nxr-tiedosto (ks. Osa 2.16.4 Erdkohtaisten parametrien
tuominen manuaalisesti). My0s erdkohtaiset parametritiedot, jotka eivit ole enda
kaytossd, voidaan poistaa (ks. Osa 2.16.5 Erdkohtaisten parametrien poistaminen).

Mairitysten méérittelyt voidaan tuoda Cepheid DVD -asemasta tai Cepheid-
verkkosivustolta. Katso DVD-asemaa koskevia tietoja Osasta 2.16.1 DVD-aseman
liittdminen ja kaytto.

Jos médrityspakkauksessa ei ole CD-levyd, ADF-tiedosto ja pakkausseloste voidaan
ladata Cepheid-verkkosivustolta. Lisétietoja verkkosivuston kdytdstd on Osassa 2.16.2
Madrityksen méérittelytiedostojen ja pakkausselosteiden lataaminen Cepheidin
verkkosivustolta.

Jos sinulla ei ole tietokonetta, jossa on Internet-yhteys, ota yhteyttd Cepheidin teknisen tuen
paikallistoimistoon. Yhteystiedot ovat Johdannon kohdassa Tekninen tuki.

DVD-aseman liittaminen ja kaytto

DVD-asema voi olla joko ulkoinen asema, joka on kytkettivé jérjestelmdin USB-portin
kautta, tai jarjestelméén jo asennettu sisdinen asema. Ulkoista DVD-asemaa EI SAA
kadottaa tai hévittia.

Ulkoisen DVD-aseman liittaminen GX Dx -jarjestelmaan
Liitd mukana toimitettu ulkoinen DVD-asema GX Dx -jirjestelméén seuraavasti:

1. Paikanna DVD-asema. DVD-asema toimitetaan lisdvarustelaatikossa, ja se on
merkitty tallennettavaksi tuotteeksi.

2. Kytke DVD-asema johonkin jédrjestelmén vapaista USB-porteista.

2-90
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Avaa luukku painamalla DVD-aseman etuosassa olevaa Poisto (Eject) -painiketta.

CD-ROM-levy sijaitsee madrityspakkauksessa. Aseta miirityksen méadrittelyiden
CD-levy DVD-asemaan ja sulje DVD-aseman luukku. DVD-aseman etupuolella
oleva vihred valo vilkkuu, kun asema lukee CD:t4.

Tuo mairityksen maarittelyt Osassa 2.16.1.3 annettujen toimenpideohjeiden mukaisesti.

2.16.1.2 Sisaisen DVD-aseman kaytto GX Dx -jarjestelmassa

Jos jérjestelmdin on asennettu DVD-asema, voit kdyttdd asemaa seuraavasti.

1.

Paikanna DVD-asema. Asema on asennettu GeneXpert Dx -jarjestelmin
tietokoneeseen, mutta sen sijainti vaihtelee:

*  poytitietokoneessa asemaa kdytetdén tietokoneen etuosasta
*  kannettavassa tietokoneessa asema on sivulla
Avaa luukku painamalla DVD-aseman etuosassa olevaa Poisto (Eject) -painiketta.

CD-ROM-levy sijaitsee madrityspakkauksessa. Aseta madrityksen méadrittelyiden
CD-levy DVD-asemaan ja sulje DVD-aseman luukku. DVD-aseman etupuolella
oleva vihred valo vilkkuu, kun asema lukee CD:ti.

Tuo madrityksen madrittelyt Osassa 2.16.1.3 annettujen toimenpideohjeiden mukaisesti.

2.16.1.3 Maarityksen maarittelyiden tuominen DVD:Ita

Huomautus

Vaikka in vitro -diagnostisen maarityksen maarittelyt voidaan tuoda, GeneXpert Dx -ohjelmisto ei

salli maaritysten maarittelyiden muokkaamista.

Uusien médrityksen méérittelyiden tuominen DVD:lté:

1.

Napsauta GeneXpert Dx -jérjestelmdikkunassa valikkopalkin kohtaa Maarita
maaritykset (Define Assays). Nayttoon avautuu Maéritd maaritykset (Define Assays)
-ikkuna. Kuva 2-93 ndyttdd GeneXpert Dx -jarjestelmidnvalvojan Madritd mééritys
(Define Assay) -ikkunan. Alikdyttdjan ja peruskdyttdjan ikkunassa on vihemmén
toimintoja (ks. Kuva 2-91).

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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Maarita méiéyitykset napsauttamalla

BS GeneXpert® Dx System /

=)

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

User Detail Use

Maintenance

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal

Name o Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 i ) X
Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert Wi Al 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay

Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

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

Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lot Impogt
L

- Tuo testi napsauttamalla
Kuva 2-91. Jarjestelmda—Maarita maaritykset -ikkuna (alikayttdjanakyma)

2. Valitse Tuo (Import). Naytt66n avautuu Tuo mééritys (Import Assay) -valintaikkuna.
Ks. Kuva 2-92.

3. Kohdassa Etsi kohdasta (Look in): siirry pudotusvalikossa DVD-asemaan.

4.  Siirry GeneXpert Systems -kansioon. Etsi ja valitse méérityksen méérittelytiedosto
(.gxa/.nxa) ja napsauta Tuo (Import). Uusi méérityksen nimi ja versionumero nikyvét
maédritysluettelossa (ikkunan vasemmalla puolella) ja méarityksen tiedot nakyvit
luettelon oikealla puolella. Ks. Kuva 2-91.
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B2 Import Assay %

2
Y
[
=
77|

Look e | ] GemeXpert Systams -

:] Kport Assay.gua \
Fiile Hama: Mpart Assay.gral
Files of Type: | Assay Files (.gxa) w

Concel

Kuva 2-92. Tuo maaritys -valintaikkuna

5. Tarkista méarityksen nimi ja versionumero varmistaaksesi, ettd oikea méaarityksen
maédrittely on tuotu.

6. Jos sinun on tuotava lisdd madrittelyn méaérittelytiedostoja samalta CD-levylt4, toista
Vaihe 2—Vaihe 5.

Jos kyseessa on yhdistelmamaaritys, jossa on useita .gxa/.nxa-tiedostoja, tuo maarittelyn

Huomautus maarittelytiedostot vain laboratoriossasi suoritettaville maarityksille.
7.  Poista CD-levy DVD-asemasta ja sdilyté sité turvallisessa paikassa siltd varalta, ettd
sitd tarvitaan tulevaisuudessa.
8.  Jos on kéytetty ulkoista DVD-asemaa, eiké sitd endd tarvita, irrota se jérjestelmésti
ja varastoi asema ja siihen liittyvét kaapelit myShempad kayttod varten.
H Kvantitatiivisen maarityksen tuonnin jalkeen Kvantitatiivisen tuloksen yksikkd (Quantitative Result
uomautus o
Unit) voidaan muuttaa. Ks. Kuva 2-93.
2.16.2 Maarityksen maarittelytiedostojen ja pakkausselosteiden
lataaminen Cepheidin verkkosivustolta
Mairityksen madrittelytiedostojen lataaminen Cepheid-verkkosivustolta:
1.  Siirry Internet-yhteensopivalla tietokoneella osoitteeseen www.cepheid.com/
support.
2. Valitse Testit (Tests) -valikosta tuote, jolle haluat tuoda méaarityksen
madrittelytiedoston (ADF).
3. Vieritd alas Tuoteresurssit (Product Resources) -osioon.
4. Lataa taydelliset ohjeet ADF-tiedostojen ja pakkausselosteiden lataamiseen
napsauttamalla ADF:n tuontiohjeet (ADF Import Instructions).
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 2.93
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5. Lue ja noudata Mddrityksen tuontiohjeita (Assay Import Instructions), kun lataat
ADF:n ja tuoteselosteen ja asennat ADF:n GeneXpert Dx -jarjestelmaisi.

Huomautus Maéérityksen tuontiohjeet (Assay Import Instructions) ovat saatavilla useilla kielilla.

Jos jarjestelma on yhdistetty LIS- tai HIS-verkkoon, iséntatestikoodit on paivitettiva
(maarityksen madrittelytiedoston asennuksen jialkeen), jotta testit voidaan ladata
jarjestelmaan jal/tai testitulokset siirtda jarjestelméasta LIS- tai HIS-verkkoon. Ohjeet
isdntitestikoodien paivittimisesta ovat Osassa 2.14.4.1.

Tarkeaa

2.94 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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2.16.3 Analyysin maarittelytiedostojen poistaminen

Huomio
— Maarityksen maarittelyiden poistaminen jarjestelméasta on pysyva toimenpide. Varmista, etta
madritysten maaritelmia ei enaa tarvita. Jos niita tarvitaan, ne on tuotava uudelleen
- maarityksen maarittelyiden CD-ROM-levylta.

1. Jos haluat poistaa maérityksen mairittelytiedoston Maarittele mééritykset (Define
Assays) -ikkunassa (ks. Kuva 2-93), valitse méarityksen nimi Maéritys (Assay)
-luettelosta (ikkunan vasemmalla puolella) ja napsauta sitten Poista (Delete).

Nayttoon tulee vahvistusviesti.

2. Poista madrityksen madrittely valitsemalla Kylla (Yes). Maarityksen
madrittelytiedosto poistetaan méadritysluettelosta.

Maarita maaritykset napsauttamalla

B GeneXpert® Dx System

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

«;‘X“

User Administration Use!

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name  Xpert HIV-1 Viral Load
' Nare v Version 1
| ﬁzz gg/: Viralload ; Assay Type In Vitro Diagnostic
I 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
1 Quantitative Result Unit M
|copies/mL
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 Iu/mL
Cartridge Type Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
. Rinse
' TSR-EZR
|
New Delete Lot Import

Valitse Poista maaritysten poistamiseksi

Kuva 2-93. GeneXpert Dx -jarjestelma—Maarita maaritykset -ikkuna
(jarjestelmédnvalvojan kayttajandkyma)

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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2.16.4

Huomautus

Erakohtaisten parametrien tuominen manuaalisesti

Jotkin méarityksen maarittelyt edellyttdvit erdkohtaisia parametreja testitulosten
madrittdmiseen. Kasetin viivakoodit siséltivit erdkohtaiset parametritiedot, jotka tuodaan
automaattisesti, kun viivakoodi luetaan testid luotaessa tai madritettdessd madaritystd. Jos
viivakoodinlukija ei jostain syysti toimi tai se ei ole kéytettdvissd, voit antaa
erdkohtaiset parametritiedot manuaalisesti tuomalla .gxr/.nxr-tiedoston.

Ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen saadaksesi .gxr/.nxr-tiedostot. Kun olet saanut .gxr/.nxr-
tiedostot, tallenna ne tietokoneelle ja merkitse muistiin tiedostojen sijainti (tavallisesti tallennettu
vientikansioon).

Jos haluat tarkistaa, vaatiiko tietty mééritys erdkohtaisia parametreja, tarkista, onko
Maédritd madritykset (Define Assays) -ndytossd madritystd varten valittu Vaatii
erdkohtaisia parametreja (Need Lot Specific Parameters) -kohdan vasemmalla puolella
oleva ruutu.

Maarita maaritykset napsauttamalla

BS GeneXpert® Dx System

= O

,a',;i

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

IS il

User Detail User

N >
- ' - Wl
&) Q4 3
A <
Create Test Check Status Stop Test View Results Defir ohs Maintenance
Assay AssayName  Xpert MRSA_SA Nasal
NEme [ = Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 = z
[WXpert GBS 3 Assay Type  In Vitro Diagnostic
lu A Panel 3
X1 Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
IXpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40
Cartridge Type Chambers
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move To Top Lof Import

Tuo erdkohtaiset parametrit
napsauttamalla Era

Kuva 2-94. Maarita maaritykset -ikkuna, jossa on valittu Vaatii erdkohtaisia parametreja -ruutu

2-96

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

Erékohtaisten parametrien tuominen manuaalisesti:

1. Valitse Mééritd maaritykset (Define Assays) -ikkunassa (ks. Kuva 2-94)
médrityksen nimi Maaritys (Assay) -luettelosta (ikkunan vasemmassa reunassa).

2. Valitse Era (Lot). Reagenssin erikohtaiset parametrit (Reagent Lot Specific
Parameters) -valintaikkuna avautuu. Ks. Kuva 2-95.

3. Valitse Tuo (Import). Tuo reagenssin erdkohtaiset parametrit (Import Reagent Lot
Specific Parameters) -valintaikkuna avautuu.

Kuva 2-95 nayttaa reagenssien yhteisen (common) eranumeron ennen erakohtaisten tuontia. Jos
Huomautus maaritykset ja/tai erdkohtaiset parametrit on jo tuotu jarjestelmaan, reagenssierien numerot tulevat
nakyviin.

B Reagent Lot Specific Parameters ﬁ
Select Reagent Lot Number
common
L
[ [
N\
View Delete , Import | [ Scan | [ Close |

Kuva 2-95. Reagenssin erdkohtaiset parametrit -valintaikkuna

4. Kayta Etsi kohdasta (Look In): tiedoston katselualuetta, (ks. Kuva 2-96) paikanna ja
valitse .gxr/.nxr-tiedosto, joka on hankittu aikaisemmin teknisesté tuesta, ja napsauta
sitten Avaa (Open). Uusi erdnumero ndkyy Reagenssin erdkohtaiset parametrit
(Reagent Lot Specific Parameters) -valintaikkunassa. Palaa Define Assays (Méaérita
madritykset) -ikkunaan valitsemalla Reagenssin erdkohtaiset parametrit (Reagent
Lot Specific Parameters) -valintaikkunasta Sulje (Close).

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 2.97
303-1548-F1, Versio A 2023-07



Asennustoimenpiteet ja erityisvaatimukset

- S5
Look In: Iljexport v| @ @@ @@

n Import Reagent Lot Specific Parameters

File Name: | |

||

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

| [ open || cancel |

&= ==
pro—

Kuva 2-96. Tuo reagenssin erdkohtaiset parametrit -valintaikkuna

2.16.5 Erakohtaisten parametrien poistaminen
Poista erdkohtaiset parametrit seuraavasti:

1. Valitse Maaritd maaritykset (Define Assays) -ikkunassa (ks. Kuva 2-94) Era (Lot).
Reagenssin erdkohtaiset parametrit (Reagent Lot Specific Parameters)
-valintaikkuna avautuu. Ks. Kuva 2-95.

Huomautus Huomaa, ettd et voi poistaa yhteistd (common) eré.

2. Valitse poistettava erdnumero ja napsauta Poista (Delete). Naytt6on tulee
vahvistusviesti.

3. Poista erdkohtaiset parametrit valitsemalla OK.

4.  Sulje Reagenssin erdkohtaiset parametrit (Reagent Lot Specific Parameters)
-valintaikkuna valitsemalla Sulje (Close).
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2.17 Jarjestelman kaynnistaminen uudelleen

Huomautus

2171

21711

Tassa osiossa kuvataan tehtavat, joita kaikki kayttajatyypit voivat suorittaa.

Joissakin vianméiéritystilanteissa (ks. Osa 9.19.2 Virheviestit) jarjestelmé on ehki
kaynnistettdva uudelleen. Tee tdma suorittamalla vaiheet Osa 2.17.1 — Osa 2.17.2.

Jarjestelman sammuttaminen

1. Varmista, ettd instrumentti ei parhaillaan késittele mitdan niytteitd. Odota, ettd
instrumentti lopettaa kaikki prosessit, ennen kuin sammutat tai kdynnistét
jarjestelmén uudelleen.

2. Poista kasetit instrumentin moduuleista.

3. Sulje GeneXpert Dx -ohjelmisto valitsemalla Poistu (Exit) User (Kéyttdja) -valikosta.

Arkistointi myohassa -muistutus

Jos arkistointi ei ole myohéssa tai jos arkistointiasetusta Kuva 2-79 ei ole valittu,
Kuva 2-97 ei tule ndkyviin ja voit siirtyd suoraan kohtaan Osa 2.17.1.2.

Jos arkistointi on mydhéssd, Testiarkiston muistutus (Test Archive Reminder)
-valintaikkuna tulee nikyviin (ks. Kuva 2-97).

Test Archive Reminder &

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

Yes No

Kuva 2-97. Testiarkiston muistutus -valintaikkuna

. Jos et halua arkistoida, valitse Ei (No) Testiarkiston muistutus (Test Archive
Reminder) -valintaikkunassa (ks. Kuva 2-97). Jatka sammutussekvenssia ilman
arkistointia, ks. Osa 2.17.1.2.

tai

. Jos haluat arkistoida, valitse Kylla (Yes) Testiarkiston muistutus (Test Archive

Reminder) -valintaikkunassa (ks. Kuva 2-97) jatkaaksesi sammutussekvenssid
arkistoinnin kanssa. Nikyviin tulee Valitse arkistoitavat testit (Select Test(s) To Be
Archived) -néyttd. Ks. Kuva 2-98.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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[_] Cloak IDs
[] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

. Sample Module Error Start
Patient ID D } User Result ‘ Assay Status Status Date ¥ ‘
[0 |H112874895762R |sD142231 A1 Detail User  |ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  [Error  [04/08/19 12:41:13 [ &
[J |H112874895762R |SD142231 §A1 |Detail User NEGATIVE ‘Xpert CDIFFICILE |Done OK :04/03/19 12:38:42
[J |H351890382682T AHG656788 iK3 LDelaiI User HIv-1 DETECTE...‘HIV-1 Quant IUOC CE 1Done OK {U4IOS/19 15:47:13
[JJ  |negative control negative control |K4 Detail User HIV-1 NOT DET... [HIV-1 QuantIUO CE Done OK |04108l19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant lUO CE Done OK 04/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HGE56788 A2 “Administration ...|HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |04/0819 14:57:16
[0 |Has1s00386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE.. HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 04108119 14:85:27
[J |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error 03/29/19 15:56:42
[vi |H351890377714R |HA245621 A1 IDemtl User NO RESULT |Xpen CDIFFICILE Done Load Error 03/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R TT555698 B3 |Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted  |Error |03116/19 14:57:38
[J |H351890382682R |TG478589 B2 |Administration ... [HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE 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
[J |H39590382682R  |KW630987 B3 YAdministration ...|MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done OK |03/16/19 13:38:00
d ‘H351873382682R :GH487365 A3 lAdminiStration ... MRSA NEGATIV... ‘_Xpeﬂ SA Nasal Complet...ipone ‘OK 103I16/19 13:36:08
a iH351898782682R SR543267 A2 |Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Done OK :03I1Gl19 13:34:19 |
il An_nii4ssenT na LA doaini i MOOA MEAATIE 408 Monalo, ot oy A ] 0 44.90.97 L%
Select Deselect Select Deselect @
Al Al Highlighted Highlighted e
|
ok || cancel |
Kuva 2-98. Valitse arkistoitavat testit -naytto
Testit arkistoidaan suorittamalla Vaihe 2—Vaihe 7 toimenpiteestd, joka on kuvattu
Osassa 5.17.1 Testien arkistointi. Kun arkistointi on valmis, jatka Osasta 2.17.1.2.
2.17.1.2 Tietokannan hallinnan muistutus
. Jos Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa Tietokannan
hallinnan muistutukset (Database Management Reminders) -ruutua (ks. Kuva 2-77) ei
ole valittu, Tietokannan hallinta (Database Management) (ks. Kuva 2-99)
-valintaikkuna ei tule nékyviin eikd muita toimenpiteité tarvita. Ohjelmisto
sulkeutuu, kun Poistu (Exit) -painiketta napsautetaan Osassa 2.17.1, Vaihe 3, ja voit
siirtyd sammutusjakson loppuun kohtaan Osa 2.17.1.3.
tai
. Jos Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunan Tietokannan
hallinnan muistutukset (Database Management Reminders) -ruutu (ks. Kuva 2-77) on
valittu, Tietokannan hallinta (Database Management) (ks. Kuva 2-99)
-valintaikkuna tulee nékyviin GeneXpert Dx -jéarjestelmiikkunan yldosaan ja kysyy,
haluatko suorittaa tietokannan hallintatehtéviét.
2.100 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Database Management &

% Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Kuva 2-99. Tietokannan hallinta -valintaikkuna

A. Jos napsautat Ei (No) tietokannan hallinnan valintaikkunassa (ks. Kuva 2-99),
GeneXpert Dx -ohjelmisto sulkeutuu ja voit jatkaa sammutussekvenssin
loppuun kohdan Osa 2.17.1.3 mukaisesti.

tai
B. Napsauta Kylla (Yes) Tietokannan hallinta (Database Management)

-valintaikkunassa (ks. Kuva 2-99), ja sinua pyydetéén valitsemaan suoritettava
tehtava (ks. Kuva 2-100).

Kayttajan oikeuksista riippuen kaikki (tai jotkin) Tietokannan hallinta (Database Management)

Huomautus -valintaikkunan neljasta vaihtoehdosta eivat valttamatta ole nakyvissa. Ks. Kuva 2-100.

[ E Database Management ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(# Database Backup

{_ Database Restore

{_» Compact Database

Cancel Proceed

Kuva 2-100. Tietokannan hallinta -valintaikkuna

Osassa 5.18 Tietokannan hallintatehtdvien suorittaminen kerrotaan, miten kukin
tietokannan hallintatehtdva suoritetaan. Kun tietokannan hallintatehtdvit on suoritettu,
GeneXpert Dx -ohjelmisto sulkeutuu ja Windowsin tyopoyta tulee nakyviin.

Seuraavana on vuorossa Osa 2.17.1.3.

2.17.1.3 Viimeiset sammutusvaiheet
1.  Sammuta instrumentti.

2. Sammuta GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone.
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2.17.2

Tarkeaa

218

Huomio

G

A

Kaynnista jarjestelma uudelleen

Kaynnista jarjestelmé uudelleen noudattamalla kohdan Osa 5.2.2 Tietokoneen
kiynnistdminen toimenpidetta.

Kun jarjestelmd on sammutettu, odota kaksi minuuttia, ennen kuin kytket jarjestelman
takaisin paalle. Jarjestelma ei ehka kdynnisty oikein, jos se kdynnistetaan uudelleen alle
kahdessa minuutissa.

GeneXpert Dx -ohjelmiston asennuksen
poistaminen tai asentaminen uudelleen

GeneXpert Dx -ohjelmisto on jo asennettu mukana toimitettuun tietokoneeseen, mutta se
on ehké asennettava uudelleen tietyissé tilanteissa Cepheidin tekninen tuki avustuksella.

Jos ohjelmisto vioittuu tai jarjestelmassa on vika, ala yrita asentaa ohjelmistoa uudelleen.
Pyyda Cepheidin tekniselta tuelta apua pysyvan tietojen menetyksen mahdollisuuden
minimoimiseksi. Yhteystiedot I6ytyvat Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

2-102
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3 Toimintaperiaatteet

Tassd luvussa selitetddn, miten GeneXpert Dx -jarjestelma toimii. Aiheet ovat seuraavat:
. Osa 3.1 Jarjestelmin toiminnan yleiskatsaus

. Osa 3.2 GeneXpert-moduuli

. Osa 3.3 GeneXpert-kasetti

. Osa 3.4 [-CORE-moduuli

. Osa 3.5 Lammitys- ja jadhdytysmekanismit

. Osa 3.6 Kokeellisten menetelmien selitys

. Osa 3.7 Optinen jérjestelma

. Osa 3.8 Jarjestelmin kalibrointi

3.1 Jarjestelman toiminnan yleiskatsaus

GeneXpert Dx -jarjestelmét automatisoivat ja integroivat ndytteen puhdistuksen,
nukleiinihappojen monistuksen ja kohdesekvenssin havaitsemisen kayttamalla
reaaliaikaista kddnteistranskriptaasi-PCR (RT-PCR)- ja reaaliaikaista PCR-maéiritysta.

Jokainen GeneXpert Dx -moduuli kisittelee yhden ndytteen. Niyte ja soveltuvat
reagenssit asetetaan GeneXpert-kasettiin ja testi luodaan GeneXpert Dx -jarjestelméssa
(ks. Osa 5.6 Testin luominen) testin suorittamiseksi. Kasetti ladataan sitten kiytettdvissa
olevaan instrumenttimoduuliin (ks. Osa 5.8 Kasetin lataaminen instrumenttimoduuliin) ja
kaynnistetddn (ks. Osa 5.9 Testin aloittaminen). Testin aikana jirjestelmi suorittaa
seuraavat vaiheet:

1. Siirtdéd ndytteen ja reagenssit kasetin eri kammioihin ndytteen valmistelua varten.
2. Hydratoi reagenssihelmet.

3. Suorittaa koetintarkistukset varmistaakseen, ettd ndytteen valmistelu onnistuu (vain,
jos médrityksen médrittely edellyttad titd vaihetta).

4.  Siirtia reaktioputkeen nédytteen ja reagenssiseoksen, joka sisaltad
kéaénteistranskriptaasin (jos soveltuu) ja reaaliaikaisen PCR:n erityisid
komponentteja.

5. Kaéynnistdd RT-PCR- (jos soveltuu) ja PCR-syklit ja reaaliaikaisen havaitsemisen
(ks. Kuva 3-1).

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas
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GeneXpert Dx -jarjestelma kayttda I-CORE®-moduulin lammitys- ja
tuuletinjddhdytysjérjestelméé suorittamaan reaaliaikaisen polymeraasiketjureaktion, jota
kaytetddn organismista tutkittavan DNA- tai cDNA-sekvenssin eksponentiaaliseen
monistamiseen ja havaitsemiseen.

Polymeraasiketjureaktio on monistusmenetelma, joka lisdd tiettyjen DNA- tai cDNA-
sekvenssien kopioiden méérdi. Reaaliaikainen polymeraasiketjureaktio kéyttaa
fluoresenssia tiettyjen sekvenssien havaitsemiseen ja siséltdd mekanismin, joka maérittaa
syklin, jossa tutkittavan DNA:n tai cDNA:n kopioiden mééra ensimmaiisen kerran on
huomattava (kutsutaan syklikynnysarvoksi).

Polymeraasiketjureaktio koostuu syklien sarjoista, joiden aikana DNA:ta tai cDNA:ta
kuumennetaan ja jadhdytetddn tietyissd lampotiloissa tietyn ajan.

Ensimmaisen denaturaation jilkeen (kun DNA:n tai cDNA:n monistamiseen kaytettava
polymeraasi on aktivoitu) tapahtuva sykli kuvataan kolmivaiheisena prosessina, joka
koostuu seuraavista:

1. Denaturaatio (Denaturation) -vaihe, joka erottaa DNA-sdikeet toisistaan.

2. Alukkeiden kiinnittymis (Annealing) -vaihe, jossa polymeraasi tarvitsee aluketta
DNA:n monistamiseen. Aluke sitoutuu DNA- tai cDNA-sekvenssiin, jos vastinalue

16ytyy.
3. Pidentymis (Extension) -vaihe, jossa DNA-sdikeet pidennetdén.

Ensimmainen denaturointi Denaturointi

95 °C

95 °C

Pidentyminen
72 °C

Kiinnittyminen
120 s 5s 60 °C

30s

Kuva 3-1. Esimerkki PCR-syklikaaviosta I-CORE-moduulin lammitykselle ja puhallinjaahdytykselle

(lampéotilan kestot eivat mittakaavassa)
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3.2 GeneXpert-moduuli

Kuva 3-1 esittdd PCR-syklikaavion, jossa on 40 I-CORE-moduulin suorittamaa syklia.
Denaturaatioldmpétila on 95 °C, kiinnittymisldmpétila 60 °C ja pidennysldmpétila

72 °C. Moduulin on ylldpidettdva jokaista néistd ldmpotiloista tietyn ajan, kuten on
esitetty Kuva 3-1. Ensimmaéinen denaturointi kestdé yhden syklin ajan 120 sekuntia.
Denaturointi (5 sekuntia), liittyminen (30 sekuntia) ja laajennus (10 sekuntia) toistuvat
perdkkiin neljakymmenti kertaa, ennen kuin polymeraasiketjureaktio on lopulta valmis.

Jokainen instrumenttimoduuli siséltdd seuraavat komponentit, jotka mahdollistavat
ndytteen automaattisen prosessoinnin kasetissa ja putken tiyttimisen ndytteen ja
reagenssien seoksella PCR:44 varten:

. Venttiilinohjain—Pyorittia kasetin venttiilirunkoa eri kasettikammioiden mukaan.
. Mannédnvarsi—Annostelee nesteité eri kasettikammioihin.

. Ultradanitorvi—Lyysaa ndytteen (jos soveltuu).

. I-CORE-moduuli—Suorittaa PCR-monistuksen ja havaitsemisen.

Kasetin lataus- ja poistomekanismi varmistaa kasetin oikean liikkeen instrumentissa.
Liséksi jarjestelmd on suunniteltu suorittamaan itsetestauksen ennen kunkin testin alkua
sen varmistamiseksi, ettd jarjestelmé toimii oikein.

3.3 GeneXpert-kasetti

Kertakdyttdinen GeneXpert-kasetti sisiltdd ndytteet ja reagenssit, jotka aiotaan kisitelld
GeneXpert Dx -jarjestelmissd. Kukin kasetti koostuu seuraavista osista (ks. Kuva 3-2):

. Kasittelykammiot—Pit44 ndytteitd, reagensseja, késiteltyd ndytettd ja jateliuoksia.
Yksi kammio on ilmakammio, joka tasapainottaa paineet kasetissa.

. Venttiilirunko—Pyorittdd ja padstdd nesteen litkkumaan eri kasettikammioihin ja
reaktioputkeen. Venttiilirungossa niyte eristetddn, PCR-estdjat poistetaan ja ndytteet
lyysataan ultradédnelld (jos soveltuu). Kun ndyte on késitelty, se sekoitetaan PCR-
reagenssien kanssa ja siirretdéin integroituun reaktioputkeen.

. Reaktioputki—Mahdollistaa nopean ldmpdjaksotuksen ja putken sisdllon optisen
virityksen ja havaitsemisen. Kun kasetti ladataan instrumenttiin, reaktioputki
tyonnetdédn automaattisesti -CORE-moduuliin.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 3.3
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Kasetti on suunniteltu pitiméén reagenssi kasetin sisélld. Se on suljetun jarjestelmén
astia.

GeneXpert-kasetteja ei toimiteta jarjestelman mukana. Jos haluat tilata maarityskohtaisia
kasetteja, ota yhteyttd Cepheidiin. Yhteystiedot loytyvét Tekninen tuki -osiosta kohdasta
Johdanto.

Kasittelykammiot

Reaktioputki

Venttiilirunko

Kuva 3-2. GeneXpert-kasetin osat
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3.4 |-CORE-moduuli

I-CORE (Intelligent Cooling/Heating Optical Reaction) -moduuli on kunkin
instrumenttimoduulin laitteistokomponentti, joka suorittaa PCR-monistuksen ja
fluoresenssin havaitsemisen. Osana kasetin latausprosessia reaktoriputki tyonnetdan
I-CORE-moduuliin (ks. Kuva 3-3). Néyte- ja reagenssiseos tyonnetddn kasetista
reaktioputkeen. Monistusprosessin aikana [-CORE-ldmmitin kuumenee ja tuuletin
jaahdyttad reaktioputken sisdllon. Optiset lohkot virittdvét virimolekyylejé ja havaitsevat
emittoidun fluoresenssin.

I-CORE-moduuli (ndkyma sivulta)

Tuuletin
@/

Kasetti

Tyonnetdan I-CORE-
instrumenttiin

Reaktioputki

Lammitin

Reaktioputki

Optiset lohkot —
(I-CORE-instrumentin sisalla)

Kuva 3-3. I-CORE-moduuli
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3.5

3.6

Lammitys- ja jaahdytysmekanismit

I-CORE-instrumentin sisélld oleva ldmmitin koostuu kahdesta keraamisesta levysta,
joilla on korkea lammd&njohtavuus, miké varmistaa ldmpétilan tasaisuuden ja nopean
lammonsiirron (ks. Kuva 3-3). Keraamisille levyille on asetettu resistiivisia
lammityselementtejd paksukalvotekniikkaa kéyttéen, ja kuhunkin levyyn suoraan
kiinnitetty termistori valvoo sen ldampoétilaa. Tehokas tuuletin jadhdyttda reaktioputken
siséllon liikuttamalla ympéroivad ilmaa 1dmmityslevyjen yli. Instrumentin laiteohjelmisto
sdatdd 1amposyklin aikana ldmpdtilaa instrumentin moduulin sisélld. Laiteohjelmistossa
on saitosilmukka, joka varmistaa levyjen nopean kuumenemisen ja minimoi lampdétilan
ylityksen halutun tavoitelampéotilan ymparilla.

Kokeellisten menetelmien selitys

GeneXpert-jarjestelmd kayttad reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota (reaaliaikainen
PCR) organismin tutkittavan DNA:n havaitsemiseen.

Reaaliaikainen polymeraasiketjureaktio on polymeraasiketjureaktion variantti, ja se
kayttdd DNA:n monistamiseksi samaa PCR-menetelméd denaturaation, kiinnittymisen
ja laajennuksen kanssa, joiden kestoaika on mééritetty. Reaaliaikainen PCR kayttaa
fluoresenssia joko interkaloivien vériaineiden tai koettimien muodossa tunnistamaan
tutkittavan DNA:n monistetut kopiot ja visualisoimaan ja seuraamaan monistettua
tuotetta reaaliajassa.

Reaaliaikaisessa PCR:ssé alukkeet, jotka on suunniteltu tiydentdméén organismin
DNA:ta, kiinnittyvit DNA:han ja pidentivit sitd. Esimerkiksi 5’-nukleaasiteknologiassa
koetin, johon on liitetty reportterivéri ja sammutin, tdydentdd myos organismin DNA:ta
ja sitoutuu DNA:han alukkeesta alavirtaan. Aluke ja koetin yhdessi lisddvéit menetelméin
spesifisyyttd organismille ominaisen sekvenssin tunnistamiseksi.

Kun DNA-siiettd laajennetaan, koetin tuhotaan ja reportteri ja sammuttaja dissosioituvat
ja vapautuvat liuokseen. Fluoresenssisignaali havaitaan ja se suurenee jokaisen
monistumisen myoOta.

Sykli, jossa fluoresenssi havaitaan sen jdlkeen, kun DNA:sta on tehty huomattava maéra
kopioita, on kynnysarvo (Ct). Kynnysarvon perusmaéirittely on ensimmadinen sykli, jossa
fluoresenssi kasvaa merkittavisti taustafluoresenssia suuremmaksi (ks. Kuva 3-4).

Reaaliaikainen PCR luo kasvukéyrén, jossa on syklien lukuméira x-akselilla ja
fluoresenssi y-akselilla. Fluoresenssin lisddntyminen on verrannollinen tuotetun
amplikonin miarddn, ja sitd voidaan kiyttdd kynnysarvon mairittimiseen. Kasvukdyrin
tasanteena se saavuttaa fluoresoivan paitepisteen, jossa muut tekijit rajoittavat nopeutta.
Jos organismin DNA:ta ei havaita reaaliaikaisessa PCR-reaktiossa, kasvukiyra on
vaakasuora.

3-6
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Kuva 3-4. Monistuskayra ja syklin kynnysarvo (Ct)
3.7 Optinen jarjestelma
Moduuleissa, sekd 6- ettd 10-varisisséd, kdytetddn samaa laitteistoa. Ne voidaan
kalibroida joko 6- tai 10-virisind. GeneXpert Dx -jéarjestelmai -laitteessa voi olla 6-
vériset moduulit, 10-vdriset moduulit tai 6- ja 10-véristen moduulien yhdistelma. Katso
seuraavat osiot sen mukaan, minki tyyppisid moduuleja jarjestelméédn on asennettu:
. Osa 3.7.1 6-viri moduulit
. Osa 3.7.2 10-vari moduulit
3.7.1 6-vari moduulit
[-CORE-jérjestelmédssé optinen jirjestelmé koostuu kahdesta lohkosta (ks. Kuva 3-3):
. 6-vari viritinmoduuli—Sisiltad korkean intensiteetin valodiodeja (ledejd), jotka
virittdvat reportterin varimolekyyleja.
. 6-vari detektorimoduuli—Siséltda piivaloilmaisimet ja suodattimet kuuden
spektrikaistan havaitsemiseksi.
GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 3.7
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3.7.2

Huomautus

Optiset lohkot on sijoitettu I-CORE-instrumenttiin siten, ettd niiden aukot sopivat
reaktioputken optisiin ikkunoihin, mikd mahdollistaa reaktioseoksen virittymisen ja
emission havaitsemisen. Kayttdmalla koettimia, jotka on leimattu erilaisilla fluoresoivilla
reportterivireilld, yhdessd reaktioputkessa voidaan havaita samanaikaisesti jopa kuusi
kohdetta. Fluoresoivien vérien emissiospektrit voivat olla paillekkéisid, ja tietty vériaine
voi tuottaa signaalin useammassa kuin yhdessi kanavassa. Spektripaillekkiisyyden
kompensoimiseksi jérjestelma kéyttdd asianmukaisia kalibrointi- ja
tietoanalyysialgoritmeja kunkin reportterivirin pitoisuuksien mairittimiseen.

Taulukko 3-1 ndyttdd ndiden kuuden kanavan viritys- ja detektiospektrikaistat.

Taulukko 3-1. GeneXpert-moduulin viritys- ja emissioalueet (6-varinen)

Optinen kanava Viritys (nm) Emissio (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-vari moduulit

10-variset moduulit vaativat GeneXpert Dx -ohjelmistoversion 6.2 tai uudemman. Jos GeneXpert Dx
-jarjestelmassa on oltava 6- ja 10-varisten moduulien yhdistelma samassa instrumentissa, se
edellyttda ohjelmistoversiota 6.5 tai uudempaa. Jos tarvitset apua, ota yhteytté alueesi Cepheidin
tekninen tuki -keskukseen.

I-CORE-jérjestelméssa optinen jirjestelmi koostuu kahdesta lohkosta (ks. Kuva 3-3):

. 10-vari viritinmoduuli—Siséltaa korkean intensiteetin valodiodeja (ledejd), jotka
virittdvit reportterin varimolekyyleja.

. 10-vari detektorimoduuli—Sisaltaa piivaloilmaisimet ja suodattimet kymmenen
spektrikaistan havaitsemiseksi.

Optiset lohkot on sijoitettu I-CORE-instrumenttiin siten, ettd niiden aukot sopivat
reaktioputken optisiin ikkunoihin, mikd mahdollistaa reaktioseoksen virittymisen ja
emission havaitsemisen. Kéyttdmaélld koettimia, jotka on leimattu erilaisilla fluoresoivilla
reportterivareilld, yhdessé reaktioputkessa voidaan havaita samanaikaisesti jopa
kymmenen kohdetta. Fluoresoivien vérien emissiospektrit voivat olla pééllekkaisia, ja
tietty vériaine voi tuottaa signaalin useammassa kuin yhdessi kanavassa.
Spektripddllekkéisyyden kompensoimiseksi jarjestelmé kéyttdd asianmukaisia
kalibrointi- ja tietoanalyysialgoritmeja kunkin reportterivirin pitoisuuksien
maédrittdmiseen. Taulukko 3-2 ndyttdd viritys- ja detektiospektrikaistat kymmenelle
kanavalle.
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Taulukko 3-2. GeneXpert-moduulin viritys- ja emissioalueet (10-varinen)

Optinen kanava Viritys (nm) Emissio (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 Jarjestelman kalibrointi

Lamporeaktiokammion termistorit on kalibroitu 1,0 °C:n tarkkuudelle jiljitettivien
National Institute of Standards and Technology (NIST) -standardeilla.
Valmistusprosessin aikana lammitysjéarjestelman lampdtila mitataan kahdessa
lampétilassa: 60 °C ja 95 °C. Kalibrointikertoimet, jotka korjaavat pienet virheet
lammittimien termistorien raakalukemissa, tallennetaan kunkin I-CORE-moduulin
muistiin.

Optinen jarjestelmad kalibroidaan kayttdmailla yksittdisten sammuttamattomien
fluoresoivien varioligojen vakiopitoisuuksia. Kutakin optista kanavaa varten pelkin
putken tuottama signaali (nollasignaali) vihennetdédn vérioligostandardin tuottamasta
raakasignaalista spektriominaisuuksien méérittimiseksi. Puhtaiden vérioligojen
yksittdisid spektriominaisuuksia kdyttdimélld tuntemattomasta virioligojen seoksesta
perdisin olevat signaalit voidaan ratkaista seoksen yksittéisten vérioligojen korjattuihin
signaaleihin.
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4 Suorituskykyominaisuudet ja tekniset tiedot

Tassd luvussa esitetddn GeneXpert Dx -jéarjestelmén suorituskykyominaisuudet ja
tekniset tiedot. Aiheet ovat seuraavat:

Osa 4.1 Instrumentin luokitus

Osa 4.2 Yleiset tekniset tiedot

Osa 4.3 Kéayttoympériston parametrit

Osa 4.4 Ympdristoolosuhteet—Varastointi ja kuljetus

Osa 4.5 Ainenpaine

Osa 4.6 Euroopan unionin lainsdddantd

Osa 4.7 Vaarallisten aineiden nimien ja pitoisuuksien taulukko
Osa 4.8 Tuotteen energiankulutustiedot

Osa 4.9 Lammontuotto

4.1 Instrumentin luokitus

GeneXpert Dx -jirjestelmé on:

Industrial Scientific Medical Device (ISM) -instrumentti, keskikokoinen, teolliseen

ja laboratoriokéyttdon.
Suunniteltu kaytettdvéksi paikallaan.
Tarkoitettu maailmanlaajuiseen kéyttoon.

Tarkoitettu esikédsiteltyjen biologisten materiaalien arviointiin.

GeneXpert Dx -jérjestelmén
303-1548-F1, Versio A 2023-07

kéyttéopas

41



Suorituskykyominaisuudet ja tekniset tiedot

4.2
421

Yleiset tekniset tiedot

GeneXpert R1 -instrumenttien yleiset tekniset tiedot

GeneXpert R1 -instrumenteilla on seuraavat tekniset tiedot:

. Mitat ja paino:

Taulukko 4-1. Mitat ja paino

Instrumentti Leveys Korkeus Syvyys Paino
GX-l R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 tuumaa) (13,5 tuumaa) (13,5 tuumaa) (18 paunaa)
GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
(11,75 tuumaa) (14 tuumaa) (12,25 tuumaa) (26 paunaa)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIRT (21 tuumaa) (30 tuumaa) (15 tuumaa) (125 paunaa)
. Virransyotto: Automaattinen alueen valinta

. Nimellisjinnitealue (vaihtovirta): 100-240 V~, 50-60 Hz

. Verkkovirran vaihtelut: Enintddn 10 %:a nimellisjénnitteesta

. Ohimeneviit ylijinnitteet: Korkeintaan 2 500 V huippu (pulssinkestivyysluokka II)

. Nimellisvirta ja sulakeluokitus:

Taulukko 4-2. Nimellisvirta ja sulakeluokitus

Instrumentti Nimellisvirta Sulakeluokitus
GX-I R1 1,5 A jannitteelld 100 V~, 250 V~ T2A (IEC 60127 -aikaviivetyyppi)
0,75 A jannitteella 200 V~
GX-IV R1 1,9 A jannitteella 100 V~, 250 V~ T3A (IEC 60127 -aikaviivetyyppi)
0,95 A jannitteella 200 V~
GX-XVI R1 8,24 A jannitteella 100 V~, 250 V~ T6,3A (IEC 60127 -aikaviivetyyppi)
4,12 A jannitteella 200 V~
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4.2.2 GeneXpert R2 -instrumenttien yleiset tekniset tiedot

GeneXpert R2 -instrumenteilla on seuraavat tekniset tiedot:

. Mitat ja paino:

Taulukko 4-3. Mitat ja paino

Instrumentti Leveys Korkeus Syvyys Paino
GX-l R2 9,4 cm 30,5¢cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 tuumaa) (12 tuumaa) (11,7 tuumaa) (9 paunaa)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 tuumaa) (12,1 tuumaa) (11,7 tuumaa) (15 paunaa)
28,2 cm 30,5 cm 29,7 cm 11,4 kg
GX-IVR2 (11,1 tuumaa) (12 tuumaa) (11,7 tuumaa) (25 paunaa)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 tuumaa) (25,9 tuumaa) (13,3 tuumaa) (125 paunaa)
. Virransyotto: Automaattinen alueen valinta

. Nimellisjinnitealue (vaihtovirta): 100-240 V~, 50-60 Hz

. Verkkovirran vaihtelut: Enintddn 10 %:a nimellisjénnitteesta

. Ohimeneviit ylijinnitteet: Korkeintaan 2 500 V huippu (pulssinkestivyysluokka II)

. Nimellisvirta ja sulakeluokitus:

Taulukko 4-4. Nimellisvirta ja sulakeluokitus

Instrumentti Nimellisvirta Sulakeluokitus
1,5 A jannitteella 100 V~
GX-l R2 (Verkkovirtasovittimen 18ht6 Ei huollettavaa sulaketta
2,5 A jannitteella 24 V, tasavirta)
1,5 A jannitteelld 100 V~
GX-Il R2 (Verkkovirtasovittimen 1ahto Ei huollettavaa sulaketta
2,5 A jannitteelld 24 V, tasavirta)
N . 250 V~ T3A
GX-IV R2 1,4 A jannitteellda 100 V (IEC 60127 aikaviivetyyppi)
. . 250 V~ T6,3A
GX-XVI R2 6,16 A jannitteella 100 V: (IEC 60127 aikaviivetyyppi)
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4.3 Kayttoympariston parametrit

Laboratoriosi on tiytettiva seuraavat vaatimukset:

. Yleinen ympiéristd: Vain sisdkayttoon

. Likaantumisaste: 2

. Kiiyttolimpotila: 15-30 °C

. Suhteellinen kosteus: 10-95 %, tiivistyméton

Sijoita GeneXpert Dx -jirjestelmé kauaksi limpd- ja ilmastointikanavista. Ald aseta
laitetta suoraan ilma-aukon alle tai suoraan auringonvaloon. Pid4 aina instrumentin
moduulien luukut suljettuina, kun sité ei kayteta.

4.4 Ymparistoolosuhteet—Varastointi ja kuljetus
Vaaditut varastointiolosuhteet ovat seuraavat:
. Lampétila: -30 °C — +45 °C

. Kosteus: 0-95 %:n suhteellinen kosteus, tiivistyméton

4.5 Ainenpaine

Adnenpainemiiritykset ovat seuraavat:
. Adinenpainealue: < 85 dB (viitetaso 20 uPa)
. Ultrasooninen déinenpaine 20-100 kHz: < 94,5 dB SPL (viitetaso 20 pPa)

. Aiinen enimmiispaine: Sisiltyy 40 kHz:n oktaavikaistoihin (kolmasosa)

4.6 Euroopan unionin lainsaadanto

GeneXpert Dx-jarjestelmat on suunniteltu ja testattu niin, ettd noudattavat Euroopan
unionin sovellettavia direktiiveja ja maarayksia. Asiakkaat voivat saada
yhdenmukaisuusjulistuksen ottamalla yhteytta CepheidinTekniseen tukeen.
Yhteystiedot ovat Johdannon kohdassa Tekninen tuki.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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4.7 Vaarallisten aineiden nimien ja pitoisuuksien
taulukko

Tuotteen nimi: GeneXpert Dx -jarjestelma

Tuotteen mallinumero: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Vaarallisten aineiden nimi

Komponentin nimi (Pb) (Hg) (Cd) (cr%% (PBB) (PBDE)
Kertakayttéinen GeneXpert- (0] (0] (0] (0] O o
kasetti
Kaapelin alikokoonpanot (0] (0] (0] (0] 0 0
Muoviosat (0] (0] (0] (0] o O
Metallilevy (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Laitteisto (ruuvi, pultit, jne.) (0] (0] (0] (0] O o
Virtaldhteen alikokoonpano (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Piirilevykokoonpanot X (0] (0] (0] (0] (0]
Piezo-ultradanianturi X (0] (0] (0] (0] (0]

Tama taulukko on laadittu SJ/T 11364-2014:n maaraysten mukaisesti
O: Osoittaa, etta kaikkien taman osan homogeenisten materiaalien sisaltdmat myrkylliset tai vaaralliset aineet alittavat GB/T 26572

-standardin raja-arvovaatimuksen.

X: Osoittaa, ettd vahintdan yhden taman osan homogeenisen materiaalin sisaltamat myrkylliset tai vaaralliset aineet ylittavat
GB/T 26572 -standardin raja-arvovaatimuksen.

4.8 Tuotteen energiankulutustiedot

Vuotuinen Virrankulutus
Toimittajan Toimittajan Energiatehok Virrankulutus energiankulutus valmiustilassa
nimi mallitunnus kuusluokka | toimintatilassa (W) (KWh) (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-II G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170

4.9 Lammontuotto

Toimittajan nimi Toimittajan mallitunnus BTU/h
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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5 Kayttoohjeet

Tassd luvussa selitetddn, miten GeneXpert Dx -jéarjestelmad kdytetdédn in vitro
-diagnostisen (IVD) testin suorittamiseen ja tulostietojen hallintaan. Aiheet ovat
seuraavat:

. Osa 5.1 Tyypillinen tyonkulku

. Osa 5.2 Aloitus

. Osa 5.3 Jarjestelmidikkunan kéyttiminen

. Osa 5.4 Kéytettivissd olevien maéritysten maarittelyiden luettelon tarkistaminen

. Osa 5.5 Viivakoodinlukijan kayttd

. Osa 5.6 Testin luominen

. Osa 5.7 Testitulosten peittdmisen maérittiminen

. Osa 5.8 Kasetin lataaminen instrumenttimoduuliin
. Osa 5.9 Testin aloittaminen

. Osa 5.10 Testiprosessin valvonta

. Osa 5.11 Kéynnissé olevan testin pysdyttaminen

. Osa 5.12 Testitulosten tarkastelu

. Osa 5.13 Testitietojen muokkaaminen

. Osa 5.14 Testitulosraporttien luominen

. Osa 5.15 Testitulosten vieminen

. Osa 5.16 Testitulosten siirtdminen isdntdkoneelle

. Osa 5.17 Testitulostietojen hallinta

. Osa 5.18 Tietokannan hallintatehtévien suorittaminen
. Osa 5.19 Testien poistaminen tietokannasta
. Osa 5.20 Raporttien tarkasteleminen ja tulostaminen

. Osa 5.21 Kiytto isantékoneliitettdvyydelld
. Osa 5.22 Kaytto Cepheid Link -yhteydelld

. Osa 5.23 Jérjestelmitiedot
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Windows 7:n tuki paattyi 14. tammikuuta 2020. Microsoft ei enaa tarjoa Windows 7
-kayttojarjestelman turvallisuuspaivityksia tai teknista tukea. On erittdin tarkeaa, etta paivitat
nyt uudempaan kayttojarjestelmaan, kuten Windows 10:een

Tarkeaa Kay sivulla https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-

support, josta saa Windows 7 -kdyttojarjestelmaa koskevaa tukitietoa.

Lisaksi Windows 7 -kayttojarjestelman kayttoa koskevissa kysymyksissa voi ottaa yhteytta
paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

5.1 Tyypillinen tyonkulku

Taulukko 5-1 esittdd tyypillisen tyonkulun niytteen kisittelyyn GeneXpert Dx -
jérjestelmissa.
Taulukko 5-1. Naytteen kasittelyn tyypillinen tyénkulku

Vaihe Tehtava Osa

1. Kaynnistd GeneXpert Dx -jarjestelma. Osa 5.2.3

2. Suorita tietokannan hallintatehtavat. Osa 5.18

3 ::gl;i:}:; ll;i;étcject)tsé't\c/;[stsaéirv?tlgv;:ar.rlééritysten luettelo. Tuo maarityksen Osa 5.4 ja Osa 2.16
4. Valmistele maarityskohtainen GeneXpert-kasetti. toilfnaittse(t)t:isz‘aeljli(r;lr;l;g;sate.
5. Luo testi. Osa 5.6

6. Lataa kasetti instrumenttimoduuliin. Osa 5.8

7. Aloita testi. Osa 5.9

8. Seuraa testin edistymista. Osa 5.10

9. Tarkastele testituloksia. Osa 5.12

10. | Luo testitulosraportit. Osa 5.14

11. | Vie testitulokset. Osa 5.15

12. | Hallitse testitulosten tietoja. Osa 5.17
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5.2 Aloitus

Téassd osassa kuvataan jarjestelmén perustehtivit.

. Osa 5.2.1 Instrumentin kidynnistdiminen ja sammuttaminen

. Osa 5.2.2 Tietokoneen kdynnistiminen

. Osa 5.2.3 Ohjelmiston kdynnistdminen

. Osa 5.2.4 Sisddnkirjautuminen ohjelmiston ollessa kdynnissa
. Osa 5.2.5 Uloskirjautuminen

. Osa 5.2.6 Salasanan vaihtaminen

5.2.1 Instrumentin kaynnistaminen ja sammuttaminen

GeneXpert-instrumentti on kaynnistettdva ennen GeneXpert-ohjelmiston kaynnistamista. Jos

Huomautus instrumenttia ei kaynnisteta ensin, ohjelmisto ei tunnista sita.

Virtakytkin sijaitsee instrumentin takana alhaalla. Instrumentin etuosasta kytkimeen
ylettyy kummalta puolelta tahansa.

Kytke instrumentti (instrumentit) paélle painamalla kytkin Péélle-asentoon (]).
Instrumentin etuosassa syttyy pieni sininen valo.

Sammuta instrumentti painamalla kytkin Pois péilta -asentoon (O).

Tarkeaa Cepheid suosittelee instrumentin ja tietokoneen sammuttamista vahintdan kerran viikossa.

5.2.2 Tietokoneen kaynnistaminen

Kun GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone on asennettu, kdynnisté tietokone ja kirjaudu
tietokoneeseen seuraavasti.

1. Kaynnistd GeneXpert Dx -jarjestelmén tietokone:

2. Odota jarjestelmin kaynnistymista.
Windows 7 -kéyttojarjestelmissd avautuu Windowsin tilindyttd. Ks. Kuva 5-1.

Windows 10 -kéyttdjarjestelméssd avautuu Windowsin lukitusndyttd. Ks. Kuva 5-2.
Napsauta miti tahansa ndyton kohtaa avataksesi Windowsin tili- ja salasananéyton.
Ks. Kuva 5-1.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.3
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. Windows / Professional

Kuva 5-1. Windows 7:n tilinaytto

11: 44

Monday, January 27

Kuva 5-2. Windows 10:n lukitusnaytto

3. Valitse Windows-tilindytossd Cepheid-Admin-kayttajatili (ks. Kuva 5-1 ja
Kuva 5-4).

*  Windows 7 -kéyttojarjestelméssd avautuu Windowsin salasanandytto.
Ks. Kuva 5-3.

*  Windows 10:ssd avautuu Cepheid-kayttdjatilin salasanakenttd. Ks. Kuva 5-4.

GeneXpert Dx -jérjestelmén tietokoneeseen on médritetty kaksi Windows-tilia.
Cepheid-Admin -tili on tarkoitettu jérjestelménvalvojan tehtdviin, kuten
ohjelmistopaivityksiin, jarjestelmén konfigurointiin ja normaaliin kéyttoon, ja
Cepheid-Techsupport-tili on tarkoitettu vain Cepheidin teknisen tuen kayttoon.
Ks. Kuva 5-1 ja Kuva 5-4.
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Huomio
Sinun on kirjauduttava sisdan kayttamalla ennalta maaritettya Cepheid-tilia. Jos kirjaudut
& sisaan eri kayttiajanimella ja profiililla, virranhallinta-asetukset ovat virheelliset.
Kuva 5-3. Windows 7:n salasananaytto
Cepheid-Admin
Cepheid-Admin
Cepheid-Techsupport
Kuva 5-4. Windows 10:n tili- ja salasananaytto
4. Kirjoita Windows-salasananéytossa (ks. Kuva 5-3 ja Kuva 5-4) jarjestelménvalvojan
antama salasana.
GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 5.5
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Huomio

< Ala muuta Cepheid-kiyttijaprofiilia. Profiilin muuttaminen voi aiheuttaa tietojen menetyksen
% testin aikana.

-

5.2.3 Ohjelmiston kaynnistaminen

Kaynnista instrumentti aina ennen ohjelmiston kaynnistamista.

Huomautus Lopeta ohjelmistoistunto aina ennen instrumentin sammuttamista.

GeneXpert Dx -ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti Windowsiin kirjautumisen jalkeen.
Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto on suljettu manuaalisesti, se voidaan kdynnistidd kahdella
eri tavalla:

1. Kaksoisnapsauta Windowsin tyopdydéllda GeneXpert Dx -kuvaketta. Ks. Kuva 5-5.

£

td

Genexpert DX

Kuva 5-5. GeneXpert Dx -jarjestelman pikavalintakuvake

tai

Napsauta Windowsin tehtdvapalkissa Windows-kuvaketta, ja valitse Kaikki ohjelmat
(All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

2. Nayttoon avautuu sisdénkirjautumisnéytto.

Aina kun ohjelmisto kdynnistetddn, Kirjaudu siséddn (Login) -valintaikkuna avautuu
ja pyytdd kéyttdjanimed ja salasanaa (ks. Kuva 5-6). Kirjoita Kayttajanimi (User
Name) -ruutuun GeneXpert Dx -kdyttdjanimesi. Kirjoita Salasana (Password)
-ruutuun salasanasi. Napsauta OK kirjautuaksesi sisdén ja kdynnistadksesi
ohjelmiston.

rn Login - pr— ﬁ1

User Name |basict ]

Password |eeeees| I

OK Cancel

= — |
Kuva 5-6. Kirjaudu sisdan -valintaikkuna

|

Néayttoon avautuu GeneXpert Dx -jéarjestelmiikkuna. Ks. Kuva 5-7.
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Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

ﬁéeneXpert@ Dx S

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test

GeneXpert Dx -ohjelmisto toimii Windows 7- tai Windows 10 -kayttdjarjestelmalld. Tassa
kayttdoppaassa esitetyt naytot ovat Windows 7 -kayttojarjestelmaa kayttavasta GeneXpert Dx
-ohjelmistosta. Windows 10 -kayttdjarjestelmaa kayttavan GeneXpert Dx -ohjelmiston naytdt ovat
samanlaisia.

Jos Kirjaudu sisdan (Login) -valintaikkuna ei tule ndkyviin ohjelmiston kdynnistyksen
aikana, ota yhteytta GeneXpert Dx -jarjestelmanvalvojaan.

Jos unohdat salasanasi ja tilisi lukitaan, voit ottaa yhteytta jarjestelméanvalvojaan ja pyytaa
salasanan nollausta. Lukituksen suojaustoiminto lukitsee sinut véliaikaisesti pois
jarjestelméasta joksikin aikaa (15—60 minuutiksi jarjestelménvalvojan asetuksista riippuen).
Salasanan uudelleen asettamisen pyytidminen jarjestelménvalvojalta voi lyhentaa
lukitusaikaa.

User Administration Use

>®
i
N

Define Assays Define Graphs Maintenance

l

Stop Test

View Results

|1

Check Status

Modules N Tests Since Launch
flodwe | assay | SamPle | progress ’ status ’ e Samwe. || o8 ‘ User ’ Result ] Assay ‘ Status‘ | e
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available:
Kuva 5-7. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna
Useimmat tassa kayttboppaassa naytetyt naytot nakyvat alikayttajan kirjautumisen yhteydessa.
Huomautus Perustason kayttajan sisdankirjautuminen naytetdan, kun on tarpeen nayttaa kyseiseen kayttajaan
liittyvia nayttdja ja jarjestelmanvalvojan kirjautuminen naytetaan tarvittaessa.
5.2.3.1 Tietokannan hallinnan muistutus

1. Jos Jarjestelmédn kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunan Tietokannan
hallinnan muistutukset (Database Management Reminders) -ruutua (ks. Kuva 2-77) ei
ole valittu, Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkuna
(ks. Kuva 5-8) ei tule nikyviin eika tietokantaa koskevia toimenpiteité tarvita.
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Ohjelmisto jatkaa lataamista, ja voit siirtyd kohtaan Osa 5.2.3.2 jatkaaksesi
kdynnistyssekvenssii.

tai

2. Jos Jarjestelmin kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunan Tietokannan
hallinnan muistutukset (Database Management Reminders) -ruutu (ks. Kuva 2-77) on
valittu, Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkuna (ks. Kuva 5-8)
tulee nékyviin GeneXpert Dx -jdrjestelméikkunan yldosaan ja kysyy, haluatko
suorittaa tietokannan hallintatehtédvét.

Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

U

Kuva 5-8. Tietokannan hallinta -valintaikkuna

A. Jos napsautat Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkunassa
Ei (No) (ks. Kuva 5-8). GeneXpert Dx -ohjelmisto jatkaa latautumista, ja voit
jatkaa kohtaan Osa 5.2.3.2.

tai
B. Napsauta Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkunassa

Kylla (Yes) (ks. Kuva 5-8), ja sinua pyydetddn valitsemaan suoritettava tehtdva
(ks. Kuva 5-9).

Kayttajan oikeuksista riippuen Tietokannan hallinta (Database Management) -valintaikkunan
Huomautus neljasta vaihtoehdosta kaikki eivat ehka ole nakyvissa, mahdollisesti yksikaan vaihtoehto ei nay.
Ks. Kuva 5-9.

[ E Database Management ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

(% Database Backup

{_' Database Restore

(" Compact Database
Cancel Proceed

Kuva 5-9. Tietokannan hallinta -valintaikkuna
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3. Valitse haluamasi tietokannan hallintatehtdva (esim. Tietokannan varmuuskopiointi
(Database Backup), Tietokannan palautus (Database Restore) tai Tiivista tietokanta
(Compact Database)) sitd koskevasta painikkeesta.

Osassa 5.18 Tietokannan hallintatehtdvien suorittaminen kerrotaan, miten kukin
tietokannan hallintatehtdva suoritetaan.

4.  Aloita haluamasi tietokannan hallintatehtdvin suorittaminen napsauttamalla Jatka
(Proceed) -painiketta (ks. Kuva 5-9).

5. Kun tietokannan hallintatehtidva on valmis, nidyttoon tulee vahvistusikkuna.
Napsauta OK ja sitten Peruuta (Cancel)-painiketta Database Management
(Tietokannan hallinta) -valintaikkunassa.

Tietokannan hallinta -valintaikkuna katoaa GeneXpert Dx -jarjestelmiikkunasta.
Jatka Osasta 5.2.3.2.

5.2.3.2 Arkistointi myohdssa -muistutus

Jos arkistointi ei ole myohéssa tai jos arkistointiasetukseksi (Kuva 2-77) on asetettu
Manuaalisesti (Manually), Kuva 5-10 ei tule nidkyviin ja voit siirtyd suoraan kohtaan
Osa 5.3.

Jos arkistointi on mydhéssd, Testiarkiston muistutus (Test Archive Reminder)
-valintaikkuna tulee nikyviin (ks. Kuva 5-10).

Test Archive Reminder &

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

Yes No

Kuva 5-10. Testiarkiston muistutus -valintaikkuna

Jos et halua arkistoida, valitse Ei (No) Testiarkiston muistutus (Test Archive Reminder)

-valintaikkunassa (ks. Kuva 5-10). Jatka kéynnistyssekvenssid ilman arkistointia,
ks. Osa 5.3.

tal

Jos haluat arkistoida, valitse Testiarkiston muistutus (Test Archive Reminder)
-valintaikkunassa Kylla (Yes) (ks. Kuva 5-10) jatkaaksesi kdynnistyssekvenssia
arkistoinnin kanssa. Nakyviin tulee Valitse arkistoitavat testit (Select Test(s) To Be
Archived) -néyttd. Ks. Kuva 5-11.
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H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert BCR-ABL Monitor IS

Aborted

7

01/08/19 12:41:13 | =]

H112874895762R

SD142231

Detail User

Xpert CDIFFICILE

Done

01/08/19 12:38:42

H351890382682T

HG656788

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:47:13

negative control

negative control

Detail User

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:45:43

H351890386682R

FT343558

Detail User

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

01/08/19 15:42:27

H351890382682T

HGB56788

\Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

|o1/08r19 14:57:18

]
]
]
]
]
]
[m]
]

FT343557

Administration ...

HIV-1 DETECTE...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

|o1/08r19 14:55:27

H351875882682R

HA245614

TT555698

Detail User

Basic User

ERROR

ERROR

Xpert CDIFFICILE

HIV-1 QuantIUO CE

Done

Aborted

H351890382682R

TG478589

/Administration ...

HIV-1 NOT DET...

HIV-1 QuantIUO CE

Done

02116119 14:52:39

H351890345682R

CR538763

\Administration ...

MTB NOT DETE...

Xpert MTB-RIF US IVD

Done

l02116/19 13:39:27

H39590382682R

KW630987

\Administration ...

|MRSANEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

Done

02116119 13:38:00

H351873382682R

GH487365

\Administration ...

|MRSA NEGATIV...

Xpert SA Nasal Complet...

Done

02116119 13:36:08

SR543267

Xpert SA Nasal Complet...

Done

n|joojooo|o

H351898782682R

Administration ...

[MRSAPOSITIVE...

02116119 13:34:19 |

Kuva 5-11. Valitse arkistoitavat testit -ndytto

Testit arkistoidaan suorittamalla Vaihe 2—Vaihe 7 toimenpiteestd, joka on kuvattu
Osassa 5.17.1 Testien arkistointi. Kun arkistointi on valmis, jatka Osasta 5.3.
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5.2.4 Sisaankirjautuminen ohjelmiston ollessa kaynnissa

Jos toinen kayttdja on kirjautunut jarjestelmaén, toisen kayttijan ei tarvitse kirjautua ulos
ennen uuden kéyttijin kirjautumista. Kirjautuminen ohjelmistoon ohjelmiston ollessa
kéynnissd: valitse Kayttdja (User) -valikosta Kirjaudu siséén (Login). Ks. Kuva 5-12.

Syota tietosi Kirjaudu sisddn (Login) -valintaikkunaan (ks. Kuva 5-6). Sinut kirjataan
jérjestelmédn ja toinen kidyttdjd kirjataan automaattisesti ulos.

Jos unohdat salasanasi ja tilisi lukitaan, voit ottaa yhteytta jarjestelmédnvalvojaan ja pyytaa
salasanan nollausta. Lukituksen suojaustoiminto lukitsee sinut véliaikaisesti pois

Huomautus jarjestelmasta joksikin aikaa (15—-60 minuutiksi jarjestelmanvalvojan asetuksista riippuen).
Salasanan uudelleen asettamisen pyytaminen jarjestelmanvalvojalta voi lyhentda
lukitusaikaa.

B Gen ® Dx System 7 ‘ = |E=] i?-l
D lanagement Reports Semp‘Ma;ténan;:e‘ Abou? - - o - - UserDetaiIUser;
Lo A e T > O )
Change Password @‘i ’ @' 1o
=)=
Losout = - 4 N7
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e ‘ Assay ’ D 1 Progress Status TestTime D s User ‘ Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Kuva 5-12. Kayttajavalikko (sisddnkirjautuminen)
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5-11
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5.2.5 Uloskirjautuminen

Kirjautuminen ulos ohjelmistosta: valitse GeneXpert Dx -jarjestelma (GeneXpert Dx
System) -ikkunan Kayttaja (User) -valikosta Kirjaudu ulos (Logout). Ks. Kuva 5-13.

n Gene! € Dx System . ‘ == %‘
User ta Management Reports Setup- Maintenance About - User Detail User‘
Login ~ ~-D
Change% Ej () rﬂ'\/ ; ll'll
Logout \ v ® L

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
MOWe | pssay | SUPR | progress | satus | Remamng | | Sample | Mot | yeor | osut | Assay |stats| ETOT| Srt |
A1 | Available /
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Kuva 5-13. Kayttajavalikko (Kirjaudu ulos)
GeneXpert Dx -jarjestelméikkunassa nikyy Kayttaja kirjautunut ulos (User Logged Out).
Kirjaudu ulos, jos aiot olla poissa jarjestelmastd pidemmaén aikaa. Uloskirjautuminen
estdd ohjelmistoa tallentamasta muiden kiyttdjien toimia tilillési.

Huomautus Jos kirjaudut ulos testin ollessa kaynnissa, jarjestelma paattaa testin ja tallentaa tulokset.

5.12 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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5.2.6 Salasanan vaihtaminen

Jarjestelman turvallisuuden sailyttamiseksi kayttdjien tulee vaihtaa salasanansa 90 paivan

Tarkeaa s
valein.

Huomautus Etakayttajia ei pyydeta vaihtamaan salasanaa.

Cepheid suosittelee, ettd kayttdjat vaihtavat salasanansa 90 péivin vilein suojatakseen
henkil6llisyytensd GeneXpert Dx -jérjestelmissd. Laitoksellasi voi olla lisdvaatimuksia
salasanojen vaihtamisesta. Noudata laitoksesi salasanakdytintdjd. GeneXpert Dx
-ohjelmiston salasanan vaihtaminen:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa Kayttaja (User) -valikon kohtaa
Vaihda salasana (Change Password). Ks. Kuva 5-14. Vaihda salasana (Change
Password) -valintaikkuna avautuu (ks. Kuva 5-15).

Sz

n Gen, rt® Dx System ‘ = |[= i&
User Data Management Rgports Setup Maintenance About User Detail USell;

—LEE -

Change Password
Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance

N A
Logout
Exit

Modules : Tests Since Launch
MOe | pssay | SB[ progress | swms | Romamng || Sample | MO0 | yeer | pesur | assay |staws T St
Al Available /
A2 Available
A3 Available
Ad Available

Kuva 5-14. Kayttajavalikko (Vaihda salasana)

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.13
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Change Password A

@ Current Password

New Password

IO.....

Confirm New Password [¢seees|

OK

Cancel

Kuva 5-15. Vaihda salasana -valintaikkuna

Kirjoita Nykyinen salasana (Current Password) -ruutuun nykyinen salasanasi.

Kirjoita Uusi salasana (New Password)- ja Vahvista uusi salasana (Confirm New
Password) -kenttiin uusi salasanasi (tiytyy olla 6—10 merkkid).

Tallenna muutos valitsemalla OK.

Nikyviin tulee valintaikkuna, joka osoittaa, ettd salasanan vaihto onnistui. Sulje

valintaikkuna napsauttamalla OK.

Jos salasana ei tdytd vihimmadisvaatimuksia, ndyttoon tulee valintaikkuna, jossa
ilmoitetaan vaatimukset. Palaa Vaihda salasana (Change Password) -valintaikkunaan

ja sulje valintaikkuna napsauttamalla OK.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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5.3 Jarjestelmaikkunan kayttaminen

Kun kédynnistdt GeneXpert Dx -ohjelmiston, nékyviin tulee GeneXpert Dx
-jarjestelmdikkuna. Kuva 5-16 néyttdd esimerkin GeneXpert Dx -jérjestelmdikkunasta.

Kayttooikeuksista riippuen Kuvassa 5-16 oleva ikkuna voi vaihdella hieman. Lisétietoja
kayttdjaprofiilistasi ja kéyttdoikeuksistasi saat GeneXpert Dx -jarjestelménvalvojalta.

Jos napsautat valikkopalkin kohtia Tarkista tila (Check Status), Nayta tulokset (View
Results), Maarita maaritykset (Define Assays) tai Huolto (Maintenance), ikkunan sisélto
muuttuu ja valikkoriville tulee uusi valikko. Jos esimerkiksi napsautat Nayta tulokset
(View Results) -painiketta, Naytd tulokset (View Results) -ikkuna korvaa nykyisen
ikkunan siséllon. Lisdksi Naytéd tulokset (View Results) -valikko tulee ndkyviin
valikkopalkkiin, jotta voit kéyttdd Nayté tulokset (View Results) -toimintoja valikosta.

B GeneXpert® Dx S
User Data M: t User Administration Use!
& ' l“’ﬂ i*-J Q g
&. , S N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ; Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Mo ‘ Assay | D Progress ’ Status ’ TestTime D e ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘ Status‘ status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Kuva 5-16. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.15

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Kéyttoohjeet

5.4 Kaytettavissa olevien maaritysten maarittelyiden
luettelon tarkistaminen

Tarkista ennen in vitro -diagnostiikkatestin aloittamista, ettd haluamasi maérityksen
maédrittely on jo ladattu ohjelmistoon. Tima tehdéédn seuraavasti:

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa Maarita maaritykset (Define Assays).
Nayttoon avautuu Madritd maaritykset (Define Assays) -ikkuna (ks. Kuva 5-17).

2. Tarkista Maéritys (Assay) -luettelosta (ikkunan vasemmalla puolella), ettd haluamasi
madrityksen méirittely on ndkyvissd. Kasetteja ei ajeta maaritysversiolla, joka ei
vastaa kasetin viivakooditietoja. Varmista, ettd kiytdt méaérityksen
maédrittelytiedoston uusinta versiota.

3. Jos miiritysté ei ole luettelossa, tuo méaidrityksen méérittelytiedosto.
Ks. Osa 2.16.1.3 Médrityksen méérittelyiden tuominen DVD:1ti. Sinulla on oltava
lupa méirityksen méérittelyiden tuontiin. Jos sinulla ei ole tillaista lupaa, ota
yhteyttd GeneXpert Dx -jarjestelmanvalvojaan.

Luettelo kdytettavissa olevista maarityksista

N
n GeneXpert® Dx System / ‘ = |[=] é&
User Data Management Reports Setup laintenance Define Assays About User Detail Usef

Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

—_—
7 7 o~ TR > @ p
.;l (‘:/‘ g @ @ ,n‘b £ ]
< | ) | |
(4 - -~ 4 @ N
Create Test "neck Status Stop Test View Results Define Assays De hs Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Nane [ T Version 1
HIV-1 Quant IUO! 1 . . .
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3l For In Vitro Diagnostics Use Only.
\Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

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

Cartridge Type Chambers

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

| D Delete Move E,Top @ W

Kuva 5-17. GeneXpert Dx -jarjestelma—Maarita maaritykset -ikkuna
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5.5 Viivakoodinlukijan kaytto

Kasikayttdisen skannerin kaytté on samanlaista kaikissa skannaustoiminnoissa, kuten
Huomautus potilastunnuksen, ndytetunnuksen tai kasetin viivakoodin skannaamisessa, vaikka tassa osiossa
kuvataan kasetin viivakoodin skannaus. Ks. Kuva 5-18.

Skannaa kasetin viivakoodi noudattamalla timin osan ohjeita.

1. Skannaa viivakoodi pitdimaélld skanneria noin 8—10 tuuman padssa viivakoodista ja
kohdistamalla skannerin laser viivakoodikuvaan. Kuva 5-18 niyttda skannattavan
kasetin viivakoodin.

2. Kun kohdistus on oikea, paina skannerin liipaisimen séddintd. Laitteesta kuuluu
danimerkki.

Jos kasetin viivakoodi on vaurioitunut tai tahraantunut eika sité voi skannata, ohita kasetti ja ota
Huomautus tarvittaessa yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen saadaksesi uuden kasetin. Jos viivakoodinlukija
on vaurioitunut, puuttuu tai on maaritetty vaarin, ota yhteytta Cepheidin tekniseen tukeen.

Skanneri

Kuva 5-18. Kasetin viivakoodin skannaaminen

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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5.6

Huomio

Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

Huomautus

Testin luominen

Luo testi (Create Test) -valintaikkunassa antamasi tiedot tallentuvat automaattisesti, kun
aloitat testin. Jos suljet Luo testi (Create Test) -valintaikkunan ennen testin aloittamista,
kaikki tiedot menetetaan.

Tassé oppaassa nékyvien nayttdkuvien kohdalla Potilastunnus (Patient ID) -kentta naytetaan
kaytéssa olevana ja myos Potilastunnus 2 (Patient ID 2)- ja Potilaan nimi (Patient Name) -kentat
otetaan kayttéon. Potilastunnus (Patient ID)-, Potilastunnus 2 (Patient ID 2)- ja Potilaan nimi
(Patient Name) -kentét ovat valinnaisia ja ne voidaan jéttaa tyhjiksi, jos niita ei tarvita. Jos ndma
vaihtoehdot eivét ole kaytdssa jarjestelmén kokoonpanonaytdssé, niitd ei nayteta. Lisdksi Potilaan
demografiset tiedot (Patient Demographics) naytetaan vain, jos GeneXpert Dx -
jarjestelmanvalvoja on ottanut ne kayttoén (ks. Osa 2.14 Jarjestelman maarittaminen).

Potilastunnuksen, naytetunnuksen ja kasetin etiketin skannaaminen vahentaa kirjoitusvirheita ja
auttaa varmistamaan, etta potilastunnus, naytetunnus ja testitulokset on linkitetty oikein. Jos
viivakoodin skannausasetuksia ei ole otettu kayttdon, potilastunnus, naytetunnus ja maaritystiedot
voidaan antaa manuaalisesti.

Seuraavia symboleja ei voi kdyttaa ndaytetunnuksen, potilastunnuksen, potilastunnuksen 2,
etunimen, sukunimen, muun niytetyypin tai huomautusten kanssa: | @ A~ \ & /:*?" <>

'$% ()

Kun testid luodaan, luodaan tietue siitd, miten ndytettd prosessoidaan. Tietue siséltda
Potilastunnuksen (Patient ID), Naytetunnuksen (Sample ID), kasettitiedot, mééritystiedot,
instrumenttimoduulin tunnuksen ja testityypin. Lisdksi jarjestelman kokoonpanoon
sisdltyvat myos Potilastunnus 2 (Patient ID 2), Etunimi (First Name), Sukunimi (Last Name)
ja Potilaan demografiset tiedot (Patient Demographics), jos ne on otettu kdyttoon (valittu).

Potilaan demografisia tietoja ei voi muokata tietojen syottamisen jalkeen.

Tassé esimerkissé naytetyissa naytoissa kaytossa ovat Potilastunnus 2 (Patient ID 2), Etunimi
(First Name), Sukunimi (Last Name) ja Potilaan demografiset tiedot (Patient Demographics).
Jos jotkin néista vaihtoehdoista eivat ole kaytdssa, nayttdjen ulkoasu vaihtelee.

Testin luominen:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jérjestelmdikkunassa valikkopalkista Luo testi (Create
Test). Skannaa potilastunnuksen viivakoodi (Scan Patient ID Barcode)
-valintaikkuna tulee esiin. Ks. Kuva 5-19.

2. Skannaa potilastunnuksen viivakoodi mukana toimitetulla viivakoodinlukijalla.
Ks. Osa 5.5. Skannaa nédytetunnus (Scan Sample ID) -valintaikkuna avautuu.
Ks. Kuva 5-20.

Jos haluat sy6ttaa potilastunnuksen viivakoodin manuaalisesti, napsauta
Manuaalinen sy6tté (Manual Entry) -painiketta. Potilastunnuksen viivakoodin
manuaalinen syottoé (Manual Patient ID Barcode Entry) -valintaikkuna tulee
nédkyviin. Syotd potilastunnuksen viivakoodi Potilastunnuksen viivakoodi (Patient ID
Barcode) -kenttéén ja valitse OK.

5-18
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patientID | |
sampleID | J
f PatientID2 | |
‘ Last Name | | First Name |
Date of Birth |yyyymmoD B Postal Code
1 D
Gender |<None> r ————————
Scan Patient ID Barcode @
Name -
SelectAssay_ | <None> Please scan patient ID barcode.
Select Module
Reagent Lot ID I
Test Type I Specimen \ Manual Entry | | Cancel I
Sample Type =——— —— e —————
Notes
u
Start Test | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

Kuva 5-19. Luo testi-ikkuna ja Skannaa potilastunnuksen viivakoodi -valintaikkuna

PatientID [H112874895762R |

sample D | |
f PatientiD2 | |

LastName | | First Name |

Date of Birth |yyyy/moD E] Postal Code
|

Gender | <None>

=

( —
Scan Sample ID Barcode

Name

Select Assay | <None>

Please scan sample ID barcode.
Select Module

Reagent Lot ID ||
TestType | Specimen Manual Entry | | Cancel
Sample Type )

Notes

| Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Start Test

Kuva 5-20. Luo testi-ikkuna ja Skannaa ndytetunnuksen viivakoodi -valintaikkuna
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Skannaa nédytetunnuksen viivakoodi mukana toimitetulla viivakoodinlukijalla.
Ks. Osa 5.5. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkuna
avautuu. Ks. Kuva 5-21.

Jos haluat sy6ttda naytetunnuksen viivakoodin manuaalisesti, napsauta Manuaalinen
lisdys (Manual Entry) -painiketta. Naytetunnuksen viivakoodin manuaalinen syo6ttd
(Manual Sample ID Barcode Entry) -valintaikkuna avautuu. Syoti niaytetunnuksen
viivakoodi Naytetunnuksen viivakoodi (Sample ID Barcode) -kenttédén ja valitse OK.

&

PatientID [H112874895762R |

D [SD142231 |

patientiD 2 | |

LastName | | First Name | |
Date of Birth |yyyymm/DD D Postal Code

Gender |<None> -

Select Assay | <None>
Select Module

LotIiD

|

B Scan Cartridge Barcode

Name

Please scan cartridge barcode.

||

TestType | Specimen

Sample Type

Notes

\ Manual Entry | | Cancel

| Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

Kuva 5-21. Skannaa kasetin viivakoodi -valintaikkuna

Skannaa kasetin viivakoodi mukana toimitetulla viivakoodinlukijalla. Ks. Osa 5.5.
Niytolle avautuu Luo testi (Create Test) -valintaikkuna, ks. Kuva 5-23. Huomaa,
ettd ohjelmisto tayttdd tarvittavat tiedot automaattisesti Luo testi (Create Test)
-ikkunaan.

Jos haluat sy6ttda kasetin viivakoodin manuaalisesti, napsauta Manuaalinen sy6tto
(Manual Entry) -painiketta. Kasetin viivakoodin manuaalinen syo6tt6 -valintaikkuna
avautuu. Syotd kasetin viivakoodin tiedot (kaikki numerot, mukaan lukien kasetin
sarjanumero; ks. Kuva 5-22) Kasetin viivakoodi (Cartridge Barcode) -kenttéén ja
napsauta OK-painiketta.

5-20
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Reagenssieran
tunnus

201 -—— Viimeinen
kayttopaiva

Maaritys — g xpert'
Kasetin viivakoodi H
(Kaikki numerot, mukaan ———p»

lukien kasetin
sarjanumero)

Kasetin sarjanumero

Kuva 5-22. GeneXpert-kasetti

Tarkeaa Kirjoita kasetin tiedot tarkasti. Nama tiedot nakyvat kaikissa potilas- ja tulosraporteissa.

Testituloksen tarkkuuden varmistamiseksi tarkista, etta kaytét testissa samaa kasettia, joka
Tirkedi oli skannattu tai syotetty manuaalisesti testin luomisen tyonkulussa (Create Test Workflow)
(ks. Vaihe 4 ylipuolella). (Al3 vaihda tai korvaa kasetteja skannauksen ja muiden

valmistelujen aloittamisen jalkeen.)

Tarkeaa Jos pudotusvalikossa nakyy useita maarityksia, valitse haluamasi maaritys.

5. (Valinnainen) Jos Potilastunnus 2 (Patient ID 2) on kdytGss4, aseta kohdistin kenttdén.
Potilastunnus 2 (Patient ID 2) voidaan joko skannata tai syottdd manuaalisesti

kenttdén.

6. (Valinnainen) Jos Potilaan nimi (Patient Name) on kaytossé, aseta kohdistin Sukunimi
(Last Name) -kenttéddn ja syotéd potilaan sukunimi. Aseta sitten kohdistin Etunimi
(First Name) -kenttdén ja syotd potilaan etunimi (ks. Kuva 5-23).

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 5.21
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tient ID [H112874895762R

Sam SD142231 |
PatientID2 [1234567 \
Last Name IWI First Name IPatienl First Name 1 I
Date of 'WE Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity |<None> v]
Name Version
Select Assay lXpen-C.difﬁciler 2 v|
Select Module | A2 v "
ReagentLotID* =" Expiration Date* 20/12/2¢ . Cartridge SIN* 0 ©.
Test Type lSpecimen v‘
Sample Type [Other V] Other Sample Type I
Notes n
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Kuva 5-23. Luo testi -valintaikkuna, jossa nakyvit potilastunnus- ja ndytetunnuskentat

7.

(Valinnainen) Jos Potilaan demografiset tiedot (Patient Demographics) ovat kéytossa,
anna halutut tiedot seuraavasti:

A. Syntymaaika (Date of Birth)—Avaa kalenteri napsauttamalla pudotusvalikon
nuolta Syntymaaika (Date of Birth) -ruudussa.

Selaa kalenteria <<Edellinen (<< Previous)- ja Seuraava>> (Next >>)-painikkeiden
avulla néyttéddksesi haluamasi vuoden ja kuukauden. Valitse potilaan
syntyméaika ja napsauta OK (ks. Kuva 5-24).

5-22
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Patient ID [H1 12874895762R

Sample ID [SD142231

f PatientID2 [1234567

==

Last Name lPatiem LastName 1

Gender

Date of Birth |yyyymmoD [T Code
<None>
B Date of Birth

First Name |Patient First Name 1

Select Assay

Select Module | A2

ReagentLotID* == 00

TestType | Specimen

Sample Type |Other

|
Notes I&

Hame 2015 v| <<Previous | Decemver |
29 30 1 2 3
6 7 8 9 10
13 14 15 16 17
los100 W0 2 22 2 2
[specmed| |—2Z_|_28 29 30 31
3 4 5 6 7|

[ ok |[ cancel |[ cear |

| starttest |

| Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

Kuva 5-24. Luo testi -valintaikkuna, jossa ndkyy syntymaaikakentta ja kalenteri

B. Etnisyys (Ethnicity)—Napsauta Etnisyys (Ethnicity) -ruudun pudotusvalikon
nuolta ja valitse haluamasi etninen alkuperd pudotusvalikosta (ks. Kuva 5-25).

Patient ID |H1 12874895762R

Sample ID [SD142231

PatientID 2 [1234567

Last Name |Patient LastName 1

Date of Birth {1959/04/15 [T Postal Code
I
1 Gender |<None> v

Ethnicity

Select Assay I Xpert-C. difficile G2

First Name |Patient First Name 1

<None> v
se—

<None>

Black or African American
Hispanic

[American Indian or Alaska Native

SelectModule | A2 M Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
Reagent LotID* 1% Expiration Date*
Test Type [Specimen v|
Sample Type IOther v| Other Type | |
Notes
| starttest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Kuva 5-25. Luo testi -valintaikkuna, jossa nakyy etnisyyskentta
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C. Sukupuoli (Gender)—Napsauta pudotusvalikon nuolta Sukupuoli (Gender)
-ruudussa ja valitse sopiva sukupuoli avautuvasta pudotusvalikosta
(ks. Kuva 5-26).

PatientID |H112874895762R |

Sample ID |SD142231 |
PatientID2 1234567 |

LastName |Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |

Date of Birth (1959/04/15 D Post e
Gender | <None> - Ethnicity | White |

Select Assay |[Female 2 - ‘

Select Module [AZ v

Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type | Specimen v ‘
Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type |
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

<None>
Male

Version

Other

Huomautus

Kuva 5-26. Luo testi -valintaikkuna, jossa ndkyy sukupuolikentta

10.

D. Postinumero (Postal Code)}—Kirjoita postinumero (voidaan jattdé tyhjaksi).
GeneXpert Dx -ohjelmisto ei vahvista postinumeroa. Yhdysvalloissa
postinumeroa kutsutaan nimelld zip code.

(Valinnainen) Valitse Valitse moduuli (Select Module) -luettelosta kéytettdvissd oleva
instrumenttimoduuli. Oletusarvoisesti ohjelmisto nadyttdd véhiten kdytetyn
moduulin.

Valittavissa ovat vain ne moduulit, jotka on kalibroitu oikein ja jotka eivét ole
varattuja toisen testin suorittamiseksi. Voit muuttaa valittua moduulia
napsauttamalla pudotusvalikkoa.

Valitse Testityyppi (Test Type) (Nayte (Specimen) tai Ulkoiset kontrollit (External
Controls)).

Kirjoita testin lisdtiedot Huomautukset (Notes) -ruutuun.

Cepheid-viivakoodinlukija on hyvaksytty kaytettavaksi Codabar-, Code 39-, Code 128a-,
Code 128b-, Code 128c- tai Interleaved 2 of 5 -viivakoodisymboliikkojen kanssa.
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Jos asiakas suunnittelee Interleaved 2 of 5 -symboliikan kadytt6d, huomaa, etta Interleaved
Huomio 2 of 5 -symboliikan rakenteen vuoksi on mahdollista, ettd skannausviiva peittda koodista
vain osan, joka tulkitaan kokonaiseksi skannaukseksi, jolloin saadaan vihemman tietoa kuin
viivakoodiin on koodattu. Taman estamiseksi valitse Interleaved 2 of 5 -sovelluksille tietyt
pituudet (Interleaved 2 of 5—Yksi diskreetti pituus). Lisdtietoja saat soittamalla Cepheidin
tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvit Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

Skannaa tai ndppdile oikea Naytetunnus (Sample ID), Potilastunnus (Patient ID) tai
Huomio Potilastunnus 2 (Patient ID 2). Ndytetunnus, potilastunnus tai potilastunnus 2 liitetdan testin
tuloksiin ja ndytetadan Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa.

Naytetunnuksessa (Sample ID), Potilastunnuksessa (Patient ID) tai Potilastunnuksessa 2
(Patient ID 2) ei voi kiyttda seuraavia symboleja: | @ A~ \ & /:*?"<>'$% !;()-

Jos haluat peittaa tiettyjen mikro-organismien testitulokset, suorita Osa 5.7 kuvatut vaiheet. Jos

Huomautus tuloksia ei haluta peitta3, siirry suoraan Osa 5.8.

5.7 Testitulosten peittamisen maarittaminen

Peittimisominaisuuden avulla asiakkaat voivat ”peittdd” (piilottaa) tiettyjen mikro-
organismien tuloksia tuetuista testeistd tiyttddkseen omat tulosten
raportointivaatimuksensa. Jos analyysille on otettu kdyttoon tulosten peittdminen,
madritetddn ennen testin aloittamista, mitka tuloksista peitetdan. Téssd osassa kuvataan
ne vaiheet, jotka on suoritettava tiettyjen mikro-organismien testitulosten peittdmiseksi.

Sinulla on oltava jarjestelmanvalvojatason kayttajatili, jotta voit muuttaa tai valita naytettavia

Huomautus ;
tuloksia.
1. Napsauta Maaritd maaritykset (Define Assays) -painiketta GeneXpert Dx -
jérjestelmén ikkunassa (ks. Kuva 5-27).
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B2 GeneXpert® Dx S

User Administration Use!

N DB B EE M

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
I:“;dr:: Assay ‘ Sa:-gple Progress Status ’ ?,z':‘a.:,:'r:‘: : Sa:r[;ple Nn;?nde ‘ User ’ Result ‘ Assay ‘ Status SEt:t?ars ls)t:(: \F
Al Available
A2 | Available
A3 Available
Ad Available
Kuva 5-27. GeneXpert Dx -jarjestelman ikkuna
Madritd madritykset (Define Assays) -ndytto tulee nakyviin (ks. Kuva 5-28).
2. Valitse haluamasi peittimisominaisuutta tukeva méaaritys Madritd maaritykset -
ndyton vasemmassa reunassa nakyvastd maéritysluettelosta.
3. Napsauta Maarita tulosten peittaminen (Configure Results Masking) -kuvaketta (ks.
Kuva 5-28).
5.26 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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o

iUser Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

User Administration User

Maintenance

El & B K

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs

15

Create Test Check Status

Assay
Name ‘ V.
Tropical Fever ... 1

Assay Name

Tropical Fever

O Configure Results Masking

Version
1 Assay Typs Displayeg/lesuits Masked Results
Xpert Xpress GBS 1 Zika P " g
SARS-CoV-2_Flu_RSV.. 1 @'e lasmodium species |
SARS-CoV-2_Flu_RSV..| 5 o Chi?“n Leptogfiira
SARS-CoV-2_Flu_RSV... 1 Assay Disclaimer, 5 'a'l’ci::“m”f“
Xpen SEEDS ! S_Typhi-S_Paratyphi
>
P
<]
Last Modified Date
Cartridge Type
I OK ’l { Cancel
Sample in funnel
Rinse MVP

TE+salt

Delete @ Import

Kuva 5-28. Maaritd maaritykset (Define Assays) -nayttd ja Maarita tulosten peittaminen (Configure
Results Masking) -valintaikkuna

4.  Mairita tulosten peittdiminen -valintaikkuna ilmestyy nékyviin (ks. Kuva 5-28).
Madéritd tulosten peittdminen -valintaikkunassa on kaksi saraketta: Naytettavét
tulokset (Displayed Results) ja Peitettivit tulokset (Masked Results). Kaikki
ndytettdvien tulosten sarakkeessa olevat tulokset ndytetddn lopullisissa
testituloksissa. Peitettidvien tulosten sarakkeessa olevia tuloksia ei ndytetd
lopullisissa testituloksissa.

Peittdminen voidaan maarittaa toisen testiajon ollessa kdynnissa, mutta maaritetyt muutokset

Huomautus tulevat voimaan vasta, kun valittu peitettdva testi ajetaan.
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303-1548-F1, Versio A 2023-07



Kéyttoohjeet

5.8

Huomio

>

Huomio

5. Valitse peitettidvat tulokset Maaritd tulosten peittiminen -valintaikkunassa
valitsemalla tulos Néytettavit tulokset -sarakkeesta ja siirtdmaélla se Peitettavit
tulokset -sarakkeeseen napsauttamalla oikeanpuoleista ndppiinti (tai
kaksoisnapsauttamalla tulosta). Toista timé vaihe, kun haluat valita lisd4 peitettavid
tuloksia.

6. Kun olet siirtdnyt kaikki haluamasi tulokset niytettyjen tulosten sarakkeesta
peitettdvien tulosten sarakkeeseen, napsauta OK-painiketta Madritd tulosten
peittiminen -valintaikkunan alaosassa.

Niytolle ilmestyy tietoruutu, jossa kerrotaan, ettd muutoksia sovelletaan vain uusiin
testiajoihin (ks. Kuva 5-29).

7. Vahvista muutosten soveltaminen vain uusiin testiajoihin napsauttamalla tietoruudun
OK-painiketta. Pdattyneet ja keskenerdiset testiajot silyvat muuttumattomina.

Information X
<)
@ Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

Kuva 5-29. Muutosten tietoruutu

Kun haluttujen peitettdvien tulosten méarittdminen on suoritettu loppuun, testauksen voi
aloittaa normaalisti.

Kasetin lataaminen instrumenttimoduuliin

Kun kaikki testin tiedot on sydtetty testin tydonkulkuun, ndytdlle ilmestyy tietokuvake,
jossa ohjeistetaan lataamaan kasetti tiettyyn moduuliin (ks. Kuva 5-30). Vahvista viestin
vastaanottaminen napsauttamalla OK-painiketta.

Create Test X

[] Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.
o

,.

Kuva 5-30. Lataa kasetti -viestiruutu

Al3 kiyta GeneXpert-kasettia, joka on pudotettu tai jota on ravistettu kasetin kannen
avaamisen jilkeen. Kasetin pudottaminen tai ravistaminen sen avaamisen jélkeen voi
aiheuttaa virheellisia tuloksia. Myos taipuneet tai rikkoutuneet reaktioputket voivat tuottaa
virheellisia tuloksia. Kaytettyja kasetteja ei saa kayttaa uudelleen.

Nosta kasetti aina sen rungosta. Al nosta kasettia ulostydntyvista reaktioputkesta
(ks. Kuva 5-31).

5-28
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Runko

Reaktioputki \\]‘

Kuva 5-31. Kasetin runko ja reaktioputki

Téassd osiossa oletetaan, ettd olet asettanut ndytteen ja reagenssit GeneXpert-kasettiin.
Katso ohjeet médrityskohtaisesta pakkausselosteesta tai laadunvalvontamerkint6jé
koskevasta asiakirjasta.

5.9 Testin aloittaminen

Huomio
- Al3 kdyta toista ohjelmistoa testin ollessa kiynnissi. Tima voi hairité testiprosessia ja
% aiheuttaa tietojen menetyksen.
T
Jos kirjaudut ulos testin ollessa kaynnissa, jarjestelmd jatkaa testin suorittamista loppuun ja
Huomautus
tallentaa tulokset.
Aloita testi seuraavasti:
1. Napsauta Luo testi (Create Test) -valintaikkunassa (ks. Kuva 5-32) Aloita testi (Start
Test). Ohjelmisto pyytéd salasanaasi (jos testin aloittaminen edellyttid salasanaa).
Huomautus Jos kayttajatunnuksesi ei ndy, kirjoita sekad kayttdjatunnus etta salasana.
GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 5.29
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PatientID |H112874895762R |

sample D [SD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | First Name |Patient First Name 1 |
Date of Birth W |T PostalCode [10001] |
Gender |Male v Ethnicity | White |
Name Version
Select Assay ]x;»enL. difficile G2 2 v‘
Select Module |A2 - H
Reagent LotID* |71 | Expiration Date* |00 Cartridge SIN* .
Test Type ISpecimen V‘

sample Type | Other | Other Sample Type | H

Notes

xsmﬂest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

Kuva 5-32. Luo testi -valintaikkuna, valmis testin aloittamiseen

2.

Kirjoita salasanasi ja napsauta OK. Tarkista tila (Check Status) -ikkunassa
instrumenttimoduulin etenemisen tilaksi vaihtuu Odottaa (Waiting).
Instrumenttimoduulin luukun ylépuolella oleva vihred valo vilkkuu.

Avaa instrumenttimoduulin luukku sen moduulin alapuolelta, jossa vilkkuu
vihred valo.

Aseta kasetti moduulisyvennyksen pohjalle. Ks. Kuva 5-33. Kasetin tarran taytyy
olla ulospdin. Varmista, ettd kasetti on tasaisesti syvennyksen alustalla ja sijoitettu
syvennyksen kantaan.

Sulje instrumenttimoduulin luukku kokonaan. Luukku lukittuu ja vihred valo lakkaa
vilkkumasta ja jai palamaan. Testi kidynnistyy.

5-30
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Xpert MRSA/SA SSTI

of Demonstration Use Only

Kuva 5-33. GeneXpert-kasetti, sijoitettu moduuliosaston alustan kantaan

Muutaman ensimmaiisen minuutin aikana testin aloittamisesta jérjestelma siirtdd kasetin
sisdltdd ja hydratoi reagenssihelmet uudelleen. Jarjestelma suorittaa myos koettimen
tarkistuksen sen méadrittdmiseksi, onko reagenssimateriaali saatettu kayttovalmiiksi
oikein ja ettd koettimet ovat reagenssimateriaalissa.

. Jos koettimen tarkistus epdonnistuu, testi keskeytyy. Voit tarkistaa virheilmoituksen
ja katsoa koettimen tarkistuksen epdonnistumisen syyn. Ks. Osa 9.19.2 Virheviestit.

. Jos koettimen tarkistus hyviksytéddn, testi jatkuu.

Kun testi on paattynyt, instrumenttimoduulin luukun salpa aukeaa ja vihred valo
sammuu. GeneXpert Dx -jdrjestelmaikkunassa Edistyminen (Progress) -sarake Moduulit
(Modules) -alueella osoittaa, ettd moduuli on kiytettavissa.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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5.10

Testiprosessin valvonta

Voit valvoa testiprosessia tai muita tilailmaisimia seuraavilla GeneXpert Dx
-jarjestelmdikkunan alueilla. Ks. Kuva 5-34:

. Moduulit (Modules)—Nayttda kidytetyn maérityksen madrittelyn, ndytetunnuksen,
testin edistymisen tai vaiheen (esimerkiksi 3/45 tarkoittaa, etté testi on kolmannessa
PCR-syklissd 45 syklistd), testivaiheen tilan ja jdljelld olevan testiajan. Jos Tila
(Status) -sarakkeessa nikyy Virhe (Error) tai Varoitus (Warning), katso ongelman
kuvaus ikkunan Viestit (Messages) -alueelta.

. Viestit (Messages)—Nayttdd ohjelmiston kdynnistdmisen pdivamaérin ja ajan,
ohjelmistoversion numeron ja mahdolliset virheilmoitukset, jotka ovat ilmenneet
ohjelmiston kdynnistimisen jalkeen.

Tarkista testin tila moduulialueelta

n GeneXpert® Dx System

m”i lui

Check Status

Create Test

Stop Test

B @ B m W

View Results

Al

=B [t

User Detail User

Define Assays Maintenance

Modules : ests Since Launch
- \ e ] — [progress| Staws | Remaining | | sample [ Mod [y — = ’snatus =
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK —-=—|7SD142231 |A1 Detail User |NO RESULT Xpert CDI...|Loadi... (OK 12/09/20 12:..
A2 Available
A3 Available
Ad Available

e
Messages:

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

Kuva 5-34. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna, ndyttaa kdaynnissa olevan ajon tilan

Kun testi on kdynnissd, El TULOKSIA (NO RESULT) nékyy Tulos (Result) -sarakkeessa.

Huomautus

Néayton oikealla puolella Testit kdynnistdmisen jalkeen (Tests Since Launch) nayttaa testit

GeneXpert Dx -ohjelmiston viimeisimman kaynnistyksen jalkeen.
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5.11 Kaynnissa olevan testin pysayttaminen

Huomio

kasittelytoiminnot ja lopettaa tiedonkeruun. Kasettia ei voi kayttaa uudelleen.

f Kun olet pysayttinyt kdynnissa olevan testin, jarjestelma pysayttdaa naytteiden

Jos haluat pysdyttda parhaillaan kdynnissi olevan testin, valitse GeneXpert Dx
-jarjestelmaikkunassa valikkoriviltd Pysdyta testi (Stop Test). Nayttoon avautuu Pysdytd
testi (Stop Test) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-35. Voit tehdd jommankumman seuraavista:

Pysayta yksittaiset testit—Valitse testit, jotka haluat pysdyttda, ja valitse sitten
Pysayta (Stop). Néayttoon avautuu vahvistusikkuna. Vahvista valitsemalla Kylla (Yes)
tai peruuta valitsemalla Ei (No).

Pysayta kaikki kdynnissa olevat testit—Valitse Valitse kdynnissa olevat (Select
Running) valitaksesi kaikki kdynnissd olevat testit ja napsauta sitten Pysayté (Stop).
Nayttoon avautuu vahvistusikkuna. Vahvista valitsemalla Kylla (Yes) tai peruuta
valitsemalla Ei (No).

Poista kaikki testivalinnat napsauttamalla Poista kaikkien valinta (Deselect All).

Sulje Pysdyti testi (Stop Test) -valintaikkuna napsauttamalla Peruuta (Cancel)
-valintaikkunaa.

B Stop Test

I — =

Modules

Module
Name

Sample Remaining

D Progress Status Test Time

; Assay

|Xpert CDIFFICILE |SD142231 | Loading| OK| -

Select Running Deaiact

| stop || cance |

Kuva 5-35. Pysayta testi -valintaikkuna
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5.12 Testitulosten tarkastelu

Jotta varmistetaan, ettd kaikki tiedot naytetdan oikein, raportit on luotava samalla kielella,

Tarkeaa jota kaytettiin testituloksia kerattdessa.

Voit ndyttié ja tarkastella testituloksia Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunassa.
Ks. Osa 5.12.1 Testitulosten néyttdminen. Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan
ominaisuudet vaihtelevat kéyttdjatyypin mukaan:

. Peruskayttijat (ks. Osa 5.12.2 Peruskdyttdjan nakyma)

. Alikéyttéjét ja jarjestelménvalvoja (ks. Osa 5.12.3 Alikayttdja- ja
jarjestelménvalvojandkymaé)

5.12.1 Testitulosten nayttaminen
Testitulosten valitseminen ja ndyttiminen:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelmaikkunassa valikkopalkista Tarkastele tuloksia
(View Results). Nakyviin tulee Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkuna.
Ks. Kuva 5-36.

Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunassa on eri toimintoja eri kayttajatyypeille. Osa 5.12.2
Peruskayttdjan nakyma esittelee Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan peruskayttajille.
Huomautus Osa 5.12.3 Alikayttaja- ja jarjestelmanvalvojanakyma kuvaa alikayttajien ja
jarjestelmanvalvojakayttajien Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunaa. Kuva 5-36 nayttaa
Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan alikayttajille ja jarjestelmanvalvojakayttajille.

Valitse testi napsauttamalla Nayta testi (View Test). Valitse tarkasteltava testi (Select
Test To Be Viewed) -valintaikkuna avautuu. Ks. Kuva 5-37.

2. Valitse ndytettdvé testi. Voit lajitella testiluettelon sarakkeen mukaan napsauttamalla
sarakkeen otsikkoa.

3. Valitse OK. Valitun testin tulokset naytetdén Tarkastele tuloksia (View Results)
-ikkunassa.

Joskus vain osa tulostiedoista nékyy Valitse tarkasteltava testi (Select Test to be Viewed)
Tirke3a -valintaikkunan Tulos (Result) -sarakkeessa. Nahdéksesi loput tulostiedot siirré hiiren
osoitin Tulos (Result) -sarakkeen pille.
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r . - - v
n GeneXpert® Dx System l == é

User Detail Use!

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About
==z

Create Test Check Status Stop Test Defir rag Maintenance

Patient ID N Views 4| TestResult

H351890559777R 1| /[Resuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult |57, )
sample ID ] NOT DETECTED
l'r2537890 |
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen v
SampleType [Other |
Other Sample Type |
I | = —
Notes Views N Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve [v [/] NG2; Primary
o 300 /"i Vi /] NG4; Primary
= [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /f [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S /
o

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | : View Test

L 4

Kuva 5-36. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna (alikdyttajan ja jarjestelméanvalvojan nakyma)

Select Test To B

Sample
D

Patient ID Result Assay Status

[ERROR

H351890377714R HA245614 Detail User Xpert CDIFFICILE Done 04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 ‘Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted ‘Error 03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TG478589 B2 Administration ... ‘H]V-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... [Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 13:39:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:36:08 g
H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... [ Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:34:19 é
H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATI... ‘Xpert SANasal Compl... Done OK 03/16/19 13:32:37 g
H351890382682W RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SA Nasal Compl... [Done OK 03/16/19 17:33:44 é
H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD  |Aborted Error 03/16/19 17:32:28 g/
| H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done OK 03/16/19 17:31:20 fé
H351855982682R |UJ690762 B3 Detail User FIl HETEROZY... |XpertFll & FV Combo |Done OK 03/16/19 17:29:35 %
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User FIl NORMAL;FV... | Xpert Fll & FV Combo  Done OK 03/16/19 17:28:47 Z
H351885382682R |HN237945 A2 Detail User FIl HOMOZYGO... Xpert Fll & FV Combo  |Done OK 03/16/19 17:27:55 %’;
H351890559682R ‘RL439664 B2 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 03/16/19 17:15:06 %
H351890386681R |FT343556 A2 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:55:36 g
H351890386682R |HG656788 A3 Basic User HIV-1 DETECT... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 01/30/19 14:56:30 Z
H351827299378R |UH489831 C3 Administration ... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 01/30/19 17:05:51 %
#H351890559777R |TZ637890 A4 Detail User CT NOT DETE... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:41:03 %
/|H0568890559682R |HA233987 A3 Detail User CT DETECTED... Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:39:54 7%
I{H351890550098R |HA245654 A1 Detail User CT NOT DETE... |Xpert CT_NG Done OK 01/30/19 17:38:57 -
ok | [ cancel |

Kuva 5-37. Valitse tarkasteltava testi -valintaikkuna
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5.12.2 Peruskayttijan nakyma

Kuva 5-38 nayttda peruskéyttdjien Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan.
Ikkunassa on kolme vililehted: Tulokset (Results), Virheet (Errors) ja Tuki (Support).

5.12.2.1 Tulokset (Results) -valilehti

Tulokset (Results) -vililehdessd nikyvit seuraavat testin tiedot (ks. Kuva 5-38):

B GeneXpert® Dx System ‘ = =] &

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N oE @ M B

Maintenance

User Basic Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays D

WResults | Errors | Support |
Patient ID [H351890550098R [

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3
CECT NOT DETECTED;| i
=
Sample Type | Other v
Other Sample Type User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

I Export H Report H Upload Test |

Kuva 5-38. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Tulokset-vililehti (Peruskayttajan nakyma)

Huomautus

Muokattavat kentat ndkyvat valkoisella taustalla. Ei-muokattavissa olevien kenttien tausta on
harmaa.

. Potilastunnus (Patient ID}—T&ama kenttd on kdytettdvissa, jos Kéyté potilastunnusta
(Use Patient ID) -vaihtoehto on kiytossé. Se on kdyttdjan muokattavissa, jos se ei ole
perdisin iséntétilauksesta. Jos kentédn vieressd on tdhtimerkki (*), Potilastunnus
(Patien ID) skannattiin.

. Potilastunnus 2 (Patient ID 2)—Tama kenttd on kdytettavissa, jos Kdyta
potilastunnusta 2 (Use Patient ID 2) -vaihtochto on kaytosséd. Se on kayttdjan
muokattavissa, jos se ei ole perdisin iséntétilauksesta.

5-36

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Kayttoohjeet

. Néaytetunnus (Sample ID)}—Kayttdja voi muokata titd kenttdd, jos se ei ole perdisin
isantatilauksesta. Jos kentén vieressa on tahtimerkki (*), Potilastunnus (Patient ID)
skannattiin.

. Maaritys (Assay)—Maéarityksen nimi. Tétd kenttdd ei voi muokata.
. Versio (Version)—Madrityksen versionumero. Tétd kenttdd ei voi muokata.

. Tulos (Result)}—Perusndkymén tulokset (Basic View Results) -ikkunassa naytetyt
testitulokset laajennetaan nayttdmadn kaikki viivat usean viivan tuloksille tukemaan
organismien, genotyypityksen tai %-suhteen méaéritysten tulosten enimmaismadraa.
Jos laajennus on sellainen, ettd muut tiedot eivit endd mahdu ikkunaan,
vierityspalkki mahdollistaa muiden tietojen tarkastelun. Tulosta ei voi muokata.

. Kéayttadja (User)}—Téassé kentdssd ndkyy testin suorittaneen jarjestelmén kéayttédjan
nimi. Sitd ei voi muokata.

. Naytetyyppi (Sample Type)—T4itd kenttdd voidaan muokata kayttamalla
madrityskohtaisten ndytetyyppien avattavaa luetteloa.

. Muu néytetyyppi (Other Sample Type)—Muu néytetyyppi (Other Sample Type) siséltad
tekstin, joka on sydtetty Luo testi (Create Test) -prosessin aikana tai testin
muokkauksen seurauksena. Se on muokattavissa, jos Naytetyyppi (Sample Type) on
Muu (Other). Muussa tapauksessa sitd ei voi muokata.

. Huomautukset (Notes)—Tissé kentédssd nakyvit testid lahetettdessd tehdyt
huomautukset. Jos lissthuomautuksia tarvitaan, lisdé tai muuta huomautuksen tietoja.

. Aloitusaika (Start Time)—Téama ei-muokattava kenttd ndyttad testin aloituspdivén ja
-ajan jarjestelmdn madritysmuodossa.

. Paattymisaika (End Time)—Tama ei-muokattava kenttd ndyttda testin
paittymispéivin ja -ajan jarjestelmin maéritysmuodossa.

. Tila (Status)—Testin toimintatila ndkyy tdssi ei-muokattavassa kentdssd. Naytossé
nikyy Valmis (Done), jos testi on suoritettu. Niytdssd voi nikyd myos KAYNNISSA
(RUNNING), jos testid ei ole vield suoritettu loppuun, tai EPATAYDELLINEN
(INCOMPLETE), jos testin suorittamisessa ilmeni ongelmia.

. Siirtotila (Upload Status)—(jos isdntayhteys on kdytossd)—1Jos isantdyhteys on
kiytossd, ndyttoon tulee kentté, joka ilmaisee tulosten siirtotilan. T4t4 kenttid ei voi
muokata. Siind nikyy teksti Siirretty (Uploaded), jos testitulokset on siirretty tai
Odottaa siirtoa (Pending Upload), jos testi on valmis, mutta tuloksia ei ole vield
siirretty. Tétd kenttdd ei ndytetd, jos isdntdyhteys ei ole kiytossa.

. Vastuuvapauslauseke (Disclaimer)—Tamaé ei-muokattava vastuuvapauslauseke
ndytetddn sen jalkeen, kun testitulos on kéytettdvissd maarityksestd ja tuloksesta
riippuen.

Joitakin kenttid voi muokata, jos jarjestelmadnvalvoja on méaérittdnyt jarjestelmén
kayttdjatyypin maéritykset niin, ettd peruskdyttdjat voivat muokata testitietoja. Ndiden
kenttien muokkaaminen:

1. Aseta kohdistin haluttuihin kenttiin ja muokkaa kenttid tarpeen mukaan.
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2. Paina Tallenna muutokset (Save Changes) -painiketta. Nékyviin tulee Tallenna
(Save) -valintaikkuna.

3. Tarkista, ettd Tallenna testi (Save Test) -valintanappi on valittu.

4. Tallenna muutokset painamalla Kylla (Yes) -painiketta. Peruuta (Cancel) -painikkeen
painaminen palauttaa Nayta tulokset (View Results) -ndyttoon, jossa nikyvét tehdyt
muutokset. Ei (No) -painikkeen painaminen palauttaa Nayté tulokset (View Results)
-ndyttdon ja hylkaa tehdyt muutokset.

5.12.2.2 Virheet (Errors) -valilehti

Virheet (Errors) -vililehdessd on lueteltu testiprosessin aikana ilmenneet virheet ja
seuraavat tiedot (ks. Kuva 5-39).

m GeneXpert® Dx System | = |3 i:?-
I User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User
' -~ T > ®
N g ol & 2 B B
%] NS ) e RS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors | Support |
# ] Description I Detail I Time
1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
| xon || report || uplosaTest |

Kuva 5-39. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Virheet-vililehti (Peruskayttajan nakyma)

. #—Numero, joka ilmaisee sekvenssin, jossa virheet esiintyivat testin aikana. Se ei
ole kéyttdjan muokattavissa.

. Kuvaus (Description)—Virhetyypin kuvaus naytetddn. Se ei ole kdyttdjan
muokattavissa.

5.38 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Kayttoohjeet

. Tiedot (Detail)—Virheesté annetaan lisdtietoja (esim. Virhe 2002: Kalibrointia ei
I6ytynyt... (Error 2002: Could not find calibration...)). Se ei ole kayttdjan
muokattavissa.

. Aika (Time)—Virheen esiintymisaika nékyy ndytossé. Se ei ole kdyttdjan
muokattavissa.

Ks. Osa 9.19.2 Virheviestit, jossa on kuvaus virheviesteistd ja virheiden mahdollisista
syistd ja mahdollisista ratkaisuista.

Jos testin aikana ei ole virheitd, Virheet (Errors) -vililehti nayttda tyhjan taulukon.

5.12.2.3 Tuki (Support) -valilehti
Tuki (Support) -vililehdesséd nikyvit seuraavat testin tiedot (ks. Kuva 5-40):

m GeneXpert® Dx System ‘ = = &I

:User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User

m l@ T@] @ % ' g

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

((Results | Errors | Support |

Assay Type In Vitro Diagnostic

Test Type | Specimen -
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date* 11/19/20
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument S/IN 702162
Module SIN 629995

[ Export H Report H Upload Test I

Kuva 5-40. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Tuki-valilehti (Peruskayttajan nakyma)

. Méaritystyyppi (Assay Type)—Téama on ei-muokattava kenttd, joka nayttad suoritetun
diagnostisen testin tyypin. Useimmissa testeissa siind nakyy In Vitro -diagnostinen
(In Vitro Diagnostic).
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Huomautus

Testityyppi (Test Type)}—Tama muokattava kenttd ndyttdd suoritetun testin tyypin.
Pudotusvalikon asetukseksi voidaan valita joko Nayte (Specimen) tai erityyppiset
ulkoiset kontrollit.

Reagenssieran tunnus (Reagent Lot ID)—Téssé kentédssé nédkyy reagenssierdn tunnus.
Jos kentdn vieressd on tahtimerkki (*), reagenssierdn tunnus skannattiin kasetista.
Sitd ei voi muokata, jos siihen liittyvd mééritys on tehdasmaiéritys, joka edellyttaa
erdkohtaisia parametreja tai jos kasetin viivakoodi on skannattu.

Viimeinen kayttopaiva (Expiration Date)—Tisséd ei-muokattavassa kentédssa nakyy
kasetin viimeinen kéyttdpéiva. Jos kentén vieresséd on tdhtimerkki (*), kasetin
viimeinen kayttopdiva skannattiin kasetista.

Kasetin sarjanumero (Cartridge S/N)—Tama ei-muokattava kenttd ndyttad kasetin
sarjanumeron. Jos kentdn vieressd on tahtimerkki (*), kasetin sarjanumero
skannattiin kasetista.

Virhetila (Error Status)—Tama ei-muokattava kenttéd ilmaisee, onko testiajon aikana
tapahtunut virheita. Jos virheité ei ole tapahtunut, tissd kohdassa lukee OK. Jos testin
aikana tapahtui virhe, virhetilaksi tulee Virhe (Error).

SIW-versio (S/W Version)—Tama ei-muokattavissa oleva kenttd ndyttds jarjestelméan
testin suoritushetkelld asennetun ohjelmistoversion.

Moduulin nimi (Module Name)—T4ssé ei-muokattavassa kentdssa nikyy sen
moduulin nimi, jossa testi suoritettiin (esim. A1).

Instrumentin sarjanumero (Instrument S/N}—T&ama ei-muokattava kenttd ndyttda sen
instrumentin sarjanumeron, jolla testi suoritettiin.

Moduulin sarjanumero (Module S/N)—Tama ei-muokattava kenttd nayttad sen
moduulin sarjanumeron, jolla testi suoritettiin.

Muokattavissa, jos jarjestelminvalvoja on maarittanyt jarjestelmin kayttdjatyypin
madritykset niin, ettd peruskéyttijit voivat muokata testitietoja. Tamén kentdn

muokkaaminen:
1.  Napsauta Testityyppi (Test Type) -kentén pudotusvalikkoa ja valitse haluamasi
testityyppi.
2. Paina Tallenna muutokset (Save Changes) -painiketta. Nékyviin tulee Tallenna
(Save) -valintaikkuna.
3. Tarkista, ettd Tallenna testi (Save Test) -valintanappi on valittu.
4. Tallenna muutokset painamalla Kylld (Yes) -painiketta. Peruuta (Cancel) -painikkeen

painaminen palauttaa Nayta tulokset (View Results) -ndyttoon, jossa nikyvét tehdyt
muutokset. Ei (No) -painikkeen painaminen palauttaa Néyté tulokset (View Results)
-ndyttoon ja hylkéa tehdyt muutokset.

Muokattavat kentat nakyvat valkoisella taustalla. Ei-muokattavissa olevien kenttien tausta on
harmaa.
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5.12.3 Alikayttaja- ja jarjestelmanvalvojanakyma

Kuva 5-41 nayttad Nayta tulokset (View Results) -ikkunan, joka on kaytosséd Alikayttajilla
(Detail) ja Jarjestelménvalvojilla (Administrator). Ikkuna on jaettu neljdan alueeseen:

Testitietoalue (Test Information Area)—nayttaa testin luonnin yhteydesséd annetut
tiedot, mukaan lukien testissd kdytetty moduuli, potilastunnus tai potilastunnus 2
(jos ne ovat kédytdssd), ndytetunnus, madritystiedot ja kasettitiedot. Voit muokata ja
tallentaa potilastunnuksen, potilastunnuksen 2, ndytetunnuksen, testityypin tiedot,
ndytetyypin, muun niytetyypin ja tekstid Muistiinpanot (Notes) -ruutuun

(ks. Osa 5.13 Testitietojen muokkaaminen). Ald kiyti tillid alueella seuraavia
symboleja: |@A~\&/:*2"<>"'$%!;()-

Nakymat-alue (Views Area)—voit jarjestdd tulosten ja kasvukdyrdalueiden nayton.
Voit esimerkiksi ndyttdd kasvukédyrdn alueen tulosalueen yldpuolella.

Tulosalue (Results Area)—Voit tarkastella tietoja seuraavissa vililehdissa: Testitulos
(Test Result), Analyyttitulos (Analyte Result), Tiedot (Detail), Virheet (Errors), Historia
(History) ja Tuki (Support).

Kasvukéyraalue (Growth Curve Area)—Kuvaaja, joka ndyttdd X-akselilla syklien
maérdn ja Y-akselilla kunkin analyytin fluoresenssiyksikot. Kuvaaja kuvastaa
madrityksen méaarittelyssa spesifioitua kdyrdanalyysia. Taman kuvaajan avulla voit
tutkia visuaalisesti nopeutta, jolla fluoresenssisignaali kasvaa.

Jos haluat nayttéé tai piilottaa analyyttikuvaajan, valitse analyytin nimi kuvaajan
oikealla puolella olevasta selitteesti. Lisdksi voit muuttaa kuvaajan suurennusta
X- tai Y-suunnassa napsauttamalla ja vetimalla X- ja/tai Y-akseleiden vieressa
olevaa vaaka- tai pystysuuntaista liukusaadinta.

5.12.3.1 Testitulos (Test Result) -valilehti

Naytd tulokset (View Results) -ikkunan Testitulos (Test Result) -vililehdessa nakyvat
seuraavat testitiedot (ks. Kuva 5-41).
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Tulosalue

|

View Re¢ sults

Testitietoalue Nakymaalue

/

= Gene\pert@ Dx System /

a Management Reports Setup Maintenanfe View Results About

N I3 El

Create Test Check Status Stop Test

Kasvukayran alue

r

>
@
A

Define Assays

i

Maintenance

| History | Support |

‘\'TestResuI( | tha

Patient ID
H351890559777R

Test Result

Sample ID

T2637890

Assay Xpert CT_NG

I Export H Report H Upload Test |

[Coewrent |

Version 3 : IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hd| |
Sample Type | Other -
Other Sample Type
I ||ll= i
Notes Views N Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary |
Primary Curve v [/] NG2; Primary
o 300 g VI || NG4; Primary
3 i [/] SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 / V|| SPC; Primary
Module Name A4 g /
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 /
start Time 11/30/20 17:41:03 //"
End Time 11/30/20 19:08:20 i —
s b 10 20 30 40
tatus Done Cycles
User Detail User I
-

Kuva 5-41. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Testitulokset-vililehti
(alikayttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)

Maarityksen nimi (Assay Name)—Maéirityksen nimi. Tétd kenttdd ei voi muokata.
Versio (Version)—Madrityksen versionumero. Tétd kenttdd ei voi muokata.

Testitulos (Test Result)}—Alikayttdjandkyman tulokset -ikkunassa ndytetyt
testitulokset laajennetaan nayttdmadn kaikki viivat usean viivan tuloksille tukemaan
organismien, genotyypityksen tai %-suhteen méaritysten tulosten enimmaismadraa.
Jos laajennus on sellainen, ettd muut tiedot eivit endd mahdu ikkunaan,
vierityspalkki mahdollistaa muiden tietojen tarkastelun. Testitulosta ei voi muokata.

Vastuuvapauslauseke (Disclaimer)—Tama ei-muokattava vastuuvapauslauseke
ndytetddn sen jilkeen, kun testitulos on kiytettdvissd médrityksesta ja tuloksesta
riippuen.

Huomautus Testitulos (Test Result) -valilehdella ei ole muokattavia kenttia.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07

5-42



Kayttoohjeet

5.12.3.2 Analyyttitulos (Analyte Result) -valilehti

Analyyttitulos (Analyte Result) -vililehti ndyttda seuraavat tiedot taulukkomuodossa

(ks. Kuva 5-42).

<
n GeneXpert® Dx System ‘ == &
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About ) User Detail Us:
T - S X5
% ’/ ¥ p) @! 1@ f\ o o
(%] s b4 ) /@ : o
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID /[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View Analyte ct EndPt Analyte Probe
Primary Curve Name Result Check
Result
Sample ID cT1 0.0 1 NEG PASS
ITZ637890 NG2 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
Test Type | Specimen hdl | |0
Sample Type | Other A d
Other Sample Type
I =
Notes Views [/ Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary |
Primary Curve [vi [/| NG2; Primary
o 300 —— i || NG4; Primary
5 i /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi|. | SPC; Primary
Module Name A4 S i
Reagent Lot ID* 05814 “ 00 /
Start Time 12/20/2017:41:03
e
End Time 12/20/20 19:08:20 0 a
S 10 20 30 40
atus Done Cycles
User Detail User =
-
I Export ‘ ’ Report ‘ I Upload Test | View Test

Kuva 5-42. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Analyyttitulos-valilehti
(alikayttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)

. Analyytin nimi (Analyte Name)—Analyytti, jota seurattiin testiprosessin aikana.
Mabhdollisia analyytteja ovat testikohteen nimi, IC (sisdinen kontrolli) tai SPC
(ndytteen prosessointikontrolli) ja EC (endogeeninen kontrolli).

. Ct—Ensimmadinen sykli, jossa fluoresenssisignaali saavuttaa médritetyn
kynnysarvon. Kynnyssykli (Ct) mairitetddn kasvukéyrasta.

. EndPt—Kasvukadyrdn paitepisteen arvo fluoresenssiyksikkoina.

. Analyyttitulos (Analyte Result)—Kunkin késitellyn analyytin tulos. Tulokset
ndytetddn testin padtyttya.
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Huomautus

5.12.3.3

. Koettimen tarkistuksen tulos (Probe Check Resut)}—Koettimen tarkistuksen tulos,
prosessi, jolla varmistetaan koettimien mukanaolo ja eheys master mix -seoksessa.
Mahdollisia arvoja ovat HYVAKSYTTY (PASS), EI LAPAISTY (FAIL) ja El KOSKE (NA),
jos médritys ei sisdlld koettimen tarkistusta. Koettimen tarkistus hyvéksytién, jos
mitatut fluoresenssiarvot yhdessa tayttavat ennalta maaritetyt validoidut
hyvaksymiskriteerit.

Analyyttitulos (Analyte Result) -valilehdella ei ole muokattavia kenttia.

Tiedot (Detail) -valilehti

Tiedot (Detail) -valilehdessi nakyvit yksityiskohtaiset koettimen tarkistuksen tulokset, jos
madrityksessd spesifioidaan koettimen tarkistuksen kéytto (ks. Kuva 5-43). Lisaksi
huippukorkeuden toisen derivaatan arvo (yhdistelmakédyrélle), sulamishuiput ja kdyrin
sovituksen tulos ovat kéytettivissd, jos médrityksen méérittely spesifioi niiden kayton.

ﬂ GeneXpert® Dx System ‘ = =] &
User Data M t Reports Setup Maint View Results About ~ User Detail User
' - N >
2 X O o) ® W S
A Nt ) ) /@ : 3
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID }|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R |Result View Analyte Prb Pro Pro Probe 2nd Deriv Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk 2 Chk 3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID CcT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
NG4 52 63 51 PASS 0.0 NA
||sac 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3
TestType | Specimen -
SampleType (Other  ~|
Other Sample Type
| ||l= ,
Notes Views g Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
JPrimary Curve [vi [/] NG2; Primary
@ 300 P [vi || NG4; Primary
g Vi [/] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi [ | SPC; Primary
@ /
Module Name A4 _g /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/2017:41:03 P
A
End Time 12/20/2019:08:20 0 —
s 2 10 20 30 40
tatus one CVCIES
User Detail User =
-
I Export ‘ [ Report ‘ I Upload Test | View Test

Kuva 5-43. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Tiedot-valilehti
(alikdyttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)
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Kuten Kuva 5-43 osoittaa, Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan Tiedot (Detail)
-vililehti siséltdé seuraavat testitulosten tiedot:

Analyytin nimi (Analyte Name)—Kuvaus viitekohteista, jotka auttavat tietyn
madrityksen havaitsemisessa.

Prb Chk 1—Koettimen tarkistuksen 1 tiedot ovat kullekin analyytille spesifisen
vériaineen fluoresenssimittausten tuloksia.

Prb Chk 2—Koettimen tarkistuksen 2 tiedot ovat kullekin analyytille spesifisen
véariaineen fluoresenssimittausten tuloksia.

Prb Chk 3—Koettimen tarkistuksen 3 tiedot ovat kullekin analyytille spesifisen
vériaineen fluoresenssimittausten tuloksia.

Koettimen tarkistuksen tulos (Probe Check Result)}—Ennen PCR-reaktion alkamista
GeneXpert Dx -jarjestelmd mittaa fluoresenssisignaalin koettimista ja tarkkailee
helmen rehydraatiota, reaktioputken tayttymistd, koettimen eheyttd ja vdriaineen
stabiliteettia. Koettimen tarkistus lépéistdin, jos se tdyttidd sovitut
hyvéksymiskriteerit.

2. derivaatan huippukorkeus (2nd Derivative Peak Height)—2. derivaatan korkein
huippu edustaa kasvukéyrin enimmaiskaarevuuskohtaa. Kynnysarvo méaérittdd vain
Ct:n médrittimiseen tarvittavan huipun vahimmaéiskorkeuden. Jos 2. derivaatan
huippu on kynnysarvon yldpuolella, Ct raportoidaan. Jos huippu on kynnysarvon
alapuolella, Ct-arvoa ei raportoida.

Kayran sovitus (Curve Fit)—T&ama osio valitaan oletusarvoisesti valintaikkunassa.
Kéyrén sovitus sijoittaa mallinnetun kéyrén sovitustiedot optisen kohinan,
ry0minnén tai muiden kéyran poikkeamien aiheuttamien véirien positiivisten
tulosten vidhentdmiseksi tasoittamalla kdyrdd. Esimerkiksi kdyrdn kohinapiikki voi
laukaista ensisijaisen kynnysarvon, mika osoittaa positiivisen tuloksen, kun taas
kokenut kayttdja kutsuisi tulosta negatiiviseksi.

Huomautus Tiedot (Detail) -valilehdessa ei ole muokattavia kenttia.
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5.12.3.4 Virheet (Errors) -valilehti

Virheet (Errors) -vililehdessd on lueteltu testiprosessin aikana ilmenneet virheet ja
seuraavat tiedot (ks. Kuva 5-44).

ﬂ GeneXpert® Dx System ‘ =3 &

[User Da!aManagement Reports Setup Malntenance \ﬂew Resuns About User Detail Use

'I~||I

Create Test Check NEITE View Results Define Assays De hs Maintenance

Patient ID ||| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R ‘|Result View :

# | Description | Detail Time
Sample ID g : 1 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120720
HA245614 : terminated 02:57:34

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3

Test Type | Specimen -]

Sample Type [Oter -

Other Sample Type

=

Notes Views :

: Result View
Primary Curve

Upload Status NA
Module Name A1
ReagentLotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test |

<No Data Available>

Kuva 5-44. GeneXpert Dx -jarjestelmd—Tarkastele tuloksia -ikkuna—Virheet-vililehti
(alikayttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)

. #—Numero, joka ilmaisee sekvenssin, jossa virheet esiintyivét testin aikana. Se ei
ole kdyttdjan muokattavissa.

. Kuvaus (Description)—Virhetyypin kuvaus néytetdédn. Se ei ole kayttdjan
muokattavissa.

. Tiedot (Detail}—Virheestd annetaan lisdtietoja (esim. Virhe 2002: Kalibrointia ei
I6ytynyt... (Error 2002: Could not find calibration...)). Se ei ole kéyttdjan muokattavissa.

. Aika (Time)—Virheen esiintymisaika nékyy ndytossé. Se ei ole kdyttdjan
muokattavissa.

Ks. Osa 9.19.2 Virheviestit, jossa on kuvaus virheviesteistd ja virheiden mahdollisista
syistd ja mahdollisista ratkaisuista.

Jos testin aikana ei ole virheitd, Virheet (Errors) -vililehti nayttaa tyhjan taulukon.
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5.12.3.5 Historia (History) -valilehti

Historia (History) -vililehdessa néakyy loki testitietoihin tehdyistd korjauksista
(ks. Kuva 5-45). Loki sisdltdd alkuperdiset tiedot, tarkistetut tiedot, tiedot tarkistaneen
kayttdjéan ja tarkistuksen padivdmairén ja ajan.

n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

M I8 El

Create Test Check Status

Stop Test

View Results

A

DefneAssays Define Graphs

= B S

User Detail Use

Maintenance

Patient ID }/| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890569777R asaltiView, FieldName | WAS [ [ user | Time
Primary Curve Patient ID Patient Name 3 H351890550777R  <None>  12/20/20 12:49:54
Sample ID
rz637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
Test Type | Specimen -
Type |Other |
Other Sample Type
||it= ,
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] €T1; Primary ||
Janary Curve [vi[/| NG2; Primary
@ 300 S — vI[.”| NG4; Primary
g 7 [vi /| SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent LotID* 05814 “ oo /
StartTime 12/20/20 17:41:03 o
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User | |
>
I Export H Report H Upload Test | View Test

Kuva 5-45. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Historia-vililehti

(alikayttdjien ja jarjestelménvalvojan ndkyma)

Ks. Osasta 5.13 Testitietojen muokkaaminen ohjeet tietojen muokkaamiseen Tarkastele
tuloksia (View Results) -ikkunassa ja tallenna muutokset Historia (History) -vélilehti-

ikkunaan.

5.12.3.6

Tuki (Support) -valilehti

Alikayttdjien ja jarjestelmanvalvojien Tuki (Support) -vililehti nayttad seuraavat

testitiedot (ks. Kuva 5-46):

. Maaritystyyppi (Assay Type)—Tama on ei-muokattava kenttd, joka ndyttdd suoritetun
diagnostisen testin tyypin. Useimmissa testeissd siind nakyy In Vitro -diagnostinen
(In Vitro Diagnostic).

. Kasetin sarjanumero (Cartridge S/N)—Tama ei-muokattava kenttd ndyttad kasetin
sarjanumeron. Jos kentdn vieressd on tahtimerkki (*), kasetin sarjanumero

skannattiin kasetista.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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. Viimeinen kayttopéaiva (Expiration Date)}—Téssé ei-muokattavassa kentdssd nikyy
kasetin viimeinen kéyttopdiva. Jos kentén vieressd on tdhtimerkki (*), kasetin
viimeinen kayttdpdivé skannattiin kasetista.

n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

;-!',/]

A

Create Test Check Status

I3

Stop Test

View Results

~- @
~1-@
A

Define Assays

= & s

Maintenance

User Detail Use!

Patient ID y Views ,| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View itro Di i
‘IPrimary Cirve Assay Type In Vitro Diagnostic
Cartridge SIN* 425669561
Sample ID Expiration Date* 11/20/22
TZ2637890
Error Status OK
Assay Xpert CT_NG S Vorson 4.2
. Instrument S/IN 702162
Version 3 ]
TestType [Specmen v Module SN 629998
Sample Type | Other -
Other Sample Type
| || === ,
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi /] CT1; Primary ||
JPn’maly Curve v [/] NG2; Primary
@ 300 p V] || NG4; Primary
= i [/ SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / i|. | sPC; Primary
Module Name A4 S ;J.-
ReagentLotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/03/20 17:41:03 7
End Time 12/03/20 19:08:20 0 ==
Status Done
User Detail User 5|
[ Export I ’ Report ‘ I Upload Test | View Test
Kuva 5-46. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Tuki-valilehti
(alikayttdjien ja jarjestelménvalvojan ndkyma)

. Virhetila (Error Status)—Tama ei-muokattava kenttéd ilmaisee, onko testiajon aikana
tapahtunut virheita. Jos virheité ei ole tapahtunut, tissd kohdassa lukee OK. Jos testin
aikana tapahtui virhe, virhetilaksi tulee Virhe (Error).

. SIW-versio (S/W Version)—Tama ei-muokattavissa oleva kenttd ndyttds jarjestelméan
testin suoritushetkelld asennetun ohjelmistoversion.

. Instrumentin sarjanumero (Instrument S/N}—T&ama ei-muokattava kenttd ndyttda sen
instrumentin sarjanumeron, jolla testi suoritettiin.

. Moduulin sarjanumero (Module S/N)—Tama ei-muokattava kenttd nayttad sen
moduulin sarjanumeron, jolla testi suoritettiin.

Huomautus Tuki (Support) -vililehdella ei ole kayttdjan muokattavissa olevia kenttia.
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5.13

Tarkeaa

Testitietojen muokkaaminen

Varmista, etta skannaat tai kirjoitat oikean naytetunnuksen, potilastunnuksen ja
potilastunnuksen 2. Naytetunnus, potilastunnus ja potilastunnus 2 liitetdan testituloksiin ja
ndytetadn Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa.

Voit muokata kunkin testin kohdalla potilastunnusta ja potilastunnusta 2 (jos ne ovat
kaytossd), ndytetunnusta, testityyppid, ndytetyyppid, muuta ndytetyyppid ja
huomautuksia. Voit tehda timan muokkaamalla Tarkastele tuloksia (View Results)
-ikkunassa (ks. Kuva 5-47) kohtia Néytetunnus (Sample ID), Testityyppi (Test Type),
Néytetyyppi (Sample Type), Muu ndytetyyppi (Other Sample Type) ja Huomautukset
(Notes) (ks. Kuva 5-47). Niytetunnuksissa ei voi olla seuraavia merkkeja: |@*~&/:*?

Il<>,$%!;()_.
Historia (History) -vililehden toiminnon esittely:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa valikkopalkista Tarkastele tuloksia
(View Results). Testitulos (Test Result) -vililehti tulee nidkyviin. Ks. Kuva 5-47.

2. Napsauta Historia (History) -vililehted Tarkastele tuloksia (View Results) -naytolla
(ks. Kuva 5-48). Historia (History) -vililehti tulee ndkyviin ja osoittaa, ettd testiin ei
ole tehty muutoksia. Ks. Kuva 5-49.

-
B GeneXpert® Dx System I —=|[3] &
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About
i a T §i
< - -, A<
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID Views {| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
51890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D =
Sample ID G NOT DETECTED| ‘
|
[
[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Other Sample Type
\ Notes Views NIl" Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary [4]
\Primary Curve [vi| /| NG2; Primary
» 300 I vi || NG4; Primary | | |
: [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi [ SPC; Primary ‘
Module Name A4 g // [
Reagent Lot ID* 05814 T j
Start Time 11/30/20 17:41:03 ,u" |
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
s D 10 20 30 40
tatus Done tior
User Detail User o
= |
| Export || Report || uploadTest | View Test

Kuva 5-47. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna (alikdyttajien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)
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r
n GeneXpert® Dx System

==&

Create Test Check Status

Patient ID
H351890559777R Result View
Primary Curve
Sample ID
’72637890 l

Assay Xpert CT_NG

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

I3

Stop Test

‘.'

@—
A\

View Results

Define Assays,

User Detail Usel

B W

Maintenance

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Test Result NOTD ED;)
G NOT DETECTED

Status Done
User Detail User

| Export || Report || uploadTest |

Version 3 For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 vi[/] cT1; Primary ||
\Primary Curve [vi [./] NG2; Primary
o 300 Py VI [.| NG4; Primary ‘
= / [vi /] SAC; Primary ‘
Upload Status NA 8 200 ;, [vi[. | SPC; Primary
Module Name A4 S / [
ReagentLotID* 05814 “ 100 / ‘
Start Time 11/30/20 17:41:03 4
End Time 11/30/20 19:08:20 0 =

View Test

CHl

Kuva 5-48. GeneXpert Dx -jarjestelma, Tarkastele tuloksia -ikkuna
(alikdyttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)

ES GeneXpert® Dx System

= | B S

Create Test Check Status

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

I3 [

Stop Test

View Results

~-®
()
NZAE)

Define Assays

User Detail Useﬁ

Maintenance

Patient ID W Views _TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890550777R et FieldName | WAS [ 18 [ user Time
Primary Curve
sample ID
lTZB37890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Specimen v
SampleType [Other |
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
\Primary Curve [vi[/] NG2; Primary
@ 300 S [vI || NG4; Primary
= 7 v /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi[.| sPC; Primary
Module Name A4 g ‘;"
ReagentLotID* 05814 “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User |
=
| Export || Report || uploadTest | View Test

Kuva 5-49. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Historia-valilehti valittu
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3. Vaihda testityyppi (Test Type) negatiiviseksi kontrolliksi (Negative Control),

ks. Kuva 5-50.
BS GeneXpert® Dx System ‘ = |E ﬁ
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail Use
' . T >
s y ¥ @) @! @
‘E LS - A8 N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
4 & 1 — 14
Patient ID p Views | TestResult |  Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R esuEView FieldName | WAS [ IS [ user Time
Primary Curve
Sample ID
’72637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type | Negative Control 1 hd|
SampleType [Other  ~¥|
Other Sample Type
[ J|1=
Notes Views [ Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
Primary Curve v [/] NG2; Primary
@ 300 P R v || NG4; Primary
H 7 [V |/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi[. | SPC; Primary
Module Name A4 S /
ReagentLotID* 05814 =
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
N User Detail User |
save aanges H Export H Report H Upload Test_| View Test

Kuva 5-50. GeneXpert Dx:n Tarkastele tuloksia -ikkuna—Testityyppi muutettu

4. Napsauta Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunan alaosassa olevaa Tallenna
muutokset (Save Changes) -painiketta (ks. Kuva 5-50). Nayttoon avautuu Tallenna
testi (Save Test) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-51.

(1R save / S|

(@ Save Test

\ﬁ* o | [ cancn

Kuva 5-51. Tallenna-valintaikkuna

5. Tallenna muutokset ja jatka valitsemalla Kylla (Yes). Ohjelmisto seuraa
muutoshistoriaa (ks. Kuva 5-52).

Napsauta Ei (No), jos et tallenna muutoksia. Nakyviin tulee edellinen ndytto, ja
kaikki muokkaukset hylataan.

Napsauta Peruuta (Cancel), jos et jatka ja pysyt samassa ikkunassa. Kaikki ikkunaan
tehdyt muokkaukset séilyvét, mutta niité ei tallenneta.
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Huomautus

Jos ikkunaan on tehty muutoksia ja edessa on tyénvaihe, joka avaisi uuden ikkunan, nakyviin tulee
Tallenna (Save) -valintaikkuna.

- - N
ER GeneXpert® Dx System i ‘ﬂl&

| user Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

(4]

User Detail User|

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

Patient ID y Views NI Resuil[_ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

H351890550777R ‘ Hesaiiiow Field Nanfotly, | WAS [ 1S [ user Time
Erknary Curve Test Type |Specimen [Negative Control <None>  12120/2012:49:54
sample ID
’72637890 ‘
Assay Xpert CT_NG
Vel 3
Test Type egative Control 1 v
Sample Type M
Other Sample Type
| ||l=
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi|/] NG2; Primary
‘ @ 300 A — i [] NG4; Primary
2 7 [vi[/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 /‘ [vi|. | sPC; Primary
Module Name A4 S i
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 J/
Start Time 12/20/20 17:41:03 /
End Time 12/20/20 19:08:20 4
Status Done
User Detail User L
| Export || Report || uploadTest | View Test

Kuva 5-52. Historia-vililehti, jossa nakyy testityypin muutos naytteesta negatiiviseksi kontrolliksi

5.14 Testitulosraporttien luominen

Tarkeaa

Jotta varmistetaan, ettd kaikki tiedot naytetdan oikein, raportit on luotava samalla kielella,
jota kaytettiin testituloksia kerattaessa.

Vaadittujen tietojen tasosta riippuen kaytettdvissd on kaksi testiraporttia. Peruskayttijan
testiraportti néyttda testitulokset ja testitiedot. Jérjestelménvalvojan ja alikéyttéjien
testiraportti nayttid testitulokset, testitiedot ja analyytin tulostiedot, jotka on valittu
Valitse tarkasteltava testi (Select Test To Be Viewed) -valintaikkunan vaihtoehdoista.

. Peruskayttijan testiraportit, ks. Osa 5.14.1 Testitulosraportit peruskayttijille.

. Alikéyttijén ja jarjestelménvalvojan testiraportit, ks. Osa 5.14.2 Testitulosraportit
alikayttijille ja jarjestelmanvalvojille.

Luo testitulokset siséltdvd PDF-tiedosto Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunassa
(ks. Kuva 5-38 tai Kuva 5-41) napsauttamalla Raportti (Report) -painiketta.

5-52
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5.14.1 Testitulosraportit peruskayttajille

Jos tarvitaan analyyttien tuloksia ja monistuskayrad, alikayttajan tai jarjestelmanvalvojakayttajan

Huomautus e . . . b T , 7
pitaa luoda testiraportti. Ks. Osa 5.14.2 Testitulosraportit alikayttajille ja jarjestelmanvalvajille.
Peruskayttijille ohjelmisto luo PDF-tiedoston ja ndyttdé tiedoston Adobe Reader
-ikkunassa. Voit tallentaa ja tulostaa PDF-tiedoston Adobe Reader -ohjelmistosta. Saat
Adobe Readerin kédyttoohjeet napsauttamalla Adobe Readerin Ohje (Adobe Reader Help)-
kohtaa Adobe Readerin Ohje (Help)-valikosta.
Testitulosraportin luominen:
1. Napsauta Tarkastele tuloksia (View Results) -painiketta ja valitse haluamasi testi
ndyttoon tulevasta ikkunasta. Avaa testi valitsemalla OK.
Patient ID B fodue User Result Assay Status o S 7
5H1 B5H1 F3 suppaort FV HOMOZYGO .. [Xpert FV Done oK 04/1319 14:18:26 ﬂ
ZHE 2HE F2 suppaort FIlHOMOZYGO.. Kpert Fll Done oK 04/1319 14:18:00
ZHS 2H5 F1 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:17.37
ZH4 2H4 E3 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 041319 14:17:12
ZH3 2H3 E2 support FIlHOMOZYGO... Kpert Fll Done OK 0411319 14:16:48
2H2 2H2 E1 support FIlHOMOZYGO... Xpert Fll Done oK 041319 14:16:25
2H1 2H1 D3 support FIlHOMOZYGO... Xpert Fll Done oK 041319 14:16:02
2-5NE 12-5NE6 D2 suppart FIl NORMAL;FV ___Xpert Fll & FV¥ Combo Done oK 04/1319 14:15:35
2-5M5 2-5N5 D1 suppaort FIl NORMAL;FY __Xpert Fll & FV¥ Combo Done oK 04/1319 14:15:06
2-5h4 2-5MN4 C4 support FIl NORMALFY ... Xpert FIl & FV¥ Combe  |Done oK 041319 141433
2-5N3 2-5N3 C3 support ERROR Kpert FIl & FV Combo Incomplete Error 041319 14:14:10
2-5N2 2-5N2 Cc2 support FIl NORMAL,FY ... Xpert FIl & FV Combo Done oK 041319 14:13:46
SME SNG 54 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 01/1314 14:09:37
SMS SN5 P4 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:09:13
SMN4 SN4 P3 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:08:01
5M3 BN3 P2 suppaort FV NORMAL Kpert FY Done oK 04/1319 14:07:37
5M2 5N2 04 suppaort FV NORMAL Kpert FY Done oK 04/1319 14:07:15
501 SN1 03 support FV NORMAL Kpert FY Done oK 041319 14:06:47
ZME 2NG 02 support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:06:24 ]
ZM5 2N5 01 support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 04/1319 14:05:58 ||
24 2N4 IWES support Fll NORMAL Kpert Fll Done oK 041319 14:05:37 |
" " " S e e - . wanianaines -
ook || cancel |
Kuva 5-53. Valitse tarkasteltava testi -valintaikkuna
2. Luo PDF-tiedosto napsauttamalla Raportti (Report) -painiketta.
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Boweosin WE T . . .

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results

Create Test Check Status Stop Test

(Results |(Errors_ (" Support |
Patient ID* 2-5N6 |

Patient ID 2 2-5N6 |

User Basic Usel

Maintenance

View Results

2-5N6

Sample ID*
Assay Xpert Fll & FV Combo Version 1

CEEUIFIFNORMALS
FV NORMAL

Sample Type | Other v
Other Sample Type 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.

I
| Save Changes

] Export Report { Select Graphs l View Test
Kuva 5-54. Valitse Raportti luodaksesi PDF-tiedoston

3. PDF-tiedosto avautuu Adobe Reader -ikkunassa. PDF-tiedosto voidaan tallentaa tai
tulostaa Acrobat-ohjelmistosta. Saat Adobe Readerin kdyttoohjeet napsauttamalla
Adobe Readerin Ohje (Adobe Reader Help)-kohtaa Adobe Readerin Ohje (Help)-
valikosta.

2 s o001 IS it e A st I W ]

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. %
B X Q 1 M MO - mg RAT © &
I Comment
GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43 /. Fill & Sign
Test Report L ® More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6
Test Type: Specimen
. Sample Type: b
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL,;
FV NORMAL

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

Start Free Trial

User: !

Kuva 5-55. Adobe Readerissa avattu perusraportti

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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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

GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43

User: Basic1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>
Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 1

Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

Kuva 5-56. Esimerkki testiraportista—peruskayttdja

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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5.14.2

Testitulosraportit alikayttajille ja jarjestelmanvalvojille

Alikdyttéjien ja jirjestelmédnvalvojan kohdalla ohjelmisto sallii kéyttdjan madrittda
testiraportin ennen PDF-tiedoston luomista.

Testitulosraportin luominen:

1. Napsauta Tarkastele tuloksia (View Results) -painiketta. Valitse raporttiin lisattav(t)
testi(t) napsauttamalla niiden vasemmalla puolella olevia valintaruutuja.

Joskus Testiraportti (Test Report) -valintaikkunan Tulos (Result) -sarakkeessa nakyy vain

Tarkeaa osa tulostiedoista. Nihdiksesi loput tulostiedot siirré hiiren osoitin Tulos (Result)
-sarakkeen paalle.
T e — ——— |

Analyte Result

|v| Detail /
[v] Melt Peaks
[ Error Details
[] Troubleshoot
[[] Messages
[ History
I [] Replaced Runs
‘ Patient 1D ‘ e | e ‘ user Resuit ‘ Assay | staus | ETOT S
| 6 2-5NB D2 support FIl NORMALFV . Xpert FIl & FV Combo |Done oK |04i13/19 14:15:35 | =
2 2-5_N_5 D1 support Fi NOR_MALFV ... XpertFll &FV _COmDO Done oK .0_411 a9 14—:?]5 06
[ 2-5N4 ?-5N4 _C4 support :FII NORMALFY .. g_(p_ert Fll & Fv¥ Combo ___Done _l_]K __0411 319 14:14:33 )
[0 2-5n3 ?-5N3 _C3 gupport _ERROR ?_(pert Fll & FV¥ Combo _:\_ncomplele _I_Error :_U4J‘I 319 14:14:10 ]
O [28n2 2-5N2 c2 support FIl NORMAL;FY . Xpert Fll & FV Combo |Done oK 041319 1413:46
O _ENE SNE :_Sd- support _FV NORMAL ?_(per‘lFV :DL]HE __OK :D-ILHBHB 14:09:37 I
[0 [5NS 5NS _F’=1- support FV MNORMAL Xpert FY '_Done _GK :_04113119 14:09:13
[ 5N_4 SM4 I_:’3 support FV MNORMAL )_(pert FV ;_D_one oK '041‘! 319 ‘!4208 U_‘I
] _5N3 N3 _F’Z support :FV MNORMAL ?_(DeFtFV _Done __OK :UM‘IBJ‘IH 14:07:37 I
O [BN2 SN2 04 support FV NORMAL Xpert FY Done oK 10413119 14:07:15
O BNt §N1 :03 ;uppol‘t _FV NORMAL ?_(;!er‘lFV _:_Dcme CIK __04113119 14:.08 d—?_
[0 2N ?NE _02 support :FII NORMAL g_(pert Fll _:_Done _l_]K :_04113119 14:06 24_
] 2N_5 2N_5 21 support FIl NORMAL XDE_!Ft Fll Dong 0K |04/13/19 14:05:58
O 2na 2M4 M4 support FIl NORMAL Xpert Fll Done oK 104113119 14:05:37 L
| O [2n3 2N3 M3 support FIl NORMAL Xpert Fll IDane oK 0413119 140512 |
] 2N? 2NZ2 T_H_I‘I support iFII _NORMAL )_(pert EII :_D_one oK éUM‘!}J‘IQ ‘!4—:0447 —
| Generateeportfile | | Previewppi | | Close |
Kuva 5-57. Valitse tarkasteltava testi -valintaikkuna
2. Valintaikkunan vasemmassa yldkulmassa on useita tietotyyppejé. Valitse raporttiin
sisdllytettdvit tiedot napsauttamalla kohteiden vasemmalla puolella nakyvii
valintaruutuja:

»  Tiedot (Detail}—Valitse, jos haluat siséllyttd4 raportin Tiedot (Detail) -vélilehteen
tietoja, kuten analyyttien nimet, koettimen tarkistuksen arvot ja tulokset, toisen
derivaatan huippukorkeuden ja kdyrin sovituksen.

*  Sulamishuiput (Melt Peaks)—Valitse, jos haluat sisallyttdd sulamishuiput
raporttiin ja jos sovellettavissa.

5.56 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Kayttoohjeet

»  Virhetiedot (Error Details)—Valitse, jos haluat sisdllyttda virhetiedot Virheet
(Errors) -vililehdesté ja jos sovellettavissa.

»  Vianmadaritys (Troubleshoot)—Valitse, jos haluat sisdllyttdd vianmaaritystiedot
raporttiin ja jos sovellettavissa.

»  Viestit (Messages)—Valitse, jos haluat liitt44 testiin liittyvét viestit raporttiin ja
jos sovellettavissa.

+  Historia (History)—Valitse, jos haluat sisdllyttda kaikki testituloksiin tehdyt
muutokset History (Historia) -vililehdesta ja jos sovellettavissa.

+  Korvatut ajot (Replaced Runs)—Al4 valitse titi valintaruutua; se on varattu
tulevaa kéyttod varten.

»  Analyyttitulos (Analyte Result) -painikkeella kdyttdja voi valita tiettyja tietoja
siséllytettavéksi raportin Analyyttitulos (Analyte Result) -osaan
(ks. Kuva 5-58).

| S%ct Analyte Result ﬁ‘
A .

EndPt

Available J | Selected
Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

& w AV

| h
| OK Cancel

Kuva 5-58. Valitse Analyyttitulos -valintaikkuna

=

Jos haluat siséllyttié raporttiin tiettyjéd analyyttitietoja, valitse yksi tai useampia
kohteita Kaytettavissa (Available) -sarakkeesta ja siirrd ne Valittu (Selected)
-sarakkeeseen napsauttamalla oikealle osoittavaa nuolipainiketta. Jos haluat
jattaa tietyt analyyttitiedot pois raportista, valitse yksi tai useampia kohteita
Valittu (Selected) -sarakkeesta ja siirrd ne Kdytettavissa (Available) -sarakkeeseen
napsauttamalla vasemmalle osoittavaa nuolipainiketta. Napsauttamalla
oikeanpuoleista kaksoisnuolipainiketta tai vasemmanpuoleista
kaksoisnuolipainiketta raporttiin voidaan sisdllyttda tai jattaa siitd pois kaikki
kohteet. Kun olet valinnut analyyttitietojen kohteet, sulje Valitse Analyyttitulos
(Select Analyte Result) -valintaikkuna napsauttamalla OK-painiketta.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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3. Kun kaikki valinnat on tehty, napsauta yhté tai molempia seuraavista painikkeista
Testiraportti (Test Report) -valintaikkunassa:

*  Luo raporttitiedosto (Generate Report File)}—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
oletussijaintiin tai maérittdmaési sijaintiin.
*  Luo testiraportista PDF-tiedosto napsauttamalla Testiraportti (Test Report)
-ty6alueen Luo raporttitiedosto (Generate Report File) -painiketta
(ks. Kuva 5-57). Luo raporttitiedosto (Generate Report File) -valintaikkuna
tulee ndkyviin, ja voit tallentaa tiedoston mééritettyyn sijaintiin. Napsauta
Tallenna (Save), kun olet navigoinut médritettyyn sijaintiin.

*  Voit halutessasi tulostaa raportin siirtymaélla tallennussijaintiin, avaamalla
testiraportin ja tulostamalla sen. Tulostettava testiraportti on samanlainen
kuin kohdissa Kuva 5-59 ja Kuva 5-60. Testiraportin viimeinen sivu
siséltda allekirjoituslohkon tulostettujen testiraporttien hyvaksymista
varten.

Kuva 5-59 ja Kuva 5-60 esittavat testiraportin, jossa on valittuna Tiedot (Detail)-, Sulamishuiput
Huomautus (Melt Peaks)- ja Virhetiedot (Error Details) -vaintoehdot. Tietyt testiraportit voivat olla pidempia tai
lyhyempia valittujen vaihtoehtojen ja testiin soveltuvien kohtien mukaan.

+  Esikatsele PDF (Preview PDF)}—Luo PDF-tiedoston ja ndyttai tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. PDF-tiedosto voidaan tallentaa tai tulostaa Acrobat-
ohjelmistosta. Saat Adobe Readerin kdyttoohjeet napsauttamalla Adobe
Readerin Ohje (Adobe Reader Help)-kohtaa Adobe Readerin Ohje (Help)-
valikosta.

+  Sulje (Close)}—Kun olet luonut testiraportit, sulje Testiraportti (Test Report)
-ikkuna valitsemalla Sulje (Close).

4.  Jos Tulosta testiraportti testin paattyesséa (Print Test Report At End of Test) -toiminto
on kaytdssa, raportti tulostaa automaattisesti jokaisen testiraportin testin
suorittamisen jdlkeen. Ks. Osa 2.14 Jarjestelmén maérittdminen.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Test Result:

Analyte Result

FIl 20210G 24.4 461 POS PASS

FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS

FV 1691G 25.1 347 POS PASS

FV 1691A 0.0 17 NEG PASS

Detail

Prb Chk1 PrbChk2 PrbChk3 Probe 2nd Deriv.  Curve Fit

Check Peak Height
Result

FIl 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA

FIl 20210A 46 179 47 PASS 0.0 NA

FV 1691G 57 166 58 PASS 0.0 NA

FV 1691A 40 119 41 PASS 0.0 NA

Melt Peaks

<Not applicable>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

Kuva 5-59. Esimerkki testiraportista—Alikayttaja ja jarjestelmanvalvoja, sivu 1
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GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20

Test Report
User: Detail1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*: 11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

Kuva 5-60. Esimerkki testiraportista—Alikayttdja ja jarjestelmanvalvoja, sivu 2
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5.15 Testitulosten vieminen

Jotta varmistetaan, ettd kaikki tiedot naytetdan oikein, raportit on luotava samalla kielella,
jota kaytettiin testituloksia kerattaessa.

Tarkeaa

Jos haluat vieda testitulokset pilkulla erotetut arvot (comma-separated value, .csv)
-tiedostoon, napsauta Tarkastele tuloksia (View Results) -ikkunassa (ks. Kuva 5-38 tai
Kuva 5-41) Vie (Export).

Peruskéyttijét voivat viedd vain silld hetkelld niytetyn testin testituloksen.
Peruskéyttijien kohdalla nidkyviin tulee Tulosten vienti (Result Export) -valintaikkuna
(ks. Kuva 5-62). Etsi ja valitse kansio, johon tiedosto vieddén, kirjoita tiedoston nimi ja
napsauta Tallenna (Save).

Alikéyttijét ja jarjestelminvalvojat voivat valita ja viedd useiden testien tuloksia
samanaikaisesti. My0s vientid varten voidaan valita erilaisia vaihtoehtoja. Alikéyttdjien
ja jarjestelminvalvojaien kohdalla ndkyviin tulee Vie tiedot (Export Data)
-valintaikkuna. Ks. Kuva 5-61.

Xl

e e S e " —

/ Export Selection (For Qualified Assays)

[V Analysis Settings

[vi Test Result

[v] Optical Data

[_] Melt Data

[_] Pressure

[_] Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
>3

Patient ID ‘ Sall'gple ‘ I:‘(;dr::;e ’ User ‘ Result Assay ‘ Status :g&; gl:':
[Vl |H351890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42 | =
| [J |H351875882682R (TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aborted Error 02/16/19 14:57:38
[J |H351890382682R | TG478589 B2 Administration ...|HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/16/19 13:39:27 gff
[0 |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 ff:f
[J |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet.. Done OK 02/16/19 13:34:19 v
[J |H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...|Done OK 02/16/19 13:32:37
I [J |H351890382682W |RL986632 Ad Detail User MRSA POSITIV... |Xpert SANasal Complet..Done OK 02/15/19 17:33:44
[0 |H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Aborted Error 02/15/19 17:32:28
: [J |H356129382682R |TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIF US IVD __|Done OK 02/15/19 17:31:20 |~
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted

&;pon | Cancel |

Kuva 5-61. Vie tiedot -valintaikkuna (vain alikayttajat ja jarjestelmanvalvoja)

Valintaikkunan vasemmassa yldkulmassa on useita tietotyyppejé. Valitse vientiin
siséllytettavit tiedot napsauttamalla kohteiden vasemmalla puolella olevia valintaruutuja:

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas 5.61
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. Analyysiasetukset (Analysis Settings)—Valitse, sisdllytetdanko analyysiasetukset
raporttiin.

. Testitulos (Test Result)—Valitse, siséllytetdanko testitulos raporttiin.

. Optiset tiedot (Optical Data)—Valitse, sisillytetddanko optiset tiedot raporttiin.
. Sulamistiedot (Melt Data)—Valitse, siséllytetdanko sulamistiedot raporttiin.

. Paine (Pressure)—Valitse, siséllytetadnko painetiedot raporttiin.

. Ultradanitorven amplitudi, taajuus ja kayttéjakso (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle)—Valitse, sisillytetdanko raporttiin ultradénitorven
amplitudi, taajuus ja kdyttojakso.

. Lammittimen lampétila (Heater Temperature)—Valitse, sisdllytetdanko raporttiin
lammittimen lampétilatiedot.

Valitse testitulokset ja niihin liittyvét tiedot, jotka haluat viedi. Nayton alaosan nelja
painiketta, Valitse kaikki (Select All), Poista kaikkien valinta (Deselect All), Valitse
korostetut (Select Highlighted) ja Poista korostettujen valinta (Deselect Highlighted),
tarjoavat pikavalinnat valintoihin. Valitse Vie (Export), kun olet tehnyt valintasi. Tulosten
vienti (Result Export) -valintaikkuna (ks. Kuva 5-62) tulee esiin. Etsi ja valitse kansio,
johon tiedosto viedddn, kirjoita tiedoston nimi ja napsauta Tallenna (Save).

Vientikansio on oletuskansio. Kun raporttitiedosto viedaan, ohjelmisto muistaa viimeksi kaytetyn

Huomautus hakemiston.
B2 Result Export ﬁ
sovol: [orpor MEIEEL:E
[ %Ratio 010714164912_2019.01.07_16.49.53.csv [ %Ratio 0107141
[ %Ratio 010714165107_2019.01.07_16.51.56.csv [ %Ratio 0107141
| |} %Ratio 010714170435_2019.01.07_17.05.17.csv [} %Ratio 0107142( |/
[ %Ratio 010714174035_2019.01.07_17.41.16.csv [ %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174128_2019.01.07_17.42.15.csv [} %Ratio 0107142
[ %Ratio 010714174235_2019.01.07_17.43.24.csv [ %Ratio 0107142
7| [»
File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs\| |
Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) v
\ Save Cancel
A
Kuva 5-62. Tulosten vienti -valintaikkuna
5.62 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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.csv-tiedoston avaaminen ja tarkasteleminen

Viedyt testitulokset voidaan avata Apache OpenOffice (AOO) -ohjelmistolla tai muulla
.csv-tiedostoja tukevalla ohjelmistolla. Seuraavissa ohjeissa kuvataan AOO:n kéaytto
.csv-tiedoston avaamiseen ja tarkasteluun.

Katso tarkemmat ohjeet Apache OpenOfficen maéarittdmiseen liitteesta D.

Huomautus GeneXpert Dx -jarjestelma- jarjestelmissa, jotka on lahetetty ennen 30.11.2015, voi olla Microsoft
Office asennettuna, ja .csv-tiedostot voidaan avata ja niita voidaan tarkastella myos
ohjelmistopaketin Excel-ohjelmalla.

1. Siirry jéarjestelmdsi GeneXpert-kansiossa Vie (Export) -kansioon. Napsauta avattavaa
.csv-tiedostoa hiiren kakkospainikkeella. Kun pudotusvalikko tulee nikyviin,
napsauta Avaa sovelluksessa (Open with) ja valitse OpenOffice Calc. Ks. Kuva 5-63.

@,\Jvl .+ Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export -

Organize + ¥ Open « Print Burn New folder ==
% Favorites Mm& Date modified Type Size
020443 5:01 PM 37KB

Bl Desktop - RF-46-193_#1_2019.02 03 22.53.33 OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet
4 Downloads Open
= Recent Places Mew

Print

4 Libraries Edit
j Documents Scan with Microsoft Security Essential)
@' Music E

Open with | Motepad
§ Eiciure Restore previous versions ;'I’ OpenOffice Calc
Videos =
Send to b= ke
1% Computer cut Choose default program...
£, Local Disk (C) T
- UUT(E)
Create shortcut
€l Network Delete
Rename
Properties
4 T 3
RF-46-193_#1 2019.02.03_22.53.36 Date modified: 02/03/2019 5:01 PM Date created: (2/03/2019 4:45 PM
al OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

Kuva 5-63. .csv-tiedoston avaaminen AOO:n maarittdmiseksi (esimerkki)

2. Nakyviin tulee Tekstin tuonti (Text Import) -néyttd. Varmista tdssd ndytossa, ettd
Pilkku (Comma)- ja Lainattu kentta tekstina (Quoted field as text) -kohtien vasemmalla
puolella olevat valintaruudut on valittu. Ks. Kuva 5-64.

Merkisto (Character Set) -pudotusvalikossa:

Valitse yksitavuisen merkiston kielille (englanti, ranska, espanja, portugali, italia,
saksa, vendjd) Unicode (UTF-8).

Valitse monitavuisen merkiston kielille (japani ja kiina) Unicode.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.63
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e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]
o

N

e

NG

Separater options
() Fixed width
@ Separated by

[ Tab
[] Semicalon

[] Merge delimiters

Comma
[] Space

[ Other

Text delimiter

‘ther options
Quoted field as text

[] Detect special numbers

Fields

Column type

[ [

Standard

|Standard

[5t ~

System Name
Exiported Date
Feport TUser Name

BSSAY INFORMATION
Razay

S S

GeneXpert DX System
GeneXpert PC
03/25/19 09:55:05
<Hone>

¥pert MRSL G3

mn

)

[

Import ‘ t = ]
Character set
Language |Defau|t - English (USA) |Z|| _
From row 1 -

Kuva 5-64. Tekstin tuonti -naytto, jossa uudet asetukset valittu

Kun olet tarkistanut erotin- ja muut asetukset, valitse OK. Nékyviin tulee

.csv-tiedosto.

Kun tiedosto on auki, napsauta taulukon vasenta yldkulmaa ja korosta kaikki solut
(ks. Kuva 5-65).

$348710_2019.03.24_08.35.07.

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

B E-ds@Rar $Exe®

< BN by HRPEEQ @ i

He 4 .

Pl [x] o [-] B 7 U = =HE b¥ ¥ e 0-28-4-
\rmnmasm ] &= =] Properties x =
I I I - I Text (=} : -
[GeneXpert Dx System BiE 1]
System Name GeneXpert PC El i
Exported Date 03/13/19 14 35 54 B ]
W Report User Name Administration User s BT U-wmm [£I&
l",'r
6 A
"1 |ASSAY INFORMATION @
Assay Xpert CT_NG A =1 Rt
Assay Version 3 _ _ &
Assay Type In Vitro Diagnostic = ==
Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.
Leftindent: ] Wrap text
0 pt M I
[Analysis Settings . 1 Merge cells
Sample ID DS348710 | VB e L
Patient ID H2376540987123 i 0a Bl
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version 3 [C] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen £ Cell Appearance =2
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> o —— R

Kuva 5-65. Kaikki solut valittu

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Napsauta sarakkeen otsikkoa hiiren kakkospainikkeella. Sarakkeen oikealla puolella
nikyy pudotusvalikko (ks. Kuva 5-66).

Valitse pudotusvalikosta Sarakkeen leveys (Column Width).

Napsauta hiiren kakkospainikkeella sarakkeen otsikkoa

-~ [E=TIE )
X
@Nl by MPEEQ @, ¢ &
=E b% VR e O0-2-A-,
Properties X =
Format Cells... e —— - | ] Text =) @
System Name Column Width... E] 10 B l
Exported Date : - S B
Report User Name <& Optimal Column Width... = B /7 U-~fhn [KI[
[#] Delete Columns A Ao
/ASSAY INFORMATION ®  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment & i
Assay Version Ll 3 === = = @
Assay Type Show E=E=E=ES= = = '
Assay Disclaimer Use Only.
= o Cut L Left indent: [7] Wrap text :
By Copy 0 pt ;
M Il
Analysis Settings B Paste ’ . . e e
Sample ID = . | Text orientation: E
Patient ID Raste Special— ey & |
Assay Xpert CT_NG o egrees
Assay Version — : 3 ~—" [[] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen (=) Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> == -
Cell border:
RESULT TABLE i
Sample ID DS348710 2
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
«/[«]» 11\ Sheet1 « I | -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Kuva 5-66. Pudotusvalikko Sarakeleveyden valintaan

Nikyviin tulee Sarakkeen leveys (Column Width) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-67.

Column Width

Kuva 5-67. Sarakkeen leveys -valintaikkuna

Napsauta kohdan Oletusarvo (Default value) vasemmalla puolella olevaa
valintaruutua ja sulje sitten valintaikkuna napsauttamalla OK. Tdmén jélkeen

sarakkeen leveydet muuttuvat ja tiedosto muotoillaan (ks. Kuva 5-68). Voit poistaa
sinisten solujen valinnan napsauttamalla mitd tahansa kohtaa tyhjissd sarakkeissa ja

muuttaa solut uudelleen valkoisiksi.

GeneXpert Dx -jérjestelmén
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File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
B B-He FEaR YEXa®-¢ B-¢- @88 by #QEEQ @ [ He 2
:@d |Aral *J1o [ B U ====s Bb% W e 0O-2-4A-

E6 E| K E = I Properties x| =

A B | s | e F 6 | H | | EText Bl —

1 GeneXpert Dx System I ; i

2 |System Nan» GeneXpert PC . E] 1 [z %

3 |Exported Datr03/13/19 14:35:54 e

4 |Report User P Administration User £ B/ U-~mh KI

5 Ao
3 [ | - -

7_|ASSAY INFORMATION @

8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =

9 |Assay Versic 3 = = = == _ @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 Opt - Merge cells

14 |Analysis Settings : R : o A

15 |Sample D DS348710 i| Text orientation: =

16 |Patient ID  H2376540987123 0d B

17 |Assay Xpert CT_NG egrees

18 |Assay Versio: 3 [T] Vertically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic =

20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =

?2 ﬁatmple Type Cell background:

otes

23 |<Insufficient privilege to access data> He— -

;; Cell border:

26 |RESULT TABLE v

27 |Sample ID  DS348710

28 |Patient ID  H2376540987123 -

29 |Assal Xpert CT_NG —

20 Assay Versie 3 - Show cell grid lines
(i[> J01)\ Sheet1 / <l D) ] | =
Sheet1/1 Default | STD |* Sum=0 @—o—— @ |100%

- = — e
— e —
Kuva 5-68. Esimerkki viedyista testituloksista
9.  Tallenna asiakirja napsauttamalla Tiedosto (File)-valikon kohtaa Tallenna (Save).
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5.16 Testitulosten siirtaminen isantakoneelle

Jos liitettdvyys isdntikoneelle on kidytossd, isdntdkoneelle ladattavien testien siirtimiseen
on kéytettdvissd Siirra testi (Upload Test) -painike (ks. Kuva 5-69). Lisitietoja on
Osassa 5.21 Kaytto isdntdkoneliitettdvyydella.

n GeneXpert® Dx System

_ : — !

User Data Management Reports Setup

Create Test Check Status

Maintenance View Results About

ls

Stop Test

View Results

{0]
o
N

Define Assays

User Detail Use

Maintenance

Patient ID }| TestResult |~ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View /| Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve TestResult [57775 0 =
Sample ID NOT DETECTED
TZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3 : “|For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hdl | |/
Sample Type | Other -
Other Sample Type
l ||| = —
Notes Views Legend
|Result View 400 [vi[/] €T1; Primary [~
‘APrimary Curve [v! [./] NG2; Primary
@ 300 P VI [.| NG4; Primary ‘
H Vi /] SAC; Primary ‘
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g ‘.I'J :
Reagent LotID* 05814 = / ‘
Start Time 11/30/20 17:41:03 ‘
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done 4
User Detail User : 51|
N\ | 4
|
I Export ‘ ’ Report ‘ pload Test | View Test i

Kuva 5-69. Siirra testitulokset isantakoneelle
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5.17 Testitulostietojen hallinta

GeneXpert Dx -jarjestelmé sisdltdd tietokannan, joka varastoi kaikki tallennetut
testitulokset. Voit:

. Hallita testitulostietoja:

*  Arkistoida testeji ja poistaa arkistoituja testeji tietokannan tilan sddstamiseksi
(ks. Osa 5.17.1 Testien arkistointi).

*  Noutaa testejé arkistoidusta tiedostosta (ks. Osa 5.17.2 Tietojen noutaminen
arkistotiedostosta).

. Suorittaa tietokannan hallintatehtévid (vain jarjestelmén kdynnistyksen ja
sammuttamisen aikana):

*  Varmuuskopioi tietokanta (ks. Osa 5.18.1 Tietokannan varmuuskopiointi).
e Palauta tietokanta (ks. Osa 5.18.2 Tietokannan palauttaminen).
»  Tiivisti tietokanta (ks. Osa 5.18.3 Tietokannan tiivistiminen).

GeneXpert Dx -jarjestelménvalvoja méadrittdd, onko sinulla tiedonhallintatehtiviin
tarvittavat kayttdoikeudet. Ks. Osa 2.13 Kéyttdjien ja kéyttdoikeuksien médrittdminen.
Pyyda GeneXpert Dx -jarjestelménvalvojaa sddtdméaédn kiyttdoikeuksia vaatimustesi
mukaisesti.

5.17.1 Testien arkistointi

Testien arkistoinnin avulla voit siirtda tietojasi ja halutessasi vapauttaa tilaa
tietokannassa. Voit arkistoida useita testejd kerrallaan. Turvamekanismina toimimisen
liséksi voit toimittaa arkistotiedostot Cepheidille analysoitavaksi vianméaarityksen
yhteydessi. Arkistointiprosessi luo testistd kopion ja tallentaa tiedot .nxx-tiedostoon.

Jotkin sahkopostisuodattimet voivat estaa tiedostoja, joiden tiedostopaatteet ovat .nxx.

Tarkeaa Saada sahkopostisuodatinta, jos mahdollista, tai muuta tarvittaessa tiedostotunnisteita.

Testitietojen arkistointi:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jirjestelméikkunan Tiedonhallinta (Data Management)
-valikossa Arkistoi testi (Archive Test). Nédkyviin tulee Valitse arkistoitavat testit
(Select Test(s) To Be Archived) -valintaruutu. Ks. Kuva 5-70.
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[l Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Patient ID | 5""6"" ‘ m ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status | sft:::; I ;‘:; T
(| 7H1123?4895752R SD142231 |A1 VDetaiI User VERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 03109119 12:41:13
[J |H112874895762R |SD142231 Al Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done ok 0310919 12:38:42
] |H351890382682T |HG656788 k3 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Dene  |oK 03108119 15:47:13
[J |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Dene  |oK o389 15:45:43
] |H351B90386682R |FT343558 k2 Detail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |oK lo3ma19 15:42:27 |
[ H351890382682T |HGE56783 A2 Administration .. HIV-1 DETECTE.. HIV-1Quant lUOCE  |Done |0k 03108/19 14:57:16
O 386682R |FT343557 A3 Agministration .. HIV-1 DETECTE... HV-1 QuantlUGCE  |Done  |OK 03108/19 14:55:27
O 1890377714R |HA245614 A1 Detail User  |ERROR Xpert CDIFFICILE Done  |Error 0129019 15:56:42 ||
v |H351830377714R |HA245621 Al DetsilUser  NORESULT | Xper CDIFFICILE Done |LoadError 01129118 155642 | |
[] H351875882682R |TT555608 5] BasicUser  |ERROR HIV-1 QuantlUOCE  |Aborted  |Emor  |01/16/19 14:57:38
[ H351890382682R |TG478589 B2 Administration .. HIV-1 NOT DET... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |oK 0111619 14:52:39
[J |H3518903d5682R |CR538763 B4 Administration . MTB NOT DETE... Xperd MTE-RIFUSVD  [Done  |OK 01116/19 13:39:27
[] |H39590382682R |KW530987 B3 Administration .. MRSANEGATIV... Xpert SANasal Complet.. Done  |OK 01116/19 13:38:00
[J  H351873382682R VGH437355 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet..|Done VOK 01M16/19 13:36:08
[ H351898782682R :SR5¢1326? AZ Administration _MRSN\ POSITIVE... Xpert SANasal Complet :DCII'IE' :DK :011'16115 13:34:19
— LIAEANAAAAASAAN CUIAEES na AAOVC A BIC S AT A B i Lok =y Fatt AAIAESIA N AT

Select Deselect Select Deselect e —

Al Al Highlighted Highlighted A
N
oK Cancel
L )

Kuva 5-70. Valitse arkistoitavat testit -valintaruutu

2. Valitse testi(t), jotka haluat arkistoida. Napsauta kunkin arkistoitavan testin vieressi
olevaa valintaruutua. Ks. Kuva 5-70. Voit valita yksittéiset testit yksitellen tai valita
suuren méérin testejd napsauttamalla yhtd seuraavista painikkeista Valitse
arkistoitavat testit -ndyton alaosassa:

+  Valitse kaikki (Select All}—Valitsee kaikki taulukon testit.
+  Valitse korostetut (Select Highlighted)—Valitsee korostamasi testit.

+  Valitse uusi arkisto (Select New Archive)—Valitsee vain testit, joita ei ole
arkistoitu aiemmin.

Voit myés pitda Vaihto- tai Ctrl-nappainta painettuna korostaaksesi useita perakkaisia tai

Huomautus R e o ) : o
ei-perakkaisia testeja Valitse arkistoitavat testit (Select Tests To Be Archived) -naytossa.

Kun olet valinnut Valitse arkistoitavat testit (Select Tests To Be Archived) -ndytosti
testejd, poista joidenkin tai kaikkien testien valinta napsauttamalla jotakin
seuraavista painikkeista:

»  Poista kaikkien valinta (Deselect All)—Poistaa kaikkien testivalintojen valinnan
ikkunassa.
»  Poista korostetut (Deselect Highlighted)—Poistaa korostettujen testien valinnan.

Arkistoitavien testien valitsemisen lisdksi Valitse arkistoitavat testit (Select Tests To
Be Archived) -ndyton yldosassa on kaksi valintaruutua, jotka on ehka valittava:
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Huomio

G

Tarkeaa

*  Peité tunnukset ja huomautukset (Cloak IDs and Notes)—Valitse timad
valintaruutu, jos haluat ldhettdd Cepheidin tekniselle tuelle joitakin tietoja mutta
haluat piilottaa potilaan arkaluontoiset tiedot. Katso lisétietoja kohdasta Potilas-
ja ndytetunnusten peittiminen testin arkistoinnin aikana (jiljempana).

»  Poista valitut testit luettelosta arkistoinnin jalkeen (suositellaan kuukausittain)
(Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly))—
Vapauta tilaa tietokoneella valitsemalla tima valintaruutu. Kun valitut testit on
arkistoitu onnistuneesti, ne poistetaan tietokannasta.

3. Valitse OK. Nayttoon tulee viesti, jossa sinua pyydetdén vahvistamaan
arkistointipyynto.

4.  Valitse Jatka (Proceed). Esiin tulee Tallenna (Save) -valintaikkuna.
Valitse Peruuta (Cancel), jos et suorita testin arkistointia.

5. Etsi ja valitse kansio, johon haluat tallentaa arkistotiedoston (.gxx/.nxx), kirjoita
arkistotiedoston nimi ja napsauta sitten Tallenna (Save).

Arkiston oletussijainti on tietokoneen kiintolevylla sijaitseva vientikansio. Tietojen
menettamisen estdmiseksi vientikansiossa olevat tiedostot on kopioitava saannéllisesti
eri tietokoneelle tai palvelimelle. Jos GeneXpert Dx -jarjestelma on yhdistetty verkkoon,
tiedostot voidaan arkistoida suoraan palvelimelle. Lisatietoja arkiston sijainnin
madrittamisestd on Osassa 2.14.2 Arkiston asetukset -vililehti.

6. Kun tiedostot on arkistoitu, ndkyviin tulee Arkistoi testit (Archive Test(s))
-valintaikkuna, joka osoittaa, etté testit on arkistoitu onnistuneesti. Valitse OK.

7. Jos valitsit Poista valitut testit luettelosta arkistoinnin jalkeen (suositellaan
kuukausittain) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
Monthly)) -vaihtoehdon, nikyviin tulee Poista testit (Purge Test(s)) -valintaikkuna,
joka ilmaisee, ettd valitut testit poistetaan tietokannasta. Vahvista valitsemalla Kylla
(Yes) tai jata valitut testit poistamatta tictokannasta valitsemalla Ei (No).

Jos tiedot arkistoidaan ja poistetaan tietokannasta, arkistotiedostot sisaltavat vain
potilastunnuksen eivitka potilaan demografisia tietoja. Siksi ne eivit ole enaa kaytettavissa
eika niita voi kayttaa tulevissa liitettavyysratkaisuissa.

On tarkeaa ymmartaa, etta kun testit on arkistoitu, niita ei ole poistettu tietokoneelta
pysyvasti. Ne on poistettu jarjestelman paitietokannasta ja tallennettu arkistotiedostoon,
kun Poista valitut testit luettelosta arkistoinnin jalkeen (suositellaan kuukausittain) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)) -vaihtoehto on valittu.
Testit voidaan tarvittaessa hakea arkistotiedostosta myohempaa kayttoa varten.

Ks. Osa 5.17.2 Tietojen noutaminen arkistotiedostosta.

Potilas- ja ndytetunnusten peittaminen testin arkistoinnin aikana

Niyte- ja potilastunnusten peittimisen avulla asiakkaat voivat ldhettdd Cepheidille
(Cepheidin tekninen tuki) joitakin asiaan kuuluvia tietoja, mutta piilottaa potilaskohtaiset
tiedot.
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Kun Valitse arkistoitavat testit (Select Test(s) To Be Archived) -valintaikkunan
vasemmassa yldkulmassa sijaitseva Peitd tunnukset (Cloak IDs) -valintaruutu (ks.
Kuva 5-70) valitaan, kaikki ndytetunnusta ja potilastunnusta koskevat tiedot peitetdan.

Huomio
— Jos haet testitiedot arkistoidun testin ndyte- ja/tai potilastunnustietojen peittamisen jilkeen,
ndyte- ja potilastunnustiedot ovat yha peitettyina. Sinun on sailytettiva tutkimuspaikalla
: kopio arkistoiduista testitiedoista ilman peitettyja tietoja.

5.17.2 Tietojen noutaminen arkistotiedostosta

Huomio

G

olemassa olevat tiedot menetetadan.

Jos hakemasi testi on jo olemassa nykyisessa tietokannassa, ohjelmisto korvaa sen ja
T
t

Voit hakea testitiedot arkistoidusta tiedostosta. Tadméa tehddin seuraavasti:

1.

Napsauta GeneXpert Dx -jérjestelmdikkunan Tiedonhallinta (Data Management)
-valikossa Palauta testi (Retrieve Test). Esiin tulee Avaa (Open) -valintaikkuna.

Etsi ja valitse arkistotiedosto (.gxx/.nxx) ja valitse sitten Avaa (Open), niin valitut
testit haetaan vanhoista tai uusista arkistotiedostoista.

Jos arkistossa on testejd, jotka ovat jo tietokannassa, ndyttoon tulee Palauta testit
(Retrieve Test(s)) -valintaikkuna, joka osoittaa testien kaksoiskappalemé&éran.
Valitse OK.

Néayttoon avautuu Valitse palautettavat testit (Select Test(s) to be Retrieved From)
-valintaikkuna (ks. Kuva 5-71). Nykyisessd tictokannassa jo olevat testit nakyvat
punaisella tekstilla.

Jos et palauta yhtddn arkistoitua testid, napsauta Avaa (Open) -valintaikkunan
Peruuta (Cancel) -painiketta.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.71
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Select T F ieve T
&
Sample Module Error Start
Patient ID D Name User Result Assay Status Status Date v
[vi H351890382682T |HG6E56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done iOK 02/18/19 15:47:13
[V negative control |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 QuantIUO CE Done EOK 02/18/19 15:45:43
[V H351890386682R [FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 QuantIUO CE Done oK 02/18/19 15:42:27
[Vi |H351890382682T EHG656788 ‘AZ VAdminiStration USHIV-1 DETECTED lHIV-1 QuantIUO CE lDone OK 702/18/19 14:57:16
[vi |H351890386682R |[FT343557 A3 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/18/19 14:55:27
[JJ |H351890377782R [TL332208 }31 1Basic User MTB NOT DEI'EC‘Ib(pert MTB-RIF US IVD one 0K 2/16/19 14:58:50
[Vl |H351875882682R [TT555698 183 Basic User ERROR HIV-1 QuantIUO CE Aborted  Error 02/16/19 14:57:38
[Vl |H351890382682R [TG478589 182 Administration UsHIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE Done EOK 02/16/19 14:52:39
[V H351890345682R [CR538763 184 Administration UsMTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Done iOK 02/16/19 13:39:27
[Vl H39590382682R  |KW630987 B3 Administration USMRSA NEGATIVESXpert SA Nasal Complete (Done [oK 02/16/19 13:38:00
[Vl |H351873382682R ;GH487365 ‘M }\dministration U<MRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done ‘IOK 02/16/19 13:36:08
[Vl |H351898782682R [SR543267 A2 Administration USMRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 02/16/19 13:34:19
[Vl H351890382682R DU155637 B2 \Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done 0K 102/1619 13:32:37
] [¥ H351890382682wW ERL936632 Ad Detail User MRSA POSITIVE;SXXpert SA Nasal Complete (Done ;IOK 10211‘:‘;/‘19 17:33:44
[V |H351877782682Y EGK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD V\boned ‘Error 02/16/19 17:32:28
[vi H356129382682R h‘F277659 B4 Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD ~ Done ‘[OK 02/16/19 17:31:20
[Vl H351855982682R :UJ690762 B3 Detail User Fll HETEROZYGOWpert Fll & FV Combo Done ok 02/16/19 17:29:35
[V H351890596082R |UJ787933 ‘A3 Detail User Fll NORMAL;FV NCXpert Fll & FV Combo Done §0K 02/1619 17:28:47
[VI |H351885382682R iHN237945 ,AZ Detail User FIl HOMOZYGOUSXpert Fll & F¥ Combo Done ‘[OK 02/16/19 17:27:55 |_|
Ll 2612QNRRAAR2R IRI AR0RRA ‘l:l’) Natail llcar TNETECTENMOYnart CT NC ‘r\nnn 1\J'\l{ n21aMQ 17-15:06 | ¥
Select Deselect Select Deselect Select With
| Al Al Highlighted Highlighted No Duplicate
\
ok | [ cancer |

Kuva 5-71. Valitse palautettavat testit -valintaikkuna

4.  Valitse testit, jotka haluat palauttaa. Voit valita yksittdiset testit yksitellen tai valita
useita testejd napsauttamalla yhté seuraavista:

+  Valitse kaikki (Select All)—Valitsee kaikki taulukon testit.
»  Valitse korostetut (Select Highlighted)—Valitsee korostamasi testit.

+  Valitse ilman kaksoiskappaletta (Select With No Duplicate)—Valitsee vain testit,
joita ei ole nykyisessé tietokannassa.

*  Kun olet valinnut Valitse palautettavat testit (Select Tests To Be Retrieved
From) -ndytosté testeji, poista joidenkin tai kaikkien testien valinta
napsauttamalla jotakin seuraavista painikkeista:

*  Poista kaikki valintaruudun valinnat napsauttamalla Poista kaikkien valinta
(Deselect All).

*  Poista korostamiesi testien valinta valitsemalla Poista korostetut (Deselect
Highlighted).

5. Palauta valitut testit valitsemalla OK. Nikyviin tulee Palauta testit (Retrieve Test(s))
-valintaikkuna, jossa sinua pyydetéédn vahvistamaan palautus.

Valitse Peruuta (Cancel), jos et halua palauttaa valittuja testejé tietokannasta.

6. Napsauta Palauta testit (Retrieve Test(s)) -valintaikkunassa Jatka (Proceed). Valitut
testit palautetaan ja ndkyviin tulee viesti, joka vahvistaa, ettd testit on palautettu.

7. Napsauta Palauta testit (Retrieve Test(s)) -vahvistusikkunassa OK.
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5.18 Tietokannan hallintatehtavien suorittaminen

Tietokannan hallintatehtidvid voi suorittaa vain jarjestelmén kdynnistyksen ja
sammuttamisen aikana.

. Varmuuskopioi tietokanta (ks. Osa 5.18.1 Tietokannan varmuuskopiointi).
. Palauta tietokanta (ks. Osa 5.18.2 Tietokannan palauttaminen).
. Tiivisté tietokanta (ks. Osa 5.18.3 Tietokannan tiivistiminen).

GeneXpert Dx -jéarjestelminvalvoja méadrittdd, onko sinulla tiedonhallintatehtdvien
kayttdoikeudet. Ks. Osa 2.13 Kéyttdjien ja kdyttooikeuksien méérittiminen. Pyyda
GeneXpert Dx -jarjestelmédnvalvojaa sddtimain kayttooikeuksia vaatimustesi mukaisesti.
Jos Tietokannan hallintamuistutukset (Database Management Reminders) ovat kiytossa,
kayttdjaltd kysytdan kdynnistdmisen yhteydessé, suoritetaanko tietokannan
hallintatehtdvét. Kehote tulee nékyviin vain, jos kayttdjilld on oikeudet suorittaa ndma
tehtdvit. Jos kayttdjilld ei ole mitdén ndistd oikeuksista tai jos Tietokannan
hallintamuistutukset (Data Management Reminders) on poistettu kiytostéd, kehotetta ei
ndytetd. Ks. Kuva 5-72.

Database Management &J

’?‘ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

Kuva 5-72. Tietokannan hallinta -valintaikkuna

8.  Jos et halua suorittaa tietokannan hallintatehtévi, valitse Ei (No) Tietokannan
hallinta (Database Management) -valintaikkunassa (ks. Kuva 5-72). Siirry kohtaan
Osa 5.2.3.2 Arkistointi my6héssa -muistutus.

Jos haluat suorittaa tietokannan hallintatehtivii, valitse Kylla (Ei) Tietokannan
hallinta (Database Management) -valintaikkunassa (ks. Kuva 5-72). Tietokannan
hallinta (Database Management) -ikkuna tulee nékyviin. Ks. Kuva 5-73.

5.18.1 Tietokannan varmuuskopiointi

Varmuuskopioi koko tietokanta méirdajoin ja tallenna varmuuskopio eri tietokoneelle tai
eri tallennusvilineelle. Jos tictokoneeseen tulee vika, voit palauttaa koko tietokannan
varmuuskopion avulla.

Tietokannan varmuuskopiointi:

1. Valitse Tietokannan varmuuskopiointi (Database Backup) Tietokannan hallinta
(Database Management) -ikkunasta (ks. Kuva 5-73).

2. Valitse Jatka (Proceed).

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.73
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B Database Management | ﬂ]

Select task, click [Proceed] to continue.

\@ Database Backup

i) Database Restore

) Compact Database

Cancel Proceed

Kuva 5-73. Tietokannan hallinta -ikkuna

3. Etsija valitse kansio, johon haluat tallentaa varmuuskopiotiedoston, kirjoita
varmuuskopiotiedoston nimi (tai kdytd oletusarvoista tiedostonimed) ja napsauta

Tallenna (Save). Varmuuskopiointiprosessi luo .zip-tiedoston madrittdmaési sijaintiin
(ks. Kuva 5-74).

E Database Backup =

Save In: l (7 Backup

(] RestoreTemp [ 3.0.2_clean.zip
[} 2.1.20_clean.zip [ 3.0.3_clean.zip
[ 2.1.20_PA.zip [ 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

>

GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4 zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ |

Save ” Cancel |

Kuva 5-74. Varmuuskopiotiedoston nimeaminen

4. Varmuuskopiointiprosessi vaihtelee tietokannan tietojen méérin ja tietokoneen
nopeuden mukaan (vanhemmissa tietokoneissa prosessi saattaa kestdd kauemmin).

Huomautus On havaittu, ettd 1 000 testia vie alle 30 sekuntia ja 3 000 testia alle minuutin.

Suurten tietokantojen varmuuskopioinneissa nékyviin tulee edistymispalkki. Kun
varmuuskopiointiprosessi on valmis, ndkyviin tulee prosessin valmistumisesta
ilmoittava viesti (ks. Kuva 5-75).
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Database Backup ﬁ

"E Ly Backup completed.

OK

Kuva 5-75. Varmuuskopiointi valmis -naytto

Tietokannan varmuuskopion oletussijainti on tietokoneen kiintolevylla sijaitseva

Huomio Varmuuskopiokansio (Backup Folder). Varmuuskopiokansion tiedostot on maaraajoin
- kopioitava eri tietokoneelle tai palvelimelle tietojen menettimisen estamiseksi. Jos
GeneXpert Dx -jarjestelma on yhdistetty verkkoon, tiedostot voidaan varmuuskopioida
T suoraan palvelimelle. Liséatietoja tietokannan varmuuskopion sijainnin maarittamisesta on

Osassa 2.14.3 Kansiot-valilehti.

5.18.2 Tietokannan palauttaminen

Huomio

e D

L Tietokannan palautusprosessi korvaa nykyisen tietokannan tiedot. Palauta tietokanta vain,
A

jos nykyinen tietokanta ole vioittunut ja se taytyy vaihtaa.

Jos kaytat C360 Sync -toimintoa jarjestelmassasi, varmista, ettd Cepheid Reporter Daemon on
pysahtynyt ennen GeneXpert-tietokannan palauttamista. Lisatietoja Cepheid Reporter Daemonin
pysayttamisestad on kohdassa GeneXpert-tietokannan raportointi (Reporting a GeneXpert
Database) Testit (Tests)-valilehden alla C360 Sync -pikaoppaassa.

Huomautus

Voit palauttaa koko tietokannan kayttdmalla tietokantatiedoston varmuuskopiota. Koska
palautusprosessi korvaa nykyisen tietokannan tiedot, arkistoi ensin kaikki séilytettévit
testitiedot (ks. Osa 5.17.1 Testien arkistointi), palauta tietokanta ja nouda tiedot
arkistotiedostosta (ks. Osa 5.17.2 Tietojen noutaminen arkistotiedostosta).

Tietokannan palauttaminen:

1. Valitse Tietokannan palautus (Database Restore) Tictokannan hallinta (Database
Management) -ikkunasta. Ks. Kuva 5-76.
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2.

rm Databasze Management l ﬂ1

Select task, click [Proceed] to continue.

\C} Database Backup

% Database Restore

_» Compact Database

Cancel Proceed

Kuva 5-76. Tietokannan hallinta -ikkuna

Valitse Jatka (Proceed). Nakyviin tulee valintaikkuna, jossa kysytdén, haluatko
varmuuskopioida nykyisen tietokannan (suositus) ennen palautusta. Ks. Kuva 5-77.

, .
Database Restore e

@d Do you want to create a kup of the current database prior to restore?

I Cancel roceed |

\ — — = y|

Kuva 5-77. Tietokannan palautus -valintaikkuna

Jatka tietokannan varmuuskopiointia valitsemalla Tietokannan palautus (Database
Restore) -vahvistusikkunassa Jatka (Proceed) (ks. Kuva 5-77). Néaytt66n avautuu
Tietokannan varmuuskopiointi (Database Backup) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-78.

Napsauta Peruuta (Cancel), jos et halua varmuuskopioida tietokantaa ja siirry
suoraan Valitse palautettavan tietokannan tiedosto (Select File To Restore the
Database) -ndyttoon (ks. Kuva 5-80).

n Database Backup l II ;
Save In: IIjBackup v| @@@ 88

[} Genexpert PC_2019.01.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.03.25_16.11
[} GeneXpert PC_2019.01.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip ) GX Dx 5.3 Screenshots Database
[} GeneXpert PC_2019.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

File Name:  |GeneXpert PC_2019.04.09_16.34.12_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: [ Database Backup Files (.zip) W |

I Save ” Cancell

= —

Kuva 5-78. Tietokannan varmuuskopiointi -valintaikkuna

5-76
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Etsi ja valitse kansio, johon haluat tallentaa varmuuskopiotiedoston, kirjoita
varmuuskopiotiedoston nimi (tai kdyté oletusarvoista tiedostonimed) ja napsauta
Tallenna (Save). Ks. Kuva 5-78.

Tietokanta varmuuskopioidaan valittuun sijaintiin. Varmuuskopiointiprosessin aika
vaihtelee tictokannan tietojen méadrén ja tietokoneen nopeuden mukaan
(vanhemmissa tietokoneissa prosessi saattaa kestdd kauemmin).

Huomautus On havaittu, etta 1 000 testia vie alle 30 sekuntia ja 3 000 testia alle minuutin.

7.
8.

Suurten tietokantojen varmuuskopioinneissa nékyviin tulee edistymispalkki. Kun
tietokannan varmuuskopiointi on valmis, esiin tulee Varmuuskopiointi valmis
(Backup completed) -néyttd. Ks. Kuva 5-79.

Database Backup @

lﬁj Backup completed.

Kuva 5-79. Varmuuskopiointi valmis -naytto

Valitse OK. Naytt6on avautuu Valitse palautettavan tietokannan tiedosto (Select File
to Restore the Database) -ndyttd. Ks. Kuva 5-80.

- N —
n Select File To Restore The Database l -

Look In: IUBackup Vl @ @ @ @@

D GeneXpert PC_2019.02.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.25_16.11.48_GX_3.0.4.zip
9.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.17_14.30.59_GX_3.0.4.zip
9.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.02.20_12.05.25_GX_3.0.4.zip
9.04.07_16.58.10_GX_3. ip D GeneXpert PC_2019.02.21_17.07.07_GX_3.0.4.zip
9.02.25_11.54.15_GX_3.0.4.11 GeneXpert PC_2019.02.22_1 4.56.37_6X_3.0.4.lip‘

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (zip)  «_ v

Open || Cancel |

Kuva 5-80. Valitse palautettavan tietokannan tiedosto, tiedostonimella
Valitse palautettava tiedosto ja napsauta Avaa (Open) -painiketta.

Néyttoon avautuu tietokannan palautuksen vahvistusikkuna. Ks. Kuva 5-81.

GeneXpert Dx -jérjestelmén
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10.

Database Restore P, é

ﬁ Database Restore will OVE E your current database with a backup database.
"o .. Click [Proceed] to continue with se restore.
| Cancel Proceed |

Kuva 5-81. Tietokannan palautus- vahvistusikkuna

Jatka valitsemalla Tietokannan palautus (Database Restore) -vahvistusikkunassa
Jatka (Proceed) tai valitse Peruuta (Cancel) lopettaaksesi ja palaa Tietokannan
hallinta (Database Management) -ndytt6on (ks. Kuva 5-76).

Jos valitsit Jatka (Proceed), palautusprosessi alkaa. Palautusprosessin aika vaihtelee
tietokannan tietojen maérén ja tietokoneen nopeuden mukaan (vanhemmissa
tietokoneissa prosessi saattaa kestdd kauemmin).

Huomautus On havaittu, ettd 1 000 testia vie alle 30 sekuntia ja 3 000 testia alle minuutin.
Suurten tietokantojen palautuksissa nikyviin tulee edistymispalkki. Kun
palautusprosessi on valmis, ndkyviin tulee prosessin valmistumisesta ilmoittava
viesti (ks. Kuva 5-82).
Database Restore &
"J@ Restore process completed.
“" Your GeneXpert is ready to restart.
OK
Kuva 5-82. Tietokannan palautus valmis -vahvistusnaytt6

11.  Valitse OK sulkeaksesi GeneXpert Dx -ohjelmistosovelluksen.

12.  Voit halutessasi kdynnistdd GeneXpert Dx -ohjelmiston uudelleen. Lisétietoja
ohjelmiston kdynnistdmisestd on Osassa 5.2.3 Ohjelmiston kdynnistdminen.

5.18.3 Tietokannan tiivistaminen

Tiivistd tietokanta sdédnndllisesti varmistaaksesi tietokannan tilan tehokkaan kdyton ja

kiintolevytilan sééstdmiseksi.

Tiivistd tietokanta:

1. Valitse Tiivista tietokanta (Compact Database) Tiectokannan hallinta (Database

Management) -ikkunasta. Ks. Kuva 5-76.

2. Valitse Tietokannan hallinta (Database Management) -ikkunassa Jatka (Proceed).
Nayttoon avautuu Tiivisté tietokanta -vahvistusikkuna. Ks. Kuva 5-83.
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Huomautus

5.19

Compact Database ﬁ

,EV Click [Proceed] to Compact Database.

I Cancel Proceed |

Kuva 5-83. Tiivista tietokanta -vahvistusikkuna

3. Voit tiivistda tietokannan valitsemalla Jatka (Proceed). Kun tietokannan
titvistiminen on valmis, nakyviin tulee Tietokannan tiivistiminen valmis (Compact
database completed) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-84.

Compact Database &

#8
» J_l/ C ct database completed.

OK

Kuva 5-84. Tietokannan tiivistdminen valmis -valintaikkuna

4.  Valitse OK.

Tietokannan tiivistamisen lisaksi voit saastaa tilaa myds poistamalla testit tietokannasta arkistoinnin
jalkeen. Lisatietoja arkistoitujen testien poistamisesta on Osassa 5.17.1 Testien arkistointi.

5. Sulje Tietokannan hallinta (Database Management) -ikkuna valitsemalla Peruuta
(Cancel).

Testien poistaminen tietokannasta

Testejd voidaan poistaa aktiivisesta tietokannasta sen jdlkeen, kun ne on arkistoitu
(lisétietoja on Osassa 5.17.1 Testien arkistointi).

Kun testit on arkistoitu, niita ei ole poistettu tietokoneelta pysyvisti. Ne on poistettu
jarjestelman paatietokannasta ja tallennettu arkistotiedostoon, kun Poista valitut testit
luettelosta arkistoinnin jalkeen (suositellaan kuukausittain) (Purge Selected Tests from List

Tarkeaa After Archiving (Recommended Monthly)) -vaihtoehto on valittu. Testit voidaan tarvittaessa
hakea arkistotiedostosta myohempaa kayttoa varten. Ks. Osa 5.17.2 Tietojen noutaminen
arkistotiedostosta.
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Tarkeaa

5.20 Raporttien tarkasteleminen ja tulostaminen

Jotta varmistetaan, ettd kaikki tiedot naytetdan oikein, raportit on luotava samalla kielella,
jota kaytettiin testituloksia kerattaessa.

Raportit (Reports) -valikossa (ks. Kuva 5-85) on seuraavat valikkovaihtoehdot:
. Néayteraportti (Specimen Report) (ks. Osa 5.20.1)

. Potilasraportti (Patient Report) (ks. Osa 5.20.2)

. Ohjaustrendiraportti (Control Trend Report) (ks. Osa 5.20.3)

. Jarjestelmaloki (System Log) (ks. Osa 5.20.4)

. Maarityksen tilastoraportti (Assay Statistics Report) (ks. Osa 5.20.5)

. Asennuksen kvalifiointi (Installation Qualification) (ks. Osa 5.20.6)

b

User Data Management | Reports

\
n GeneXpert® Dx System ‘ = |[3] &
| Setup Maintenance About User Detail User
P ‘

Specimen Report
Patient Report
Control Trend Report

System Log Stop Test View Results

Assay Statistics Report .
ion Qualification Tests Since Launch

Create Test

»
Modue | ssay 5 Progress | Staus | Remamng Sarmeie [ Mod! User ] Result | Assay ’Status P el
Al Available:
A2 Available
A3 Available:
Booting

Kuva 5-85. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna—raporttien pudotusvalikko

5.20.1 Nayteraportti

Néyteraportti antaa yleiskatsauksen valitun néytteen testituloksista tietokannassa. Tamé
valikkokohde on kaikkien kayttdjien kdytettdvissi, ellei jarjestelmadnvalvoja ole
rajoittanut sita.

5-80
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Nayteraportin tarkasteleminen:

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunan Raportit (Reports) -valikosta
(ks. Kuva 5-85) Nayteraportti (Specimen Report). Nayttoon avautuu Nayteraportti
(Specimen Report) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-86.

2. Madrita seuraavat kriteerit kyseessd olevan ndyteraportin tarkastelua varten:

+  Aikavili (Date Range)—Nayta kaikki paivamaarit valitsemalla Kaikki (All) tai
valitse Valitse (Select), jos haluat tarkastella tietyn aikavélin raportteja.

»  Naytetunnus (Sample ID)—Voit syottdad naytetunnuksen, yhden merkin
jokerimerkin yhdistettyna tarkkoihin merkkeihin tai monimerkkisen
jokerimerkin (%) tarkoilla merkeilld tai ilman niita.

¥ |
n Specimen Report ﬁ

Date Range

@ All

) Select o

oL

sample ID: | |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Kuva 5-86. Nayteraportti-valintaikkuna
3. Kun kriteerin valinta on valmis, napsauta jotakin seuraavista painikkeista:

A. Luo raporttitiedosto (Generate Report File)}—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
madrittdmaasi sijaintiin.
1) Luo raportista PDF-tiedosto napsauttamalla Luo raporttitiedosto (Generate
Report File) -painiketta Nayteraportti (Specimen Report) -ndytossi
(ks. Kuva 5-86). Luo raporttitiedosto (Generate Report File) -valintaikkuna
tulee nakyviin, ja voit tallentaa tiedoston méadritettyyn sijaintiin. Napsauta
Tallenna (Save), kun olet navigoinut haluamaasi sijaintiin.

2) Voit halutessasi tulostaa raportin siirtymaélld tallennussijaintiin, avaamalla
testiraportin ja tulostamalla sen. Tulostettava testiraportti on samanlainen
kuin Kuvassa 5-87.

B. Esikatsele PDF (Preview PDF)—Luo PDF-tiedoston ja ndyttaé tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Ks. Kuva 5-87. Voit tallentaa ja tulostaa PDF-tiedoston
Adobe Reader -ohjelmistosta.

4.  Kun olet valinnut toisen kahdesta painikkeesta kohdassa Vaihe 3, esiin tulee
Néyteraportti (Specimen Report) -valintaikkuna, jossa ilmoitetaan 16ydettyjen
vastaavien ndytetunnusten maard. Valitse OK. Niyteraportti luodaan maéritetyssé
muodossa.

5. Kun olet luonut nayteraportin, sulje Nayteraportti (Specimen Report) -valintaikkuna
valitsemalla Sulje (Close).
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GeneXpert PC 07/17/22 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637
-1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 07/16/22 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 31

Kuva 5-87. Esimerkki ndyteraportista
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5.20.2 Potilasraportti (jos kaytossa)

Potilasraportti antaa yhden potilaan néytteiden testitulokset tietokannassa olevan
potilastunnuksen perusteella. Tdéma valikkokohde on kaikkien kdyttdjien kéytettdvissa,
ellei jarjestelménvalvoja ole rajoittanut sité.

Potilasraportin tarkastelu:

1. Valitse GeneXpert Dx -jdrjestelmdikkunan Raportit (Reports) -valikosta
(ks. Kuva 5-85) Potilasraportti (Patient Report). Naytto6n avautuu Potilasraportti
(Patient Report) -valintaikkuna. Ks. Kuva 5-88.

r |
n Patient Report ﬁ

Date Range

@ All

patient \
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

Kuva 5-88. Potilasraportti-valintaikkuna
2. Madrita seuraavat kriteerit kyseessd olevan potilasraportin tarkastelua varten:

+  Aikavali (Date Range)—Nayta kaikki raportit valitsemalla Kaikki (All) tai valitse
Valitse (Select), jos haluat tarkastella tietyn aikavélin raportteja.

»  Potilastunnus (Patient ID}—Voit sy6ttda tarkan potilastunnuksen, yhden merkin
jokerimerkin _ yhdistettyné tarkkoihin merkkeihin tai monimerkkisen
jokerimerkin (%) tarkoilla merkeilld tai ilman niit.
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3. Kun olet valinnut kriteerit, napsauta jotakin seuraavista painikkeista:

A. Luo raporttitiedosto (Generate Report File)}—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
maarittdmaasi sijaintiin.

1) Luo raportista PDF-tiedosto napsauttamalla LUO RAPORTTITIEDOSTO
(GENERATE REPORT FILE) -painiketta Potilasraportti (Patient Report)
-ndytossé (ks. Kuva 5-88). Luo raporttitiedosto (Generate Report File)
-valintaikkuna tulee nikyviin, ja voit tallentaa tiedoston mééritettyyn
sijaintiin. Napsauta Tallenna (Save), kun olet navigoinut haluamaasi
sijaintiin.

2) Voit halutessasi tulostaa raportin siirtymaélld tallennussijaintiin, avaamalla

testiraportin ja tulostamalla sen. Tulostettava testiraportti on samanlainen
kuin Kuvassa 5-89.

B. Esikatsele PDF (Preview PDF)—Luo PDF-tiedoston ja ndyttaa tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Ks. Kuva 5-89. Voit tallentaa ja tulostaa PDF-tiedoston
Adobe Reader -ohjelmistosta.

4. Kun olet valinnut toisen kahdesta painikkeesta kohdassa Vaihe 3, esiin tulee
Potilasraportti (Patient Report) -valintaikkuna, jossa ilmoitetaan 10ydettyjen
vastaavien potilastunnusten mééré. Valitse OK. Potilasraportti luodaan maéritetyssa
muodossa.

5. Kun olet luonut potilasraportin, sulje Potilasraportti (Patient Report) -valintaikkuna
valitsemalla Sulje (Close).
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

0709/22 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result:

Start Time: 07/09/22 12:38:42
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Done

Notes:

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Assay Version: 1

Test Result: ERROR

Start Time: 07/09/22 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 23

Kuva 5-89. Esimerkki potilasraportista

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
303-1548-F1, Versio A 2023-07

5-85



Kéyttoohjeet

5.20.3 Ohjaustrendiraportti

Ks. Osa 6.5 Kontrollien trendiraportit.

5.20.4 Jarjestelmaloki

Ks. Osa 9.16 Jirjestelmalokiraportin [uominen.

5.20.5 Maarityksen tilastoraportti

Mairityksen tilastoraportti on raportti, joka néyttdd kullekin miéritykselle tietyn
ajanjakson kuluessa tehtyjen testien maérin ja kuukausittaiset erittelyarvot. Tama
valikkokohta on alikdyttéjien ja jarjestelméinvalvojien kiytettdvissd, ellei
jérjestelménvalvoja ole rajoittanut sit.

Jos haluat tarkastella méérityksen tilastoraporttia, toimi seuraavasti:

1. Valitse GeneXpert Dx -jdrjestelmdikkunan Raportit (Reports) -valikosta
(ks. Kuva 5-85) Maarityksen tilastoraportti (Assay Statistics Report). Maérityksen
tilastoraportti (Assay Statistics Report) -valintaikkuna tulee nakyviin.

Ks. Kuva 5-90.
Assay Statistics Report % ® - ﬁ
- Date Range
(® Last 12 Months
(O Select From 1111
Assay
Al
@ Select
Select Assay Version
] |Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
[v] [Xpert CDIFFICILE [3
] Xpert Flu A Panel 3
Generate ReportFile | |  PreviewPDF | | Close |

Kuva 5-90. Maarityksen tilastoraportti -valintaikkuna
2. Mairitd seuraavat kriteerit kyseessé olevien miéritystilastojen tarkastelua varten:

+  Aikavili (Date Range)—Valitse Viimeiset 12 kuukautta (Last 12 Months) tai Valitse
(Select) valitaksesi tietyn aikavélin.

*  Maéritys (Assay)—Valitse kaikki luetellut maéritykset valitsemalla Kaikki (All)
tai valitse tietty madritys valitsemalla Valitse (Select).
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3. Kun olet valinnut mééritykset, napsauta yhta tai molempia seuraavista painikkeista:

*  Luo raporttitiedosto (Generate Report File)—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
maarittdmaasi sijaintiin.

1) Luo raportista PDF-tiedosto napsauttamalla Mairityksen tilastoraportti
(Assay Statistics Report) -ndyton Luo raporttitiedosto (Generate Report File)
-painiketta (ks. Kuva 5-90). Luo raporttitiedosto (Generate Report File)
-valintaikkuna tulee nikyviin, ja voit tallentaa tiedoston mééritettyyn
sijaintiin. Napsauta Tallenna (Save), kun olet navigoinut haluamaasi
sijaintiin.

2) Voit halutessasi tulostaa raportin siirtymaélld tallennussijaintiin, avaamalla
raportin ja tulostamalla sen. Tulostettava raportti on samanlainen kuin
Kuvassa 5-91.

C. Esikatsele PDF (Preview PDF)—Luo PDF-tiedoston ja ndyttdd tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Ks. Kuva 5-91. Voit tallentaa ja tulostaa PDF-tiedoston
Adobe Reader -ohjelmistosta.

4. Kun olet valinnut toisen kahdesta painikkeesta kohdassa Vaihe 3, esiin tulee
Madrityksen tilastoraportti (Assay Statistics Report) -valintaikkuna, jossa
ilmoitetaan l16ydettyjen vastaavien médritysten maari. Valitse OK. Madrityksen
tilastoraportti luodaan méiritetyssd muodossa.

*  Kun olet luonut Méérityksen tilastoraportin (Assay Statistics Report), sulje
Madrityksen tilastot (Assay Statistics) -valintaikkuna valitsemalla Sulje (Close).

+  Esikatsele PDF (Preview PDF)—Luo PDF-tiedoston ja ndyttaa tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Ks. Kuva 5-91. Voit tallentaa ja tulostaa PDF-tiedoston
Adobe Reader -ohjelmistosta.
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GeneXpert PC

Assay Statistics Report
- Selection Criteria -

Date Range: From 06/10/21 To 07/09/22

07/09/22 12:55:15

Assay Name Version

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67
Start Date End Date

06/10/21 06/30/21 6
07/01/21 07/31/21 7
08/01/21 08/31/21 9
09/01/21 09/30/21 8
10/01/21 10/31/21 8
11/01/21 11/30/21 4
12/01/21 12/31/21 6
01/01/22 01/30/22 3
02/01/22 02/29/22 5
03/01/22 03/31/22 5
04/01/22 04/30/22 2
05/01/22 05/31/22 3
07/01/22 07/09/22 1

Number of Tests

Number of Tests

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 3

Kuva 5-91. Esimerkki Maarityksen tilastoraportista
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5.20.6 Asennuksen kvalifiointiraportti

Ks. Osa 2.15 Oikean asennuksen ja asetusten tarkistaminen.

5.21 Kaytto isantakoneliitettavyydella

Téssé osiossa annetaan GeneXpert Dx -isdntédkayttoliittymén kéyttdohjeet seuraaviin

tarkoituksiin:

. Mairitd madritys tilausten ja tulosten siirtoa varten (Osa 5.21.1 Testin luominen
iséntdyhteydelld)

. Luo testi ladatusta testitilauksesta (Osa 5.21.1 Testin luominen isdntayhteydelld)

. Siirrd testitulos (Osa 5.21.2 Testituloksen lataaminen iséntéikoneelle)

. Isdntidyhteyden vianmairitys (Osa 5.21.3 Isdntdyhteyden vianméadritys)

Cepheid suosittelee aina vahvistamaan, ettad LIS-jarjestelmaan siirretyt tulokset vastaavat
GeneXpert Dx -jarjestelma -jarjestelmaén testituloksia jokaisen GeneXpert Dx -jarjestelma- tai
-isantdjarjestelmaan tehdyn muutoksen jdlkeen, mukaan lukien muun muassa muutokset
seuraaviin:

-GeneXpert Dx -ohjelmistoversio

-GeneXpert-maarityksen maaritysversio

-GeneXpert Dx -isantdyhteyden asetukset

-Iséntakoneen viliohjelmiston tai kokoonpanon muutokset
-LIS-ohjelmiston tai -kokoonpanon muutokset

Huomio

5.21.1 Testin luominen isantayhteydella

Kun iséntdyhteys on kdytossd, testitilaukset voidaan ladata automaattisesti isintédkoneelta

seuraavasti:
. GeneXpert Dx -jarjestelméd pyytdd uusia tilauksia médraajoin
. GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttdjd kyselee manuaalisesti uusia tilauksia Luo testi

(Create Test) -valintaikkunasta

. Néytetunnuksen skannaaminen tai syottdminen isdntdkyselyn suorittamiseksi tietyn
ndytetunnuksen tilauksille

Laboratorion tyonkulku méérittds, miten testi luodaan.

Luo testi (Create Test) -valintaikkunassa on kéytettavissa lisdalueita. Ks. Kuva 5-92.
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N

(e |
est Order Table
ntip | D | Assay | STAT | HostOrderTime |
PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete |1y
|
N
I
Delete All Host Test Orders
-
1 Manual Query
PatientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay | <None> v ‘
Select Module v
R t Lot ID | Expiration Date |YYYY/MWDD | Cartridge SIN
Test Type | Specimen v]
Sample Type I v ] Other Sample Type
Notes
I Scan Cartridge Barcode ‘ I Cancel |

Kuva 5-92. Luo testi-ikkuna, jossa on Isdntétestin tilaustaulukko

. Iséntatestin tilaustaulukko (Host Test Order Table)—Taulukossa niytetdan uudet
tilaukset, jotka voidaan lajitella napsauttamalla otsikkoa. Taulukko sisdltda:

Potilastunnus (Patient ID)}—Potilastunnus (-tunnukset) kullekin testitilaukselle.
Naytetunnus (Sample ID}—Kunkin testitilauksen ndytetunnus (-tunnukset).
Maaritys (Assay)—Maéirityksen nimi ja versionumero kullekin testitilaukselle.

STAT—Osoittaa, onko kyseessd STAT-prioriteetti vai Normaali (Normal)
prioriteetti.

Iséntéatilauksen aika (Host Order Time)—Iséntékoneen lataama tai GeneXpert Dx
-jarjestelmin luoma aika vastaanoton ajankohdaksi.

Poista (Delete) -painike—Mahdollistaa tilauksen peruuttamisen.

Iséntékyselyn tila (Host Query Status)—Néyttaa uusien tilausten kyselyn
nykyisen tilan.

Manuaalinen kysely (Manual Query) -painike—Sallii iséntdkoneen manuaalisen
kyselyn kaikista kaytettdvissa olevista uusista tilauksista.
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Jotta tilaus voidaan hyvaksya isdntékoneelta, isdntdkoneen jarjestelmanvalvojan on asetettava

Huomautus maarityksen testikoodi. Lisatietoja on Osassa 2.14.5 Maarityksen konfigurointi tilausten ja tulosten
siirtoa varten.

5.21.1.1 Testin luominen valitsemalla isantakoneen automaattisesti lataamien
testitilausten luettelosta

1. Valitse ja ota kdyttoon tdma toiminto napsauttamalla Jérjestelmin kokoonpano
(System Configuration) -valintaikkunan Isdntayhteyden asetukset (Host
Communication Settings) -vililehdessa Automaattinen testitilauksen lataus
(Automatic Test Order Download) -valintaruutua. Ks. Kuva 5-93.

B System Configuration (-,
— —T—

— |

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

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

|HostID |LX

\D Automatic Host Query After Sample ID Scan
[vi Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

rCommunication Settings-— Order/Result Management
Protocol @ HL7 (O ASTM I Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server @ Client =
: : | Expire Results |
Server IP Address | i |
Port# [1234 [ Reset Communication Buffer I
Host Test Code
' Enavle | Assay ] Host Test Code ] |
\ ] IXpert C.diff-Epi Version 2 | [ Edit J
[ XpertMTB-RIF Assay G4 Version6 | I T—

I OK | I Cancel |

Kuva 5-93. Automaattinen testitilauksen lataus valittu

2. GeneXpert Dx -jarjestelma ldhettdd midrdajoin kyselyn isdntdkoneen kaikista
testitilauksista.

Luo testi (Create Test) -painike ndkyy plusmerkilld (+) varustettuna, kun taytetian
uusia isdntdtilauksia. Ks. Kuva 5-94.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 5.91
303-1548-F1, Versio A 2023-07



Kéyttoohjeet

Plus-symboli (+) tarkoittaa uutta isédntéatilausta

M

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Kuva 5-94. Valikkopalkki, jossa nakyy plus-merkki Luo testi -painikkeessa

3. Valitse Luo testi (Create Test). Skannaa tai sy6td valinnainen potilastunnus,
potilastunnus 2, potilaan nimi, jos kdytdssé, ja kaikki kolme
skannausvalintaikkunaa, jos kdytossa (potilastunnus, ndytetunnus, kasetin

viivakoodi). Ald kiyti seuraavia symboleja, jos sydtit potilastunnuksen
manuaalisesti: | @A ~\&/:*?2"<>"'$%!; ()~

4.  Skannaa ndytetunnuksen viivakoodi (Scan Sample ID Barcode) -valintaikkuna
avautuu (ks. Kuva 5-20 Osassa 5.6 Testin luominen).

5. Skannaa ndytetunnuksen viivakoodi nédyteastiasta (ks. Kuva 5-20 Osassa 5.6 Testin
luominen).

6. Uusi tilaus tille valinnaiselle potilastunnukselle ja ndytetunnukselle valitaan Luo
testi (Create Test) -ikkunan Isantétestin tilaustaulukko (Host Test Order Table)
-osiosta, joka voidaan lajitella napsauttamalla taulukon otsikkoa.

7.  Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkunassa nakyy
automaattisesti kehote skannata kasetin viivakoodi. Tima vahvistaa, ettd oikea
madritys ajetaan. Reagenssierdn tunnus, viimeinen kdyttopdiva ja kasetin
sarjanumero késitellddn ja siirretddn.

8.  Tamén potilastunnuksen ja ndytetunnuksen tilaus poistetaan uusien tilausten
luettelosta.

9. Aseta kasetti ja niyte ja reagenssit miarityskohtaisen pakkausselosteen mukaisesti.
Ks. Osa 5.8 Kasetin lataaminen instrumenttimoduuliin.

10. Napsauta Aloita testi (Start Test), lataa kasetti ja sulje moduulin luukku suorittamalla
Osassa 5.9 Testin aloittaminen esitetyt vaiheet.

Et voi muuttaa potilastunnusta, potilastunnusta 2, potilaan nimed, naytetunnusta tai maaritysta, jos

Huomautus se valitaan isdntakoneelta ladatusta testitilauksesta.

Jos vain yksi tilaus vastaa isdnnan antamaa potilastunnusta ja naytetunnusta, tdma tilaus valitaan

Huomautus . :
automaattisesti.

5.21.1.2 Testin luominen pyytamalla testitilauksia manuaalisesti ja
valitsemalla testitilausluettelosta

Voit manuaalisesti pyytdd uusia testitilauksia isdntidkoneelta napsauttamalla Manuaalinen
kysely (Manual Query) -painiketta. Kun tilaukset on ladattu isdntikoneelta, jatka
seuraavien ohjeiden mukaan: Osa 5.21.1.1 Testin luominen valitsemalla isdntdkoneen
automaattisesti lataamien testitilausten luettelosta.
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5.21.1.3 Testin luominen tiedustelemalla isannalta naytetunnuksella

1. Valitse ja ota kdyttoon tima toiminto napsauttamalla Jarjestelmén kokoonpano (System
Configuration) -valintaikkunan Iséntdyhteyden asetukset (Host Communication
Settings) -vililehdessi Automaattinen isantakysely ndytetunnuksen skannaamisen
jalkeen (Automatic Host Query After Sample ID Scan) -valintaruutua. Ks. Kuva 5-95.

B System Configuration X

| ((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

[_] 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 ) ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs () Server @ Client =
s | Expire Results |
Server IP Address |
Port# (1234 I Reset Communication Buffer ‘
 Host Test Code :
Enable ] Assay | Host Test Code | I

] Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit
| @ Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit

| ok || cancel |

Kuva 5-95. Valitse isdntakysely

2. Valitse Luo testi (Create Test). Skannaa ndytetunnuksen viivakoodi (Scan Sample ID
Barcode) -valintaikkuna avautuu (ks. Kuva 5-20 Osassa 5.6 Testin luominen).

3. Skannaa nédytetunnuksen viivakoodi ndyteastiasta (ks. Kuva 5-20 Osassa 5.6 Testin
luominen).

4. Téamaén ndytetunnuksen testitilaukset ladataan isdntédkoneelta ja ne nékyvit
Isdntatestin tilaustaulukossa (Host Test Order Table), jonka voi lajitella
napsauttamalla otsikkoa.

Huomautus Muita ladattuja tilauksia eri naytteille ei naytetd tilaustaulukossa satunnaisen ajanjakson aikana.

5. Valitse tilaus taulukosta. Tdmaé valitsee testitilauksen mukaisen méérityksen.

Huomautus Jos vain yksi tilaus vastaa annettua naytetunnusta, tdma tilaus valitaan automaattisesti.
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6. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkunassa nékyy
automaattisesti kehote skannata kasetin viivakoodi. Tdma vahvistaa, ettd oikea
médritys ajetaan. Reagenssierdn tunnus, viimeinen kayttopdiva ja kasetin
sarjanumero késitelldén ja siirretddn.

7.  Aseta kasetti ja ndyte ja reagenssit maarityskohtaisen pakkausselosteen mukaisesti
(ks. Osa 5.8 Kasetin lataaminen instrumenttimoduuliin).

8. Aloita testi, lataa kasetti ja sulje moduulin luukku suorittamalla Osassa 5.9 Testin
aloittaminen esitetyt vaiheet.

5.21.1.4 Kyselyn keskeyttaminen

Osassa 5.21.1.2 Testin luominen pyytamalla testitilauksia manuaalisesti ja valitsemalla
testitilausluettelosta kuvatun manuaalisen kyselyn aikana tai Osassa 5.21.1.3 Testin
luominen tiedustelemalla isdnniltd ndytetunnuksella kuvatun isidntdkyselyn aikana
Manuaalinen kysely (Manual Query) -painikkeesta tulec Keskeyta kysely (Abort Query)
-painike. Ks. Kuva 5-96.

Aloita testi tai sulje valintaikkuna vasta kyselyn valmistumisen jalkeen tai peruuta
toiminto napsauttamalla Keskeyté kysely (Abort Query) -painiketta.

@ e | T
Host Test Order Table
Patient ID I Sample ID I Assay I STAT ] Host Order Time |
u|/|Patient D 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete fl
l l
|
L A
" -04- -
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47 =] ‘Abort Query

Kuva 5-96. Luo testi -ikkuna, jossa ndkyy Keskeytéa kysely -painike
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5.21.1.5 Isantatietokoneen lataaman testitilauksen poistaminen
Joskus iséntékoneelta ladattu tilaus tdytyy poistaa.
1. Valitse tilaus Iséntétestin tilaustaulukosta (Host Test Order Table).

2. Napsauta saman rivin Poista (Delete) -painiketta. Ks. Kuva 5-97.

Host Test Order Table |

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
y| |PatientID 1 Sample D 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete )|
| |
|
| |
Delete All Host Test Orders
-~
— Manual Query
|

PatientID || |

Sample ID | ]

Name Version
Select Assay I <None>

Select Module v
Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYY/MW/DD Cartridge SIN

Test Type I Specimen v |

|

Sample Type I - | Other Sample Type |

U Notes

| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

Kuva 5-97. Isantatietokoneen lataaman testitilauksen poistaminen
3. Naiyttoon tulee vahvistusikkuna. Vahvista poisto valitsemalla OK.
*  Tilaus poistetaan taulukosta.

. Isénti saa tiedon.
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5.21.2 Testituloksen lataaminen isantakoneelle

Testitulokset voidaan ladata isédntdkoneelle joko automaattisesti tai manuaalisesti.

5.21.21

Testituloksen lataaminen isdantakoneelle automaattisesti

1. Napsauta Jéarjestelméin kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunan
Iséntayhteyden asetukset (Host Communication Settings) -vililehdelld Automaattinen
tulosten siirto (Automatic Result Upload) -valintaruutua, jotta tulos siirtyy heti testin

paatyttyd. Ks. Kuva 5-98.

(ﬂ System Configuration
|

[

[vi Enable Host Communication

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

 Host Setting

traceability)

HostID |LX

[Z] Automatic Host Query After Sample ID Scan
\E Automatic Test Order Download
v| Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

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

r Communication Settings

Protocol ® HL7 (O ASTM
Run HostAs () Server @ Client

Server IP Address | \

Port# [1234

Order/Result M:

| Delete Cancelled Orders |

] Expire Results |

[ Reset Communication Buffer I

Host Test Code-
Enable | Assay

|

Host Test Code |

1 [ Xpert C.diff-Epi Version 2

Edit J

[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6

| Edit

| OK

| | Cancel |

Kuva 5-98. Automaattinen tulosten siirto

2. Valitse OK. Siirtotila ndkyy Nayta tulos (View Result) -ikkunan Testitiedot

(Test Information) -alueella.

Kun testi on valmis, tulos siirretddn automaattisesti. Lahetystila ndkyy Nayta tulos
(View Result) -ikkunan Testitiedot (Test Information) -alueella. Ks. Kuva 5-99.
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BS GeneXpert® Dx Systen

User Data Management Reports Setup Maintenance \ﬁewResul(s About User Detail Use

dlﬂﬂ@ﬂ!ﬁ

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID {|[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H112874895762R Result View Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
Primary Curve TestResult [[TZ5717

Sample ID

I
[
il [sD142231
[

Assay Xpert CDIFFICILE

Version 3 : IFor SW demonstration use only.
Test Type | Specimen -
Sample Type | Other v

Other Sample Type

I ||l=

Notes Views
|Result View
JPrimary Curve

Legend
[vi[ /| Target; Primary

100

80

Upload Status Upload-Pending ol

Module Name A1
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05
Status Done
User Detail User

| Export || Report | UploadTest |

S

Kuva 5-99. Isantakoneelle siirto nakyy Nayta tulos -ikkunan Testitiedot-alueella

Fluorescence

40

0 20 3.0
Cycles

5.21.2.2 Testituloksen siirto isantakoneelle manuaalisesti

1. Varmista Jérjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunan
Iséntayhteyden asetukset (Host Communication Settings) -vililehdell4, ettd
Automaattinen tulosten siirto (Automatic Result Upload) ei ole valittuna tai se on
poistettu kaytostd. Ks. Kuva 5-98.

2. Napsauta Lataa testi (Upload Test) Néyti tulokset (View Results) -ikkunassa
(ks. Kuva 5-99). Nikyviin tulee Valitse isintdkoneelle siirrettavét testit (Select
Test(s) To Be Uploaded To Host) -ikkuna, jossa nékyvét suoritetut testit.

Ks. Kuva 5-100.
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Error Start
Status Date

|Upload-Pending INA |H112874895.A.‘SD142231 Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
|Expired :NA EH351827299...;UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51

Sa:r[l’ple J User Resuit Assay J Status

IEEN]

L Select Deselect Select Deselect Select
\ Al All Highlighted Highlighted All Pending

Kuva 5-100. Valitse isantakoneelle siirrettivat testit -ikkuna

Mahdolliset isédntdkoneelle siirtoa koskevat tilat ovat:
. Siirto odottaa (Upload-pending)—Tata tulosta ei ole siirretty.
. Siirto meneillaan (Uploading)—Taté tulosta siirretdan.

. Uudelleensiirto meneilldan (Re-Uploading)—T&4ma tulos on siirretty aiemmin ja sitd
siirretddn paraikaa.

. Siirretty (Uploaded)—Iséntd on vastaanottanut timén tuloksen.

. Tarkastelu (Review)—Téama on ulkoinen kontrolli, ja se on tarkastettava ennen sen
siirtdmistd manuaalisesti.

. Vanhentunut (Expired)—Testid ei ole siirretty eiki jarjestelma varoita kayttdjaa
ohjelmistosta poistumisen yhteydessa.

Jos ohjelmistosta yritetdan poistua ja tulosten tila on siirto odottaa (upload pending), siirto

Huomautus meneillaan (uploading) tai uudelleensiirto meneillaan (re-uploading), ohjelmisto ilmoittaa kayttajalle.

3. \Valitse testi, jonka haluat siirtdd. Voit valita yksittdiset testit yksitellen tai valita
suuren mééran testejd (enintdén 100 testid) napsauttamalla yhtd seuraavista:

+  Valitse kaikki (Select All)—Valitsee kaikki taulukon testit.

«  Valitse korostetut (Select Highlighted)—Valitsee korostamasi testit.

5.98 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Kayttoohjeet

»  Valitse kaikki odottavat (Select All Pending)—Valitsee vain testit, joita ei ole
siirretty aiemmin.

4. Poista kaikki ikkunan testivalinnat napsauttamalla Poista kaikkien valinta (Deselect
All). Poista korostamiesi testien valinta valitsemalla Poista korostetut (Deselect
Highlighted).

5. Napsauta Siirrd (Upload). Nikyviin tulee viesti, jossa pyydetdan vahvistamaan
siirtopyynto.

6. Valitse Sulje (Close).

5.21.2.3 Ulkoisen kontrollin tuloksen siirtaminen isantakoneelle

Automaattinen tulosten siirto (Automatic Result Upload) -asetuksesta riippumatta ulkoinen
kontrollitulos siirretddn manuaalisesti. Ks. Osa 5.21.2.2 Testituloksen siirto
1santdkoneelle manuaalisesti.

5.21.3 Isantayhteyden vianmaaritys

Jos iséntédyhteydessd on ongelmia, ks. Osa 9.19.3 Iséntdyhteyden vianmaéritys ja
Osa 9.19.4 LIS-kayttoliittyman vianmaaritys.

5.22 Kaytto Cepheid Link -yhteydella

Téssé osiossa on ohjeet Cepheid Linkin kdyttoon ndytteiden ja kasettien skannaamiseksi
ja testien suorittamiseksi GeneXpert Dx -jarjestelmélld. Cepheid Linkin kdyton
tyonkulku on, ettd testitilaus sydtetddn laitoksen LIS-jarjestelmddn. Cepheid Link
-skanneria kéytetdin niytteiden ja kasettien skannaamiseen joko GeneXpert Dx -
jérjestelmén ldhella tai etdnd. Tamén jalkeen kasetit siirretddn GeneXpert Dx -
jérjestelméén testien suorittamista varten. Testitulokset siirretdédn laitoksen LIS-
jérjestelmaan.

Kun jarjestelma on maéaritetty Cepheid Linkille, sita ei voi kayttaa ei-LIS-peraisiin
testitilauksiin tai ulkoisten kontrollien suorittamiseen poistamatta Cepheid Linkiad kaytosta.

Tarkeaa Cepheid Link voidaan ottaa uudelleen kdyttoon ei-LIS-perdisten testitilausten tai ulkoisten
kontrollien suorittamisen jalkeen. Cepheid Linkin asetukset on kuvattu Osassa 2.14.4.2
Iséantdyhteyden maarittdaminen Cepheid Linkille

. Osa 5.22.1 Néytteen ja kasetin skannaaminen Cepheid Linkill&

. Osa 5.22.2 Cepheid Linkisté skannattujen kasettien suorittaminen
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Cepheid suosittelee aina vahvistamaan, ettd LIS-jarjestelmaan siirretyt tulokset vastaavat
GeneXpert-testituloksia jokaisen GeneXpert- tai isantajarjestelmaan tehdyn muutoksen
jalkeen, mukaan lukien muun muassa muutokset seuraaviin:

Huomio
* GeneXpert-ohjelmistoversio
¢ GeneXpert-maarityksen madrittelyversio
* GeneXpert-isantdayhteyden asetukset
* Isdntdkoneen viliohjelmiston tai kokoonpanon muutokset
* LIS-ohjelmiston tai -kokoonpanon asetukset
5.22.1 Naytteen ja kasetin skannaaminen Cepheid Linkilla
Kun tilaus on syétetty LIS-jérjestelmdén, skannaa néyte ja kasetti Cepheid Link
-skannerilla. Tassd toimenpiteessé oletetaan, ettd Cepheid Link -skanneri on mééritetty
Cepheid Link -kdyttooppaan ohjeiden mukaisesti ja ettd skanneri on jo kidynnistetty.
a e Jotta nayte ja kasetti voidaan skannata, testin tilauksen taytyy olla valmiiksi syotettyna
Tarkeda . o
laitoksen LIS-jarjestelmaan.
1.  Poista skanneri telakointiasemasta.
2. Jos skannerin ndyttd on lukittu, pyyhkaise ndyttod ylospéin pystysuunnassa
vapauttaaksesi ndyton lukituksen.
3. Kirjaudu Cepheid Link -skanneriin kdyttdmalla sinulle annettua kayttdjatunnusta ja
salasanaa (ks. Kuva 5-101). Nékyviin tulee Skannaa niyte (Scan Sample) -néytto.
Ks. Kuva 5-102.
g I
Login (Kirjaudu)
Username (Kéyttdjanimi)
OpUser
Password (Salsana)
........ ]
Remember username (Muista kiyttdjanimi)
(Lahetd)
1 2 3 45 6 7 8 90
@ # S % & * -+ ()
o A
Go
Kuva 5-101. Cepheid Link -skannerin kirjautumisnayttd
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4.

Skannaa nédytetunnus skannerilla:

*  Naytetunnuksen skannaaminen:

)

2)

3)

Skannaa néytteen viivakoodi pitdmaélld sinistd skanneripainiketta
(viivakoodiskannerin molemmilla puolilla) painettuna. Naytteen
viivakoodi skannataan ja Cepheid Link tarkistaa, onko ndytteelle
testitilausta.

Jos tilaus 10ytyi, onnistumisniyttd (vihred valintamerkki) ndkyy hyvin
lyhyen aikaa (ks. Kuva 5-103) ja esiin tulee Skannaa kasetti (Scan
Cartridge) -ndyttd. Ks. Kuva 5-106.

Jos tilausta ei 10ytynyt, ndkyviin tulee virhenéytto (Tilausta ei 16ydy (Order
Not Found), punainen X) (ks. Kuva 5-104). Palaa Skannaa ndyte (Scan
Sample) -ndytt66n koskettamalla Ok-painiketta.

»  Jos néytteen viivakoodi ei ole kdytettdvissd, voit syottdd ndytetunnuksen
manuaalisesti:

)

2)
3)
4)

5)

Kosketa ndyton Viivakoodi (Barcode) -aluetta (ks. Kuva 5-102). Naytt66n
tulee ndppdimisto (ks. Kuva 5-105), jolla ndytetunnus syotetiddn
manuaalisesti.

Syoti ndytetunnus manuaalisesti ndppéaimiston avulla.
Lahetd ndytetunnus painamalla Lahetd (Submit) -painiketta.

Jos tilaus 16ytyi, onnistumisnéyttd (vihred valintamerkki) nikyy hyvin
lyhyen aikaa (ks. Kuva 5-103) ja esiin tulee Skannaa kasetti (Scan
Cartridge) -ndyttd. Ks. Kuva 5-106.

Jos tilausta ei 16ytynyt, ndkyviin tulee virhenéyttd (Tilausta ei 16ydy (Order
Not Found), punainen X) (ks. Kuva 5-104). Palaa Skannaa néyte (Scan
Sample) -ndytt66n koskettamalla Ok-painiketta.
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&

Scan Sample (Skannaa néyte)

Nayta skannerivalikko

koskettamalla tata o 2
1. Sample 2. Cartridge
(Niyte) (Kasetti)

Barcode (Viivakoodi)

Sy6ta ndytetunnus  — |
manuaalisesti
koskettamalla tasta

Kuva 5-102. Cepheid Linkin Skannaa nayte -naytté

&

Kuva 5-103. Cepheid Linkin Skannaus onnistui (vihrea valintamerkki) -ndytt6
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(Néaytetunnukselle SampleID106 ei
loytynyt testitilausta.)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

Kuva 5-104. Cepheid Link -skannerin virhe (Tilausta ei 16ydy, punainen X) -nédytto

Scan Sample (Skannaa niyte)

1. Sample 2. Cartridge
(Niyte) (Kasetti)

Kosketa ndytetunnuksen SamplelD10§
syottamisen jalkeen L'aiheté\

-painiketta
Submit
(Laheta)

iIN §25 §31 §4% §53 16N 74 i8N NOX R0

@ 151 ) fE S N R B

i/ ? «

Kuva 5-105. Naytetunnuksen manuaalinen viivakoodin syotto
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o] B & 100%
Scan Cartridge (Skannaa kasetti)

Sampl 2. Cartridge
(Kasetti)

Palaa Skannaa nayte
-ndyttoon koskettamalla__ |

Aloita alusta \
C Start Over

(Aloita alusta)

Kuva 5-106. Cepheid Linkin Skannaa kasetti -ndytto

5. Skannaa kasetin viivakoodi:

L]

Paina skanneripainiketta (viivakoodiskannerin kummallakin puolella)
skannataksesi kasetin viivakoodin. Kun kasetin viivakoodi on skannattu
onnistuneesti, Cepheid Link yhdistdd kasetin ndytteeseen. Skanneri niyttda
skannatun kasetin tiedot hetken aikaa (ks. Kuva 5-107).

Jos kasetti on onnistuneesti yhdistetty ndytteeseen, onnistumisnéyttd (vihreé
valintamerkki) tulee esiin hyvin lyhyeksi ajaksi (ks. Kuva 5-103).

Jos kasettia ei ole yhdistetty onnistuneesti néytteeseen, nékyviin tulee
virhendytto (punainen X) virheilmoituksella (katso esimerkki kohdasta

Kuva 5-108). Palaa Skannaa kasetti (Scan Cartridge) -néyttoon koskettamalla
Ok-painiketta. Skanneri palaa Skannaa néyte (Scan Sample) -ndytto6n

(ks. Kuva 5-102).

Jos skannataan alikvootteja, esiin tulee Skannaa alikvootti (Scan Aliquot)
-ndyttd (ks. Kuva 5-109).

Skanneri ndyttdd Vahvistus (Confirmation) -ndytdén (ks. Kuva 5-110), jos
alikvootteja ei tarvita ja jos vahvistus on kaytossé, tai palaa Skannaa niyte
(Scan Sample) -ndyttoon (ks. Kuva 5-102).

Valitse Aloita alusta (Start Over), jos et halua skannata alikvoottia vaan palata
Skannaa niyte (Scan Sample) -ndyttoon. Ks. Kuva 5-102. Vahvistusndytto tulee
nékyviin, kun Aloita alusta (Start Over) -painiketta on kosketettu.

5-104
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6. (Valinnainen) Jos ndyte edellyttdd alikvootin skannaamista, esiin tulee Skannaa

alikvootti (Scan Aliquot) -néytto (ks. Kuva 5-109).

*  Paina skanneripainiketta (viivakoodiskannerin kummallakin puolella)
skannataksesi alikvootin viivakoodin. Alikvootin viivakoodi skannataan.

»  Jos alikvootti on skannattu onnistuneesti, onnistumisnaytto (vihred
valintamerkki) tulee esiin hyvin lyhyeksi ajaksi (ks. Kuva 5-103).

*  Jos méidritys on médritetty alikvooteille, mutta nédytettd ei ole jaettu
alikvootteihin, ohita alikvootin skannaus koskettamalla Ohita (Skip). Skanneri
ndyttdd Vahvistus (Confirmation) -ndyton (ks. Kuva 5-110), jos alikvootteja ei
tarvita ja jos vahvistus on kdytossé, tai palaa Skannaa niyte (Scan Sample)
-néyttoon (ks. Kuva 5-102).

*  Jos alikvootteja skannataan, Skannaa alikvootti (Scan Aliquot) -ndytto tulee
nékyviin (ks. Kuva 5-109).

*  Valitse Aloita alusta (Start Over), jos et halua skannata alikvoottia vaan palata
Skannaa ndyte (Scan Sample) -ndyttoon (ks. Kuva 5-102). Vahvistusnaytto
tulee nakyviin, kun Aloita alusta (Start Over) -painiketta on kosketettu.

7. (Valinnainen) Skanneri ndyttdd Vahvistus (Confirmation) -ndyton (ks. Kuva 5-110),
jos se on kdytossa, tai palaa Skannaa niyte (Scan Sample) -néytt6on

(ks. Kuva 5-102).

8. Jos nidyttoon tulee Vahvistus (Confirmation) -ndyttd, siirry Skannaa niyte (Scan

Sample) -ndytt6on valitsemalla Aloita alusta (Start Over). Ks. Kuva 5-102.
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(o) &

Scan Cartridge (Skannaa kasetti)

o—©O

1. Sample 2. Cartridge
(Niyte) (Kasetti)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F 133D654962
84D589A9C300FE8A;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
(Aloita alusta)

(Skannattu kasetti on jo yhdistetty

johonkin ndytteeseen.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

Kuva 5-107. Cepheid Linkin Skannatun kasetin tiedot -naytto

Kuva 5-108. Cepheid Linkin Skannatun kasetin virhe -ndytt6

5-106

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Kayttoohjeet

o & 85% il 11:26
(Skannaa alikvootti

< Scan Aliquot #1,,. 1)

Sample 2. Cartridge 3. Aliquot
(Niyte) (Kasetti) (Alikvootti)

C Start Over
(Aloita alusta)

Kuva 5-109. Cepheid Linkin Skannaa alikvootti -ndytt6

g I

Confirmation (Vahvistus)

Successfully paired
(Yhdistetty onnistuneesti)

Sample: (Nayte:)
SamplelD108

Cartridge: (Kasetti:)
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI1:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Start Over
(Aloita alusta)

Kuva 5-110. Cepheid Linkin Vahvistus -ndytto

9.  Jos haluat skannata lisdd niytteité ja kasetteja, siirry kohtaan Vaihe 4, sivu 5-101.
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10.

11.

12.

13.

Kun kaikki néytteet ja kasetit on skannattu, kirjaudu ulos Cepheid Linkisté.
Siirry skannerivalikkoon koskettamalla pudotusvalikon valikkokuvaketta
(ks. Kuva 5-102). Skannerin valikko tulee ndkyviin. Ks. Kuva 5-111.

Kosketa skannerivalikosta Kirjaudu ulos (Logout). Nayton alaosaan tulee
uloskirjautumisen valintaikkuna. Ks. Kuva 5-112.

Kirjaudu ulos skannerista koskettamalla uloskirjautumisen valintaikkunassa OK
(ks. Kuva 5-112). Nakyviin tulee skannerin Kirjaudu (Login) -néytto.
Ks. Kuva 5-101.

Valitse Peruuta (Cancel), jos et halua kirjautua ulos skannerista.

Palauta skanneri telakointiasemaan.

Scanner (Skanneri) >
ge
Settings (Asetukset) >
Avaa uloskirjautumisen
valintaikkuna valitsemalla ~—_ About (Tietoja) >
Kirjaudu ulos (Logout)
\ Logout (Kirjaudu ulos) >

y

?/be,oheid@)

A better way.

Kuva 5-111. Cepheid Link -skannerin pudotusvalikko

5-108
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@ 11111

Scanner (Skanneri) >
pe

Settings (Asetukset) >

About (Tietoja) >

Logout (Kirjaudu ulos) >

Kirjaudu ulos skannerista . ,
Logout? (Kirjaudu ulos?)

valitsemalla OK \
OK

Cancel (Peruuta)

Kuva 5-112. Cepheid Linkin -skannerin Kirjaudu ulos -valintaikkuna

5.22.2 Cepheid Linkista skannattujen kasettien suorittaminen

Kun kasetit on skannattu Cepheid Linkilla, ne siirretddn GeneXpert Dx -jarjestelméa
-jérjestelmdén testien suorittamista varten.

Jarjestelma on maaritettdva Cepheid Linkille ennen testien suorittamista télla toimenpiteella.
Tarkeaa Cepheid Linkin asetukset on kuvattu Osassa 2.14.4.2 Iséantayhteyden maarittaminen Cepheid
Linkille.

Tilausprosessi ndytetddn kayttamailld sarjaa ndyttokuvia, jotka ohjaavat sinut joko
skannaamaan tai kirjoittamaan testitiedot.

Testien suorittaminen GeneXpert Dx -jéarjestelméalla:

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmén aloitusniytdstd Luo testi (Create Test) -painike.
Ks. Kuva 5-113.
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B2 GeneXpert® Dx System
i O = T ©
I ) @) ‘I g @
td I Bl [0 6
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules : Tests Since Launch
':l:d':: Assay ‘ Sa:rl;ple Progress Status "‘I’Z:‘ta‘li’r:eg Sallgple NI;:nde ‘ User | Result Assay ] Status SE‘:;'; f:‘:
Al Available i
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Kuva 5-113. GeneXpert Dx -aloitusnaytto
2. Iséntdtestin tilaus (Host Test Order) -ndyttd avautuu Skannaa kasetin viivakoodi
(Scan Cartridge Barcode) -ponnahdusruudulla. Ks. Kuva 5-114.
Valitse Peruuta (Cancel) -painike, jos et halua suorittaa testid.
Huomautus Vaikka potilaan demografiset kentat nakyvat isdntanaytoissa, kenttiin ei voi sy6ttaa tietoja.
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Sample ID ] Assay I STAT I Host Order Time l

M| 2
‘ Delete All Host Test Orders v

Manual Query ‘

I
«

n Scan Cartridge Barcode -

samplelD
Please scan cartridge barcode.
Name

Select Assay l <None> |

Select Module

Reagent LotID |

| Manual Entry | ‘ Cancel | '

[ TestType | Specimen L
|
Sample Type l v| Other Sample Type I
Notes

'iMo ‘ Start Test ‘ | Scan Cartridge Barcode | | Cancel I

Kuva 5-114. Tilaustaulukko, jossa on Skannaa kasetin viivakoodi-ponnahdusruutu

3.  Skannaa kasetin viivakoodi mukana toimitetulla skannerilla kohdan Kuva 5-114
ohjeiden mukaisesti.

GeneXpert Dx -jérjestelmé 18hettéd kyselyn Cepheid Link -jérjestelméién
varmistaakseen, ettd tilaus on olemassa jarjestelmissa. Jos tilaus on olemassa,
se ladataan GeneXpert Dx -jérjestelmédén. (ks. Kuva 5-115).
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Host Test Order Table
Sample ID I Assay STAT Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 112114120 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. r
Query completes at 12/19/20 16:19:46. |
sampleID SamplelD105
Name Version
Select Assay | XpertEV 3 ¥
Select Module | A1 v “
ReagentLotID* | Expiration Date* |- Cartridge SIN*
TestType | Specimen |
Sample Type | Other v Other Sample Type | “
Notes
: I Start Test 1 [ Scan Cartridge Barcode | [ Cancel |

Kuva 5-115. Luo testi -nayttd, jossa nakyy kasetin kyselyn valmistuminen

4. Tarkastele tilausta Isantatestin tilaustaulukko (Host Test Order Table) -osiossa
(ks. Kuva 5-115). Anna tarvittaessa lisdtietoja tai huomautuksia ja valitse sitten
Aloita testi (Start Test) -painike. GeneXpert-aloitusndytto tulee nakyviin ja ndyttaa
viestin kehotuksella ladata kasetti moduuliin, joka on korostettu vihrealla.
Ks. Kuva 5-116.

Et voi muuttaa potilastunnusta (jos kaytdssa), naytetunnusta, potilaan demografisia tietoja tai

Huomautus maaritystd, jos se on ladattu Link-testitilaus (Link test order) -valikosta.
5. Aloita testi kirjautumalla tarvittaessa sisdin.
Voit valvoa testiprosessia tai muita tilailmaisimia Moduulit (Modules)- tai Viestit
(Messages) -alucilla GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa. Ks. Kuva 5-34.
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I GeneXpert® Dx Syster s L
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use!
| W s . T © |
M O Bl @ BB OB
&z -~ o) & @ J
I Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define ( S Maintenance
_ Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining | 7| Sample Mod Error Start
' e say ’ D Progress Status TestTime | D N ‘ User Result Assay ’ Status status o
) Xpert EV SamplelD105 Waiting OK 5 SamplelD... |A1 Detail Us... NO RESULT|XpertEV  |Loadi... OK 12119120 16:..
! A2 Available :
A3 Available
Ad Available

av 7777777
Messages:

MogauIe AZI Permorming Seir-1estat 12/79/20 1013713
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 1
Module Ad: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14

Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42.
Hostis connected at 12/19/20 16:13:42.
Please load the cartridge into the module A1

Kuva 5-116. GeneXpert-aloitusnaytto, jossa nakyy kasetin latausviesti

6. Jatka kasettien skannaamista testausta varten toistamalla Vaihe 1 (sivu 5-109) —
Vaihe 5 (sivu 5-112), kunnes kaikki kasetit on késitelty.
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5.23

Jarjestelmatiedot

Tietoja jarjestelmédsti ja ohjelmistosta saat napsauttamalla Tietoja (About) -valikkoa
GeneXpert Dx -jarjestelméikkunan yldosassa (ks. Kuva 5-117) ja valitsemalla Tietoja
GeneXpert® Dx -jarjestelmastd (About GeneXpert® Dx System). Nikyviin tulee Tietoja
GeneXpert Dx jarjestelmastid (About GeneXpert Dx System) -ikkuna. Ks. Kuva 5-118.

n GeneXpert® Dx System | == &
|User DataManagement Reports Setup Maintenance About| - User Detail User|
z S About GeneXpert® Dx System ~-@ 1 oha
’»! ' 1@ fr\'v Léf 1
® ~
op Te ew Re Define Assa
Modules : Tests Since Launch
l:‘:d"'_:;e ’ Assay ’ Sa:gple ‘ Progress Status ’;ernta'li’rr:lg Sarlgpre Nn:tr)nde User ‘ Resuit Assay | Status sﬁ::lrs gt:‘:( A |
A1 Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
Kuva 5-117. GeneXpert Dx -jarjestelma—Tietoja-pudotusvalikko
Tietoja GeneXpert Dx -jarjestelmésti (About GeneXpert Dx System) -ikkunassa
ndytetddn instrumentin ja ohjelmiston tietyt tiedot, kuten:
. Ohjelmistoversion numero
. Tekijdnoikeuslauseke
. Jarjestelmaissa kéytettyjen hydtyohjelmien eri versionumerot
. Instrumentin sarjanumerot ja laiteohjelmiston versio
. Moduulien numerot ja laiteohjelmiston versionumerot
Voit tarkastella GeneXpert Dx -ohjelmiston lisenssisopimusta napsauttamalla Lisenssi
(License) -painiketta. Ks. Kuva 5-118, Tietoja GeneXpert Dx -jarjestelméstéd -ikkuna.
Voit lukea koko ohjelmiston lisenssisopimuksen selaamalla asiakirjaa Adobe Readerissa.
Kun olet valmis, sulje Adobe Reader.
Valitse Sulje (Close) sulkeaksesi Tietoja GeneXpert Dx -jérjestelmastd (About GeneXpert
Dx System) -ikkunan.
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Kuva 5-118. Tietoja GeneXpert Dx jarjestelmasta -ikkuna

n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

©2001-2022Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [Ad]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License I ] Close I
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6 Kalibrointitoimenpiteet

Tassd luvussa kuvataan seuraavat asiat:

. Osa 6.1 Kalibrointi

. Osa 6.2 Laadunvalvonta

. Osa 6.3 Ulkoiset laatukontrollit

. Osa 6.4 Kvalitatiiviset vs. kvantitatiiviset mééritykset

. Osa 6.5 Kontrollien trendiraportit

6.1 Kalibrointi

GeneXpert -instrumenttia ei tarvitse kalibroida jarjestelméin ensimmadisen kdyttoonoton
aikana. Cepheid suorittaa kaikki tarvittavat kalibroinnit ennen jérjestelmén l&hettdmista.
Cepheid suosittelee kuitenkin, ettd jarjestelma tarkastetaan vuosittain asianmukaisen
kalibroinnin varmistamiseksi ensimmaisestd kayttdajankohdasta ldhtien. Kunkin
jarjestelmén kayton ja huollon perusteella kalibrointitarkistuksia voidaan suositella
tehtdviksi useammin. Jarjestelma on tarkoitettu mittaamaan moduulin suorituskykyé
sisdisilld méarityskontrolleilla. Jos moduuli vaihdetaan, toimitettu vaihtomoduuli on
kalibroitu ennen ldhettdmista.

GeneXpertin kdyttdja tai huoltoinsindori, jolla on jarjestelminvalvojan kdyttdoikeudet,
voi suorittaa kalibrointitarkastuksia vuosittaisen huollon aikana. Ota yhteyttd Cepheidin
tekniseen tukeen saadaksesi tietoja kalibrointitarkistuksista. Yhteystiedot 16ytyvét
Tekninen tuki -osion kohdasta Johdanto.

6.2 Laadunvalvonta

Laadunvalvonta on tirked osa in vitro -diagnostista testausta, koska se auttaa
varmistamaan, ettd suoritat testit oikein ja ettd GeneXpert Dx -jérjestelmési toimii
oikein. GeneXpert Dx -jarjestelmi suorittaa automaattisesti jokaisen naytteen sisdisen
laadunvalvonnan. Jokaisen testin aikana jirjestelmé kéayttdd yhté tai useampaa
seuraavista kontrolleista, joiden on oltava positiivisia negatiivisen testituloksen
raportoimiseksi:

. Néaytteen prosessointikontrolli (SPC)—Auttaa varmistamaan, ettd ndyte prosessoitiin
oikein. Kasettiin siséltyvi néytteen prosessointikontrolli kdsitelldén niytteen kanssa
ja havaitaan PCR:II4.

. Sisdinen kontrolli (IC)—Auttaa varmistamaan PCR-reagenssien toimivuuden ja PCR-
monistusta estdvian merkittdvan eston puuttumisen.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas 6-1
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6.3

6.4

Huomautus

6.5

Huomautus

. Endogeeninen kontrolli (EC}—Normalisoi kohteet ja/tai auttaa varmistamaan,
ettd testissd kdytetddn riittdvasti niytettd. Endogeeninen kontrolli on perdisin
testindytteesta.

Kontrollien lisdksi GeneXpert Dx -jarjestelma suorittaa koettimen tarkistuksen testin
ensimmadisessd vaiheessa. Koettimen tarkistus varmistaa merkittyjen koettimien
mukanaolon ja eheyden. Koettimen tarkistuksen tila Hyvaksytty (Pass) osoittaa,

ettd koettimen tarkistuksen tulokset tayttavat hyviaksymiskriteerit.

Ulkoiset laatukontrollit

Ulkoisia kontrolleja voidaan kéyttdé paikallisten tai maakohtaisten
akkreditointiorganisaatioiden mukaan soveltuvissa tapauksissa. Ulkoisista kontrolleista
voidaan luoda trendejd, jos ulkoisen kontrollin testityyppi on mééritetty testin

luonnin yhteydessa. Katso lisétietoja kyseisen maarityksen laatumerkinnésti tai
pakkausselosteesta. Valitse testin tilaamisen aikana sopiva testityyppi testattaville
kontrolleille.

Kvalitatiiviset vs. kvantitatiiviset maaritykset

Kontrollin trendiraportti voidaan luoda seké kvalitatiivisille ettd kvantitatiivisille
madrityksille. Kun olet valinnut mééarityksen, valitse kvantitatiivisten mééaritystulosten
trendien luomista varten Kaytéa kvantitatiivisia tietoja (Use Quantitative Data) -valintaruutu.
Kvalitatiivisten maéritysten kohdalla Kéyta kvantitatiivisia tietoja (Use Quantitative Data
-valintaruutu on harmaa.

Kvantitatiivisia tietoja kayttavaan maaritykseen on mahdollista valita kvalitatiivisten maaritystulosten
trendien muodostaminen. Al valitse Kayta kvantitatiivisia tietoja (Use Quantitative Data)
-valintaruutua.

Kontrollien trendiraportit

Kontrollien trendiraportteja voidaan kayttad jarjestelmin, reagenssien tai ndytteiden
laadun varmistamiseen. Esimerkiksi negatiivisen kontrollin trendiraportti voidaan luoda
ristikontaminaation tarkistamiseksi. Muita ulkoisen kontrollin trendiraportteja voidaan
luoda reagenssin hajoamisen tarkistamiseksi.

Seuraava menettely nayttaa, miten seka kvalitatiivisen maarityksen kontrollin trendiraportit etta
kvantitatiivisen maarityksen kontrollin trendiraportit suoritetaan.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Kalibrointitoimenpiteet

Kontrollitrendien tarkastelu:

1. Valitse GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunan Raportit (Reports) -valikosta Kontrollin
trendiraportti (Control Trend Report) (ks. Kuva 6-1). Nédkyviin tulee Kontrollin
trendiraportti (Control Trend Report) -valintaikkuna. Ks. Kuva 6-2.

N

Create Test

<
n GeneXpert® Dx ‘ == &
anagement Reports| Setup Maintenance About User Detail User

L3S

el il Pl o
Control Trend Report 9 @' NZAE)

System Log Stop Test View Results Define Assays

Assay Statistics Report e —
g Tests Since Launch

ion Qualification »
el ‘ assay [ 7 Progress | Status ] s Sample | od | user ] Result | Assay ’Status P el
Al Available
A2 Available
A3 Available
Booting

Huomautus

Kuva 6-1. GeneXpert Dx -jarjestelmanaytto, jossa nakyy Raportit-valikko

2. Valitse paivamadraalue (Date Range). Valitse Kaikki (All), jos haluat siséllyttda kaikki
testit, tai napsauta Valitse (Select) -painiketta, jos haluat suodattaa testit
méadrittimalld paivamadravalin.

3. Valitse médritys, jolle luodaan kontrollin trendiraportti. Ks. Kuva 6-2 kvalitatiivisen
maédrityksen valintaa ja Kuva 6-4 kvantitatiivisen mééarityksen valintaa varten.

Kontrollitrendien luonti ei ole kaytettavissa kvantitatiivisille %-suhdemaarityksille.

4.  Jos valittu madritys on kvalitatiivinen maéritys, Kayta kvantitatiivisia tietoja (Use
Quantitative Data) -valintaruutua ei ndy (ks. Kuva 6-2). Jos valittu mééritys on
kvantitatiivinen maéritys, Kdytd kvantitatiivisia tietoja (Use Quantitative Data)
-valintaruutu on kaytettavissd (ks. Kuva 6-4). Valitse Kéyta kvantitatiivisia tietoja
(Use Quantitative Data) -valintaruutu, jos haluat luoda kontrollin trendiraportin
kvantitatiivisia tietoja kayttien.

5. Jos miiritys siséltda useita reagenssierien numeroita, valitse kontrollin
trendiraportissa kdytettdva erdnumero kdyttdmélla Reagenssieran numero
(Reagent Lot Number) -pudotusvalikkoa.
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Control Trend

Date Range
® Al
) Select
Assays
Select Assay Version
J Xpert GBS 3 =
| [ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
[} Xpert NG 3
| J Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[v] Xpent-C. difficile G2 2
|
Reagent Lot Number All v
|| Test Type(s)
[vI Negative Control 1 [Z] Negative Control 2 [~ Negative Control 3 |
!|' [Z] Positive Control 1 [Z] Positive Control 2 [Z] Positive Control 3
[ Specimen
Data Type
I Select Analytes [v| EndPt [V Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PreviewPor | | Close |

Kuva 6-2. Kontrollin trendiraportti -valintaikkuna, jossa nakyy valittu
kvalitatiivinen maaritys

6. Madritd seuraavat kriteerit tarkastellaksesi kiinnostavia trendeja:
*  Kyvalitatiivisen médrityksen vaihtoehdot (ks. Kuva 6-2):

»  Testityypit (Test Type(s))—Valitse trendeja varten ulkoisen kontrollin
trendityypit. Tdmén luvun esimerkkié varten valittiin Negatiivinen
kontrolli 1 (Negative Control 1).

+  Valitse analyytit (Select Analytes) -painike—Valitse analyytit. Paina Valitse
analyytit (Select Analytes) -painiketta ndhdaksesi tahdn méaritykseen
soveltuvat analyytit. Valitse analyytit (Select Analytes) -valintaikkuna
avautuu. Ks. Kuva 6-3.

*  Varmista, ettd halutut analyytit on lueteltu Valitut analyytit (Selected
Analytes) -sarakkeessa.

* Jos lisdd analyytteja on lisdttava Valitut analyytit (Selected Analytes)
-sarakkeeseen, korosta analyytti Kdytettavissa olevat analyytit
(Available Analytes) -sarakkeessa, napsauta oikeata nuolindppéinté
analyytin siirtimiseksi Valitut analyytit (Selected Analytes)
-sarakkeeseen ja paina OK-painiketta. Valitse analyytit (Select
Analytes) -valintaikkuna sulkeutuu.
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» Jos analyytit on poistettava Valitut analyytit (Selected Analytes)
-sarakkeesta, korosta analyytti Valitut analyytit (Selected Analytes)
-sarakkeessa, napsauta Vasenta nuolindppéinta (Left Arrow) analyytin
siirtimiseksi Kaytettavissa olevat analyytit (Available Analytes)
-sarakkeeseen ja paina OK-painiketta. Valitse analyytit (Select
Analytes) -valintaikkuna sulkeutuu.

Available Analytes Selected Analytes

Toxin B SPC

>
<

\\
\OK ] [ Cancel |

i 4

Kuva 6-3. Valitse analyytit -valintaikkuna

»  Tietotyyppi (Data Type)—Valitse tietotyyppi. Tassi esimerkissi trendid
varten on valittu Kynnysarvo (Cycle Threshold)- ja Paatepiste (EndPoint)
-tiedot.

»  Jatd pois testit, joissa jokin kohdeanalyytti on positiivinen (Exclude tests in
which any target analyte is positive) -valintaruutu—Valitse timd
valintaruutu, jos et siséllytd raporttiin testejd, joissa kohdeanalyytti on
positiivinen.

»  Kvantitatiivisen miérityksen vaihtoehdot (ks. Kuva 6-4):

»  Testityypit (Test Type(s))—Valitse trendeji varten ulkoisen kontrollin
trendityypit. Tdmén luvun esimerkkid varten valittiin Positiivinen
kontrolli 1 (Positive Control 1).

»  Piirrd kvantitatiivinen arvo log-muodossa (Plot quantitative value in log
format) -valintaruutu—Valitse piirrettdvin datan muoto. Tdmén luvun
esimerkkid varten valittiin, Piirrd kvantitatiivinen arvo log-muodossa
(Plot quantitative value in log format).

»  Mukauta kuvaajan rajat (Customize Graph Limits) -painike—Valitse datan
piirtimiseen kédytettdvit datarajat. Paina Mukauta kuvaajan rajat (Customize
Graph Limits) -painiketta. Mukauta kuvaajan rajat (Customize Graph
Limits) -valintaikkuna néytetddn. Ks. Kuva 6-5.

Anna kullekin valitulle testityypille Tavoite (Target), Ylaraja (Upper Limit) ja
Alaraja (Lower Limit). T#ssé esimerkissd Tavoite (Target) on 200,00, Alaraja
(Lower Limit) 96,00 ja Ylaraja (Upper Limit) 991,00. Tavoitteen (Target) on
oltava Ylarajan (Upper Limit) ja Alarajan (Lower Limit) vilissa.
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MM/DD/YY MM/DD/YY

< S$S3 2
Xpert CT_NG
Xpert EV
Xpert Flu XC
Xpert Flu-RSV XC
Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HPV HR
Xpert NG
Xpert RSV

]
v

Kuva 6-4. Kontrollin trendiraportti -valintaikkuna, jossa on valittu
kvantitatiivinen maaritys

Kuva 6-5. Mukauta kuvaajan rajat -valintaikkuna
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7.

Kun olet valinnut trendikriteerit, napsauta yhti tai useampaa seuraavista
vaihtoehdoista:

Luo raporttitiedosto (Generate Report File)—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
madrittdmadsi sijaintiin. Luo raportin PDF-tiedosto napsauttamalla Luo
raporttitiedosto (Generate Report File) -painiketta Kontrollin trendiraportti
(Control Trend Report) -valintaikkunassa (ks. Kuva 6-2 kvalitatiivisen
maédrityksen trendit ja Kuva 6-4 kvantitatiivisen méérityksen trendit). Esiin
tulee Luo raporttitiedosto (Generate Report File) -valintaikkuna (ks. Kuva 6-6),
ja voit tallentaa tiedoston mééritettyyn sijaintiin.

Napsauta Tallenna (Save) -painiketta, kun olet navigoinut haluamaasi sijaintiin.
Kun haluat tarkastella kontrollin trendiraporttia, siirry sijaintiin, johon tallensit
raportin, avaa raportti ja tulosta se halutessasi.

Jos et halua tallentaa kontrollin trendiraporttia, napsauta Peruuta (Cancel)-
painiketta.

Huomautus Kontrollin trendiraportin tallennuksen oletussijainti on Raportti (Report) -kansio.

Esikatsele PDF (Preview PDF)}—Luo PDF-tiedoston ja néyttda tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Napsauta Esikatsele PDF (Preview PDF) -painiketta
Kontrollin trendiraportti (Control Trend Report) -valintaikkunassa

(ks. Kuva 6-2 kvalitatiivisen méérityksen trendit ja Kuva 6-4 kvantitatiivisen
madrityksen trendit) luodaksesi raportin PDF-tiedoston (ks. Kuva 6-7).
PDF-tiedosto voidaan tallentaa ja tulostaa Adobe Reader -ohjelmistosta.

Huomautus Kontrollin trendiraportti voi olla hyvin pitké riippuen testityyppien ja valittujen tietotyyppien maarasta.

Sulje (Close)—Kun olet valmis, napsauta Sulje (Close) sulkeaksesi Kontrollin
trendiraportti (Control Trend Report) -valintaikkunan tai jos et halua luoda
kontrollin trendiraporttia.

rn Generate Report File - @
Save In: |[j Report 'I @J @ @ @@
] temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_15.07.03
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.27.33.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.02.17_15.28.52.pdf
D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.02.17_16.25.00.pdf

D Specimen_Report_2019.02.17_16.03.17.pdf

N [«]Z 1
! File Name: lControI_Trend_Repon_Xpert-C._ditﬁciIe_G2_2019402.27_1 1 .03.45.pde

Files of Type: [ GeneXpert® Report Files (.pdf) v |

| I Save ” Cancel I

Kuva 6-6. Luo raporttitiedosto -valintaikkuna

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Kalibrointitoimenpiteet

Huomautus

& Control_Trend_Report Xpert-C., difficile. G2, 2019.01.27. 14.04.18

File Edit View Window Help
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GeneXpert PC

- Selection Criteria -
Date Range:

Assay:

Assay Version:
Reagent Lot Number:
Test Type(s):
Analyte(s):

Data Type:

Trend Log Information

Date Range:

Number Tests Graphed:
Number Tests Not Graphed(*):

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the

trend graph.

Control Trend Report

All

Xpert-C. difficile G2

2

All

Negative Control 1
SPC, Toxin B

Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

07/20/22 - 07/26/22
4
0

m
==

07/27/22 11:04:18

Kuva 6-7. Kontrollin trendiraportti -esimerkki Adobe Reader -ikkunassa

Adobe Readerin tiedosto voidaan tallentaa Raportti (Report) -kansioon tai toiselle

laitteelle.

Kuva 6-8 ja Kuva 6-9 esittavit nidytteen kvalitatiivisen méadrityksen kontrollin
trendiraportista (Xpert C. difficile G2). Kuva 6-10 ja Kuva 6-11 esittévét niytteen
kvantitatiivisen méaarityksen kontrollin trendiraportista (veren HIV-1-pitoisuus
(Xpert HIV-1 Viral Load)).

Xpert HIV-1 Viral Load (veren HIV-1-pitoisuus) -testi ei ole saatavilla Yhdysvalloissa.
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GeneXpert PC 07/27/22 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: 07/20/22 - 07/26/22
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

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 Results[NOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

Kuva 6-8. Kontrollin trendiraportti, kvalitatiivisen maarityksen esimerkki (C. difficile G2), sivu 1
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Huomautus Kontrollin trendiraportissa Ct=0 nékyy arvona "asteikon ulkopuolella”.

GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 354
a0 |
an
2 gp
10 -
0 H H H H
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
PASS = FAIL & [MWALID QUT-0OF-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 -
@ 300 -
i
2 200 -
LLI
100 -
0 : H : :
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
Date
PASS = FAIL & [MWALID 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 ResultsINOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

Kuva 6-9. Kontrollin trendiraportti, kvalitatiivisen maarityksen esimerkki (C. difficile G2), sivu 2
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GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00EQ7 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/22 - 07/08/22
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1
Target: 200 (log 2.30) copies/mL
Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL
Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2
Kuva 6-10. Kontrollin trendiraportti, kvantitatiivisen maarityksen esimerkki (veren HIV-1-pitoisuus),
sivu 1
Huomautus Xpert HIV-1 Viral Load (veren HIV-1-pitoisuus) -testi ei ole saatavilla Yhdysvalloissa.
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GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report
1.00EQ7T -
5.00EDE -
—_
£ 5.00E06 -
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[ak]
‘= 4.00E06 -
o
2.00EDE - i
Up?glrggnrt
0.00E0D - Lower Lirnit
04-22 05-22 06-22 07-22
Date
In LAL and UQL Range = Qutof LOL and UGL Range
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2
Kuva 6-11. Kontrollin trendiraportti, kvantitatiivisen maarityksen esimerkki (veren HIV-1-pitoisuus),
sivu 2
Huomautus Xpert HIV-1 Viral Load (veren HIV-1-pitoisuus) -testi ei ole saatavilla Yhdysvalloissa.
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7 Kayttoon liittyvat varotoimet ja rajoitukset

Sinun on oltava tietoinen seuraavista jarjestelmén varotoimista ja rajoituksista
varmistaaksesi kunnollisen toiminnan ja tulokset:

. Osa 7.1 Turvatoimet

. Osa 7.2 Laboratorio

. Osa 7.3 Instrumentti ja ohjelmisto
. Osa 7.4 Méiritys

. Osa 7.5 Kasetti

7.1 Turvatoimet

Jarjestelmiin tallennetut kayttotiedot voivat siséltdd potilaiden henkilokohtaisia
terveystietoja, kuten nimen, potilastunnuksen ja testitulokset. Cepheid suosittelee
painokkaasti, ettd kéytit fyysisié, teknisid ja hallinnollisia suojatoimia potilastietojen
yksityisyyden ja eheyden suojaamiseksi, kuten verkon ja jérjestelmén kdyton
rajoittamista, kayttdjien todennuskdytintojen tiytdntoonpanoa, virustorjuntaohjelmiston
ylldpitoa ja niin edelleen, sovellettavien tietosuojalakien ja -méérdysten mukaisesti.
Erityisesti kaikilla jarjestelmin kayttdjilld tulee olla yksildlliset, vahvat salasanat, joita ei
saa poistaa kdytostd. Varmista laitoksen turvallisuushenkil6lta, ettd kaikkia sovellettavia
lakeja ja médrdyksid noudatetaan.

7.2 Laboratorio

Varmista ennen GeneXpert Dx -jarjestelmén asentamista, ettd laboratoriosi tiyttaa
Luku 4 Suorituskykyominaisuudet ja tekniset tiedot esitetyt ympéristovaatimukset.

. Sijoita GeneXpert Dx -jarjestelmé suojattuun ympéaristoon, koska se on tarkoitettu
vain sisdkayttoon.

. Varmista riittdva ilmanvaihto jattdmalla GeneXpert-instrumentin kummallekin
puolelle vdhintddn 5 cm (2 tuumaa) tyhjéa tilaa.

. Ali aseta GeneXpert-instrumenttia muiden instrumenttien tai ilmankisittely-
yksikdiden ilma-aukkojen léhelle.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas 71
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7.3 Instrumentti ja ohjelmisto

Pidéa huoli, ettd toimit seuraavasti:

. Jos kdytetddn UPS-laitetta, kytke GeneXpert Dx -jarjestelméd UPS-laitteeseen ja
asianmukaisesti maadoitettuun vaihtovirtapiiriin. Katso sdhkovaatimukset Luku 4
Suorituskykyominaisuudet ja tekniset tiedot.

. Kéaytd GeneXpert Dx -jarjestelmad vain in vitro -diagnostisiin sovelluksiin.
. Testin ollessa kdynnissa:

+  Al4 siirrd instrumenttia.

+  Ald kiiyti muita ohjelmistoja.

+  Ald muuta paivimairis ja aikaa.

+  Ali kirjaudu ulos kiyttojirjestelmasti.

+  Ald muuta kiyttojirjestelmitilin salasanaa.

+  Al4 pdiviti virustorjuntaohjelmistoa tai suorita skannausta.

+  Ali suorita Windows-péivityksi.

7.4 Maaritys

Noudata jokaisen testin osalta maarityskohtaisen pakkausselosteen ohjeita, joissa
madritellddn testin vaatimukset.

7.5 Kasetti

® GeneXpert-kasetit on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kéyti kutakin kasettia vain kerran
ristikontaminaation ja biologisesti vaarallisten tilanteiden estdmiseksi.

Jos moduulin yhteys katkeaa testin tilauksen ja moduulin maarittamisen jalkeen, mutta
ennen kasetin lataamista ja luukun lukitsemista, nayttoon tulee virheviesti, jossa kehotetaan
olemaan jatkamatta kasetin lataamista ja luukun lukitsemista. Jos viestin ohjeita
noudatetaan, kasetti voidaan lahettda uudelleen toiseen moduuliin. Jos kasetti kuitenkin
ladataan ja luukku lukitaan, vaikka moduulin yhteys on katkennut, testi ei valmistuttuaan
anna tuloksia eika kasettia saa kayttaa uudelleen.

Tarkeaa

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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8 Vaarat

Tassd luvussa kuvataan GeneXpert Dx -jarjestelmin mahdolliset turvallisuusvaarat.
On erittdin tirkeédd, ettd noudatat timén luvun varotoimia turvallisen kdyton
varmistamiseksi. Aiheet ovat seuraavat:

. Osa 8.1 Yleiset turvatoimet

. Osa 8.2 Téssé kdyttdoppaassa kdytetyt varotoimenpiteet
. Osa 8.3 Instrumentin siirtiminen

. Osa 8.4 Instrumentin turvallisuusmerkinnit

. Osa 8.5 Laserturvallisuus

. Osa 8.6 Sahkoturvallisuus
. Osa 8.7 Kemikaaliturvallisuus
. Osa 8.8 Biologisia vaaroja koskeva turvallisuus

. Osa 8.9 Ympdristotiedot

8.1 Yleiset turvatoimet

Lue tdmai kayttdopas kokonaan ennen GeneXpert Dx -jarjestelmén kdyton aloittamista ja
tutustu toimitettuihin turvallisuustietoihin. Muiden kuin téssé kéyttdoppaassa mainittujen
kontrollien kéytto, sddtdjen tekeminen tai toimenpiteiden suorittaminen voi aiheuttaa
vaaratilanteita, jotka voivat aiheuttaa henkilovahinkoja tai vaurioittaa jirjestelmaa.

Laitteiston antama suoja voi heikentya, jos laitetta kiytetddn muiden kuin valmistajan
toimittamien tai suosittelemien lisdvarusteiden kanssa tai jos sitd kédytetddn muulla kuin
valmistajan méarittimalld tavalla. Ald kiyti laitetta vaarallisessa ympiristossi tai
sellaisten vaarallisten aineiden kanssa, joille laitetta ei ole suunniteltu.

8.2 Tassa kayttooppaassa kaytetyt varotoimenpiteet

Oppaassa on useita turvallisuusmerkintojé, joiden avulla voidaan tunnistaa mahdolliset
turvallisuusriskit laitteen kéyton tai huollon aikana. Tdssd oppaassa kéytetyt
turvalauseketyypit ovat:

Varoitus
Varoitus tarkoittaa mahdollista kdyttdjan tai muun henkiléstén kokemaa haittavaikutusta,
vammaa tai kuolemaa, jos varotoimia tai ohjeita ei noudateta.
GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas 8-1
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Huomautus

Biologiset riskit

Huomio

Tarkeaa
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Huomio osoittaa, etté jarjestelma voi vaurioitua tai voidaan saada virheellisia tuloksia, jos
kayttdja ei noudata annettua ohjetta.

Tarkeat ilmaisimet korostavat tietoa, joka on erittdin tiarkeaa tehtavan loppuun saattamisen
tai jarjestelman parhaan mahdollisen toiminnan kannalta.

Huomautus osoittaa tietoa, joka koskee vain erityistapauksia tai -tehtavia.

Tassé kdyttdoppaassa kéytetddn seuraavia varoituksia:

Biologisen riskin varoitus osoittaa, ettd henkilosto tai instrumentti saattaa altistua
biologisille vaaroille. Noudata kdyttooppaan ohjeita ja kdyta laboratorion biologisten
vaarojen vakiokaytantoa altistumismahdollisuuden vdahentamiseksi.

Sahkoriskivaroitus varoittaa sahkoiskusta, joka voi aiheuttaa vamman tai kuoleman
kayttajalle tai muulle henkilokunnalle. Noudata kayttéoppaan ohjeita ja kdytd asianmukaisia
sdhkovarotoimia sdhkoéiskun valttimiseksi. Kayttdjien ei saa yrittaa avata tai poistaa
instrumentin kansia. Se voi altistaa heidat sahkoriskeille.

Yleinen varoitus tarkoittaa vaaraa, jolle ei ole vakiokuvakkeita kdyttooppaassa. Naiden
varoitusten ohessa oppaassa annetaan lisdtietoja vaarasta ja siitda, miten vaara voidaan
valttaa.

Raskaan esineen varoitus osoittaa, ettd esine on painava ja etta henkilokunta saattaa
loukkaantua, jos se nostaa esinettd vaarin. Noudata ohjeita ja oikeita nostotekniikoita tai
kayta nostoapuvilineitd raskaita esineitd nostettaessa.

Tamantyyppinen varoitustarra osoittaa, etta alueella on luokan 2 laser ja se sijaitsee
viivakoodinlukijassa. Luokan 2 laserit ovat turvallisia kohtuullisesti ennakoitavissa olevissa
kayttoolosuhteissa, mukaan lukien optisten instrumenttien kayttd sateensisdisessa
tarkastelussa. Ali katso lasersiteeseen.

Téassd kayttdoppaassa kdytetddn seuraavia huomioita:

Yleinen huomio tarkoittaa mahdollista laitevauriota, josta ei ole vakiokuvakkeita
kayttooppaassa. Ndiden huomioiden ohessa oppaassa annetaan lisétietoja siita, miten
voidaan valttaa laitteiston vaurioituminen.

Tietojen menettamista koskeva huomio tarkoittaa tietojen menettamisen tai tietojen
vahingoittumisen mahdollisuutta, jos asianmukaisia menetelmia ei noudateta. Taméan
huomion ohessa oppaassa annetaan lisatietoja siitd, miten voidaan valttaa tietojen
menettidminen.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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8.3 Instrumentin siirtaminen

GeneXpert GX-XVI -instrumentin painon vuoksi (katso paino Osassa 4.2 Yleiset
tekniset tiedot) instrumenttia ei saa yrittdd nostaa ilman asianmukaista
turvallisuuskoulutusta ja -apua. GeneXpert GX-I-, GeneXpert GX-II- ja GeneXpert GX-
IV -instrumenttien paino ei ole vaarallinen normaaleissa olosuhteissa.

Varoitus

ja apua voi aiheuttaa henkilévahinkoja tai vaurioittaa laitetta.

GeneXpert GX-XVI -instrumentin nostaminen tai siirtdminen ilman asianmukaista koulutusta
A?f

8.4 Instrumentin turvallisuusmerkinnat

Taulukko 8-1 luettelee GeneXpert-instrumenteissa mahdollisesti olevat sdhkoa koskevat

merkinnt.

Taulukko 8-1. Instrumentin sahkoturvallisuusmerkinnat

Merkinta

Kuvaus

Osoittaa paavirtakytkimen PAALLA (ON)-asennon.

O

Osoittaa paavirtakytkimen POIS PAALTA (OFF) -asennon.

Osoittaa, ettd maaritetty liitin joko vastaanottaa tai sy6ttaa vaihtovirtaa tai
-jannitetta.

Taulukko 8-2 luettelee GeneXpert-instrumenteissa mahdollisesti olevat
turvallisuusmerkinnit.

Taulukko 8-2. Instrumenttien muut turvallisuusmerkinnat

Merkinta

Kuvaus

Osoittaa mahdollista vaaraa, jota ei ole maaritelty muissa varoitusmerkinndissa.
Katso kaytto- tai huolto-oppaasta lisatietoja tai muita tietoja, jotka saattavat
sisaltya merkintaan. Noudata asianmukaista varovaisuutta.

Osoittaa mahdollista biologista riskia. Biologiset naytteet, kuten kudokset, kehon
nesteet ja ihmis- tai eldinperainen veri, voivat valittaa tarttuvia tauteja. Naytteiden
kasittelyssa ja havittdmisessa on noudatettava paikallisia, aluekohtaisia ja
kansallisia turvallisuussdannoksia.

I3 [ [>

Osoittaa, etta pitaa kerata erikseen sahko- ja elektroniikkalaiteromuna direktiivin
2002/96/EY mukaan Euroopan unionissa. Noudata sahkoé- ja
elektroniikkalaiteromun havittdmisessa paikallisia ja kansallisia
ymparistdmaarayksia.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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8.5

A

8.6

Varoitus

8.7

Laserturvallisuus

GeneXpert Dx -jarjestelmat kayttdvit viivakoodinlukijassa luokan 2 laseria.
Laserséteilyn symboli osoittaa, ettd alueella voi olla laservaloa. Ryhdy varotoimiin
altistumisen estdmiseksi.

Al4 katso lasersiteeseen.

Sahkoturvallisuus

GeneXpert-instrumenttien sisalla on sahkoriskeja. Kayttdjien ei saa yrittaa poistaa
instrumentin kansia. Se voi altistaa heidat sahkoriskeille ja aiheuttaa vammoja tai kuoleman.

GeneXpert-instrumentin kotelo on suunniteltu suojaamaan kayttijia sahkoiskun riskeilta.
Normaaleissa kdyttdolosuhteissa olet turvassa sidhkoiskun riskeilta.

Vain koulutettu huoltohenkildstd saa avata GeneXpert-instrumenttien kannet. Koulutusta
on saatavilla Cepheidilta.

Kemikaaliturvallisuus

. Noudata normaaleja laboratorion turvallisuuskdytint6ja kemikaalien kanssa
tydskenneltiessa.

. Biologisia nidytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyjd kasetteja on pidettdva
tartuntavaarallisina ja ne edellyttdvit vakiovarotoimenpiteitd. Kdytettyjen kasettien
ja kayttiméattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessi on noudatettava
laitoksen ympéristod suojelevia jatteenkésittelytoimenpiteitd. Niméa materiaalit
voivat olla kemiallista vaarallista jatettd ja voivat edellyttia erityisid kansallisia tai
alueellisia hivitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset sddnnokset eivét anna
selvdd ohjeistusta asianmukaisesta hivittimisesté, biologiset niytteet ja kiytetyt
kasetit on havitettivd WHO:n (Maailman terveysjérjestd) ladkinnéllisen jitteen
kisittelya ja havittdmistd koskevan ohjeistuksen mukaan.

. Kaikkien tdmén jéarjestelmén kanssa kéytettédvien reagenssien
kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla pyynnostd Cepheidin teknisesta
tuesta ja ne ovat saatavilla Cepheidin verkkosivustoilta (www.cepheid.com
ja www.cepheidinternational.com).

. Katso Cepheidin verkkosivustolta lisétietoja Cepheidin tuotteiden
ympdéristoterveydestd ja -turvallisuudesta.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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8.8 Biologisia vaaroja koskeva turvallisuus

Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kiytettyja kasetteja on pidettdva tartuntavaarallisina
ja ne edellyttdvit vakiovarotoimenpiteitd. Kéytettyjen kasettien ja kdyttdiméattomien
reagenssien asianmukaisessa havittimisessid on noudatettava laitoksen ymparistod
suojelevia jatteenkésittelytoimenpiteitd. Ndméd materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatettd ja voivat edellyttdd erityisid kansallisia tai alueellisia
hévitystoimenpiteitd. Jos maakohtaiset tai alueelliset sddnndkset eivit anna selvié
ohjeistusta asianmukaisesta hdvittdmisestd, biologiset ndytteet ja kdytetyt kasetit on
hévitettdvd Maailman terveysjérjeston (WHO) ladkinnillisen jétteen késittelyd ja
havittdmistd koskevan ohjeistuksen mukaan.

8.9 Ymparistotiedot

. Pakkausmateriaalien kierrdtettdvyys: monet kuljetuspakkauskomponenteista
voidaan kierrattaa.

. Lisédtietoja edelld mainitusta, mukaan lukien pakkauksia ja energiankulutusta
koskevat EU- ja maakohtaiset direktiivit, RoHS-direktiivi, REACH-asetus ja
Prop. 65 -lauseke jne., 10ytyvat Cepheidin verkkosivulta.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 8-5
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9 Huolto ja kunnossapito

Téssd luvussa kuvataan GeneXpert-instrumenttien perushuoltotoimenpiteet ja luetellaan

mahdolliset ongelma- tai virheilmoitukset. Timéan luvun aiheet ovat seuraavat:

Osa 9.1 Huoltotehtivit

Osa 9.2 Huoltoloki

Osa 9.3 Jarjestelmidn sammuttaminen

Osa 9.4 Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Osa 9.5 Tybalueen puhdistaminen

Osa 9.6 Sulje moduulin luukut

Osa 9.7 Havita kdytetyt kasetit

Osa 9.8 Instrumentin pintojen puhdistaminen

Osa 9.9 Minnénvarsien ja kasettisyvennysten puhdistus
Osa 9.10 [-CORE-instrumentin puhdistaminen
Osa 9.11 Tuuletinsuodattimien puhdistus ja vaihto
Osa 9.12 Instrumentin vuosittainen huolto

Osa 9.13 Moduulin raportoijien kaytto

Osa 9.14 Manuaalisen itsetestin suorittaminen
Osa 9.15 Moduulien jattdminen pois testista

Osa 9.16 Jérjestelmélokiraportin luominen

Osa 9.17 Instrumentin osien vaihtaminen

Osa 9.18 Instrumentin korjaaminen

Osa 9.19 Vianmaaritys

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas
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Huolto ja kunnossapito

9.1 Huoltotehtavat

Vaikka jirjestelmd on suunniteltu estiméén ristikontaminaatio ja varmistamaan tarkat
tulokset, instrumentti voidaan varmuuden vuoksi tarkistaa ja puhdistaa sddnnollisesti.
Taulukko 9-1 luettelee perushuoltotehtivit, jotka voidaan suorittaa.

Taulukko 9-1. Huoltotehtavit ja niiden toistotiheys

Tehtava Toistotiheys* Osa

Puhdista tydalue Paivittain Osa 9.5
Sulje kaikki moduulin luukut Paivittain Osa 9.6
Havita kaytetyt kasetit Paivittain Osa 9.7
Sammuta GeneXpert-instrumentti Viikoittain 0Osa 9.3
Sammuta GeneXpert-tietokone Viikoittain Osa 9.3
Puhdista tuulettimen esisuodattimet Viikoittain Osa 9.11.2
Arkistointitestit Kuukausittain Osa 5.17.1
Tyhjenna testit Kuukausittain Osa 5.19
Puhdista mannanvarsi ja kasettisyvennys Neljannesvuosittain Osa 9.9
Puhdista instrumentin pinnat Neljannesvuosittain Osa 9.8
Vaihda tuulettimen suodattimet Neljannesvuosittain Osa 9.11.2
Suorita instrumentin vuosittainen huolto Vuosittain Osa 9.12
Puhdista I-CORE |-CORE-harjalla Tarpeen mukaan 0sa 9.10
Tulosta jarjestelmalokiraportti Tarpeen mukaan 0Osa 9.16
Varmuuskopioi tietokanta Tarpeen mukaan Osa 5.18.1

*Huoltotoimenpiteitd voidaan suorittaa useammin ymparistdolosuhteiden mukaan.

HuoltoloKki

Taytd Kuvassa 9-1 nidkyva huoltoloki péivittdin tai aina, kun jérjestelméssd suoritetaan
huoltotoimenpiteitd. Tastd kuukausilokista voidaan tehdi kopioita tarpeen mukaan.
GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttoopas -CD-ROM-levylld on sdhkdinen versio tédstd
tiedostosta, joka voidaan kopioida ja jota voidaan kayttdd kuukausittaisiin tietueisiin.
Tédmén tiedoston sdhkdinen versio on pdf-tiedosto, joka voidaan téyttéé ja tallentaa
Adobe Readerilla tai Adobe Acrobatilla.

9.2

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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9.3 Jarjestelman sammuttaminen

GeneXpert-instrumentti ja -tietokone on sammutettava kerran viikossa jéarjestelmén
paivittdmiseksi. TAma toiminto estdd jarjestelmén toimintahdirion poistamalla ei-toivotut
viliaikaiset tiedostot ja suojaamalla tietokoneen muistia vahingoittumiselta. Jos haluat
poistua GeneXpert Dx -ohjelmistosta, ks. Osa 5.2.5 Uloskirjautuminen. Sammuta
tietokone, odota kaksi minuuttia ja kdynnisté tietokone uudelleen.

Tama toiminto voidaan suorittaa tuulettimen suodattimien puhdistuksen tai vaihdon yhteydessa

Huomautus kohdassa 9.11 kuvatulla tavalla.

9.4 Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Jarjestelmén osien puhdistaminen ja desinfiointi on ratkaisevan tirkedd jarjestelmén
asianmukaisen huollon kannalta. Desinfiointi on kemiallinen reaktio. Kemiallisena
reaktiona siithen vaikuttavat monet tekijét, kuten desinfiointiaineen pitoisuus,
kontaktiaika, ldmpétila, l4snd olevien mikrobien luonne, orgaanisten jadmien maara,
pinnan ominaisuudet jne. Kaikissa desinfiointiaineissa on erittdin tarkeés, ettd koko
desinfioitava alue on kosketuksissa desinfiointiliuoksen kanssa.

Huomautus Huoltotoimenpiteita toistotiheytta voidaan lisata ymparistdolosuhteiden mukaan.

Yleisié ohjeita pintojen rutiinipuhdistukseen ovat:

. Kéyti vain 70-prosenttista etanolia tai denaturoitua etanolia (70 % etanolia, joka
siséltdd 5 % metanolia ja 5 % isopropanolia).

Desinfiointiin yhdistetyn puhdistuksen yleisid ohjeita ovat:

. Kayti kloorivalkaisuainetta, jonka lopullinen pitoisuus laimennettuna on 1:10
(kdytetddn 1 pdivén sisélld valmistuksesta).

Vaikuttavan kloorin lopullisen pitoisuuden pitda olla 0,5 % maassasi kaytettavan

Huomautus kotitalousvalkaisuaineen pitoisuudesta riippumatta.

. Kayta riittdvésti desinfiointiainetta (valkaisuaineliuos) ja leviti desinfiointiaine
tasaisesti. Koko pinnan tiytyy olla mérk4, jotta se voidaan desinfioida kokonaan.

. Anna aineen vaikuttaa vihintdén kaksi minuuttia. Y1i kahdeksaa minuuttia ei
suositella.

. Poista jdljelld oleva valkaisuainejddmé 70-prosenttisella etanolilla tai denaturoidulla
etanolilla (70 % etanolia, joka siséltdd 5 % metanolia ja 5 % isopropanolia).

Huomio
Jos valkaisuainejaamia ei poisteta jarjestelmastd, instrumentin osat voivat vaurioitua.
Pyyhi aina valkaisuaineen kayton jalkeen etanolilla.
9-4 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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. Toista puhdistus ja desinfiointi valkaisuaineella kolme kertaa (kaksi minuuttia
vaikutusaikaa kullakin valkaisuainekerralla) ja pyyhi lopuksi etanolilla
valkaisuainejddmien poistamiseksi.

Usein toistuvaan I-CORE-puhdistukseen taytyy kayttaa optista harjaa kayttdymparistosta riippuen.
Huomautus Ota yhteytta paikalliseen edustajaan optisen linssin puhdistustiheyden maarittdmiseksi. Katso
ohjeet optisen puhdistuksen suorittamiseen Osasta 9.10.1 Linssin puhdistusmenetelma.

9.5 Tyobalueen puhdistaminen

Puhdista tydalue piivittdin hyvien laboratoriokéyténtdjen mukaisesti vélttadksesi
ndytteiden tai reagenssien kontaminoitumisen. Noudata laitoksesi ohjeita tydalueen
puhdistamisesta.

9.6 Sulje moduulin luukut

Tarkista pédivittdin, ettd kaikki moduulin luukut on suljettu, jotta moduulit eivit
kontaminoidu.

9.7 Havita kaytetyt kasetit

Havitd kaytetyt kasetit GeneXpert Dx -jarjestelmin moduuleista ja ympéaroiviltd
tyopinnoilta. Noudata hévittimisessd laitoksen vakiokdytint6jd. Lisétietoja kasetin
havittdmisestd on kohdissa Osa 8.7 Kemikaaliturvallisuus ja Osa 8.8 Biologisia vaaroja
koskeva turvallisuus.

9.8 Instrumentin pintojen puhdistaminen

Puhdista instrumentin pinnat etanolilla neljainnesvuosittain (kolmen kuukauden vélein).
Kaikki instrumenttikotelon ulkopinnat on puhdistettava, mukaan lukien moduulin yla- ja
sivupinnat seké ulkoluukku.

Lue Osa 9.4 Puhdistus- ja desinfiointiohjeet ennen instrumentin pintojen puhdistamista.
Téahén toimenpiteeseen tarvittavat materiaalit ovat:

. 70-prosenttinen etanoli tai denaturoitu etanoli (70 % etanolia, joka siséltdd 5 %
metanolia ja 5 % isopropanolia).

Huomio
Al3 kiyti instrumentin pintojen puhdistamiseen 70-prosenttista isopropyylialkoholia.
Isopropyylialkoholi voi vahingoittaa jarjestelman osia.
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 9.5

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Huolto ja kunnossapito

Huomautus

Tarkeaa

Biologiset riskit

/2\

9.8.1

Varoitus

Tarkeaa

. Kloorivalkaisuaine, jonka lopullinen pitoisuus laimennettuna on 1:10 (kdytetdan
1 pdivén sisilld valmistuksesta).

Vaikuttavan kloorin lopullisen pitoisuuden pitaa olla 0,5 % maassasi kaytettavan
kotitalousvalkaisuaineen pitoisuudesta riippumatta.

Kayta valkaisuaineliuosta vain ldikkymistapauksessa. Pyyhi laikkymisen likaamat pinnat
valkaisuaineella kolmeen eri kertaan. Jata valkaisuaine instrumentin pinnalle kahdeksi
minuutiksi kerrallaan, ennen kuin pyyhit pinnat etanolilla valkaisuainejadmien poistamiseksi.

. Nukkaamattomat liinat
. Kertakéyttokasineet

. Silmiensuojain

Kayta laitoksen turvallisuuskdytantéjen maaraamia kertakayttokasineitd, silmiensuojainta ja
muita henkilonsuojaimia tdaméan puhdistustoimenpiteen aikana. Henkilonsuojainten kaytto
estaa altistumisen kemiallisille ja biologisesti vaarallisille materiaaleille.

Neljannesvuosittainen huolto

Sammuta GeneXpert Dx -jarjestelma kokonaan, kun puhdistat instrumentin pintoja.

Ali koskaan poista instrumentin kansia tai kiyta polynimuria instrumentin sisilla. Poista lika
instrumentin ulkopinnoilta nukkaamattomilla liinoilla tai paperipyyhkeilld, jotka on kostutettu
etanolilla tai valkaisuaineella, kuten seuraavassa kuvataan.

Instrumentin pintojen rutiinipuhdistus:

1. Kostuta nukkaamaton liina tai paperipyyhe huolellisesti 70-prosenttisella
etanoliliuoksella.

2. Pyyhi kaikki instrumentin ulkopuoliset pinnat. Vaihda nukkaamattomat liinat tai
paperipyyhkeet usein pyyhkiessisi.

3. Siirrd GeneXpert-instrumenttia ja pyyhi pdydén pinnat instrumentin alapuolelta ja
ympdériltd. Vaihda nukkaamattomat liinat tai paperipyyhkeet usein pyyhkiessasi.

4. Havité kdytetyt liinat tai paperipyyhkeet laboratorion vakiokdytidnnon mukaisesti.

9-6
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9.8.2 Laikkymisen sattuessa

Puhdista ldikkymisen likaamat instrumentin ulkopinnat.

Jos epdillaan, etta laikkyminen on vaikuttanut instrumentin sisdosiin, dla poista mitaan
Tarkeaa laitteen ulkokansia. Sammuta sen sijaan instrumentti ja pyyda apua ottamalla yhteytta
Cepheidin tekniseen tukeen.

Laikkymisen likaamien instrumentin pintojen puhdistaminen:

1.

Kostuta nukkaamaton liina tai paperipyyhe perusteellisesti valkaisuaineliuoksen
1:10-laimennuksella.

Pyyhi laikkymisen likaamat instrumentin pinnat: Vaihda liinat tai paperipyyhkeet
usein pyyhkiessési.

Anna valkaisuaineliuoksen vaikuttaa pinnoilla vahintddn kaksi minuuttia mutta
enintdin kahdeksan minuuttia.

Toista Vaihe 1-Vaihe 3 vield kaksi kertaa, yhteensd kolme kertaa.

Kostuta nukkaamaton liina tai paperipyyhe huolellisesti 70-prosenttisella
etanoliliuoksella.

Pyyhi laikkymisen likaamat instrumentin pinnat. Vaihda liinat tai paperipyyhkeet
usein pyyhkiessasi.

Haviti kaytetyt liinat tai paperipyyhkeet laboratorion vakiokdytdnnon mukaisesti.

GeneXpert Dx -jarjestelmén
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9.9

Tarkeaa

Huomio

Biologiset riskit

/2\

Mannanvarsien ja kasettisyvennysten puhdistus

Puhdista ja desinfioi mdnnénvarret ja kasettisyvennykset neljinnesvuosittain (kolmen
kuukauden vélein), ldikkymistapauksessa tai jos negatiivinen kontrolli antaa positiivisen
tuloksen.

Ennen ménnénvarsien ja kasettisyvennysten puhdistamista lue Osa 9.4 Puhdistus- ja
desinfiointiohjeet.

Téahén toimenpiteeseen tarvittavat materiaalit ovat:

. Kloorivalkaisuaine, jonka lopullinen pitoisuus laimennettuna on 1:10 (kdytetdén
1 péivén sisdlld valmistuksesta)

Pyyhi kasettisyvennyksen sisédpinnat valkaisuaineella kolme eri kertaa ja anna
valkaisuaineen jaada pinnoille kahden minuutin ajaksi jokaisen pyyhkimisen jalkeen.
Poista valkaisuainejdgamat kahden viimeisen minuutin jalkeen pyyhkimalla kasettisyvennys
ja mannéanvarsi perusteellisesti etanolilla.

. 70-prosenttinen etanoli tai denaturoitu etanoli (70 % etanolia, joka siséltdd 5 %
metanolia ja 5 % isopropanolia).

Al3 kiyta 70-prosenttista isopropyylialkoholia kasettisyvennyksen ja manninvarren
puhdistamiseen. Isopropyylialkoholi voi vahingoittaa polykarbonaattimuoveja.

. Nukkaamattomat liinat
. Kertakdyttokasineet

. Silmiensuojain

Kayta laitoksen turvallisuuskiytantojen maaraamia kertakayttokasineitd, silmiensuojainta ja
muita henkildnsuojaimia tdman puhdistustoimenpiteen aikana. Henkilonsuojainten kaytto
estaad altistumisen kemiallisille ja biologisesti vaarallisille materiaaleille.

Mainnénvarren/-varsien ja kasettisyvennyksen/-syvennyksien puhdistaminen:
1. Irrota kasetti/kasetit puhdistettavista moduuleista.

2. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa Huolto (Maintenance) -kuvaketta
(ks. Kuva 9-2). Huolto (Maintenance) -néytt6 avautuu.

3. Napsauta valikkopalkista Huolto (Maintenance) (ks. Kuva 9-2) ja valitse
Ménnanvarren huolto (Plunger Rod Maintenance). Mannanvarren huolto (Plunger Rod
Maintenance) -valintaikkuna avautuu. Ks. Kuva 9-3.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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-
n GeneXpert® Dx System

Qci@h&‘

etup | Maintenance | About

User Data Management Reports

N &

Plunger Rod Maintenance
Check Status

Perform Self-Test

Create Test

Exclude Modules From Test

Define Assays

' Results

Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52

User Detail User]

)

Maintenance

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

Kuva 9-2. GeneXpert Dx -jarjestelmaikkuna

Plunger Rod Maint

Module Tests Since
hams L
1 428
A2 423
A3 439
M 439
[ clean | [ cleanan | [ ciose |

Kuva 9-3. Mannéanvarren huolto -valintaikkuna
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Huomautus

Puhdista kasettisyvennykset ja ménnanvarret tehokkaasti valitsemalla Puhdista kaikki (Clean All)
-vaihtoehto, joka laskee alas kaikki mannanvarret, jolloin kaikki moduulit voidaan puhdistaa
samanaikaisesti.

Puhdista GeneXpert GX-XVI -instrumentin kasettisyvennykset ja mannanvarret neljan moduulin
ryhmissa, jolloin niiden puhdistaminen on tehokasta.

4.  Valitse puhdistettavat moduulit Moduuli (Module) -taulukosta ja valitse sitten
Puhdista (Clean) tai Puhdista kaikki (Clean All) (ks. Kuva 9-3). Mannédnvarren
puhdistus (Plunger Rod Cleaning) -valintaikkuna avautuu (ks. Kuva 9-4).

Plunger Rod Cleaning &

ﬁﬁ Please remove cartridges from the modules.
3 Keep hands\?r of modules until plunger rods are lowered.

ok || cancel |

Kuva 9-4. Mannanvarren puhdistus -valintaikkuna
5. Varmista, ettd moduuleissa ei ole kasetteja, ja valitse OK.

6. Mainnénvarren huolto (Plunger Rod Maintenance) -valintaikkunassa Puhdista
(Clean) -painikkeen nimi muuttuu nimeksi Siirrd ylés (Move Up) (jos Puhdista kaikki
(Clean All) -painiketta napsautetaan, nimeksi tulee Siirrd ylos kaikki (Move Up All)).
Instrumentissa valittujen moduulien (tai kaikkien moduulien, jos Puhdista kaikki
(Clean All) -painiketta napsautetaan) mannénvarsi/-varret laskeutuu/laskeutuvat
kasettisyvennykseen/-syvennyksiin. Ks. Kuva 9-5.

9-10
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Kasettisyvennys

Mannanvarsi
(alas laskettu)

I-CORE-moduulin aukko

Instrumenttimoduulin luukku (auki)

Kuva 9-5. Mannanvarsi kasettisyvennykseen laskettuna

7.  Puhdista minnénvarret ja kasettisyvennykset seuraavasti:

A. Kostuta nukkaamaton liina perusteellisesti valkaisuaineliuoksella, jonka
laimennus on 1:10.

Huomio
Al3 puhdista kasettisyvennyksen sisédpuolta suihkepullolla. Valkaisuaineen paiseminen
I-CORE-moduulin sisélle voi vaurioittaa moduulia.
B. Pyyhi midnninvartta voimakkaasti nukkaamattomalla liinalla. Pyyhi riittdvan
kovaa, jotta saat irrotettua ménninvarteen kertyneen mustan lian.
Pyyhi kasettisyvennyksen seint, katto, kulmat ja reunat samalla
nukkaamattomalla liinalla. Pyyhi sitten luukun sisdpuoli ja luukun ylélippa ja
héavitd nukkaamaton liina.
Huomio =
Nesteen paaseminen I-CORE-moduulin sisélle voi vaurioittaa moduulia. Ald koske I-CORE-
moduulin aukkoon, johon kasetin reaktioputki on asetettu (ks. Kuva 9-5).
Huomio

C Al3 anna valkaisuaineen olla milldin pinnalla kahdeksaa minuuttia pitempain.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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9.10

C. Odota 2 minuuttia valkaisuaineliuoksella pyyhkimisen jdlkeen.

D. Kayté uutta nukkaamatonta liinaa, joka on kostutettu perusteellisesti
valkaisuaineliuoksen 1:10-laimennoksella, ja pyyhi minnénvarsi,
kasettisyvennyksen seinit, katto, kulmat ja reunat. Pyyhi sitten luukun sisdpuoli
ja luukun ylalippa ja hévita liina.

E. Odota 2 minuuttia valkaisuaineliuoksella pyyhkimisen jélkeen.

Pyyhi ménnénvarsi, kasettisyvennyksen seindt, katto, kulmat ja reunat uudella
nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu perusteellisesti
valkaisuaineliuoksen 1:10-laimennoksella. Pyyhi luukun sisdosa ja luukun
yldlippa ja havitd nukkaamaton liina.

G. Odota 2 minuuttia valkaisuaineliuoksella pyyhkimisen jdlkeen.
H. Kostuta nukkaamaton liina huolellisesti 70-prosenttisella etanoliliuoksella.

I.  Poista kaikki valkaisuainejadmat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
perusteellisesti 70-prosenttisella etanoliliuoksella. Pyyhi ménnénvarsi,
kasettisyvennyksen seinit, katto, kulmat ja reunat. Pyyhi sitten luukun sisépuoli
ja luukun ylalippa ja héavitd nukkaamaton liina.

8.  Kun ménnénvarret ja kasettisyvennykset on puhdistettu, palaa Méannén huolto
(Plunger Maintenance) -valintaikkunaan ja valitse Siirra ylos (Move Up) -painike.
Mainnénvarret siirtyvat takaisin ylos lepoasentoon.

9.  Sulje Ménnén huolto (Plunger Maintenance) -valintaikkuna valitsemalla Sulje

(Close).
10.  Sulje instrumenttimoduulin luukku/luukut manuaalisesti.

Mainnédnvarsien ja kasettisyvennyksien puhdistustoimenpiteet on nyt suoritettu.

I-CORE-instrumentin puhdistaminen

Suorita timé [-CORE-puhdistustoimenpide tarpeen mukaan. Jos kéytét instrumenttia
alueella, jossa on paljon saasteita, pdlyd tai savua, puhdistus on suoritettava useammin.
Téssd toimenpiteessd kuvataan menetelma, jolla poly ja putken orgaaninen jéte
poistetaan GeneXpert Dx -moduuleista viritys- ja tunnistuslohkojen sauvalinssien
pinnalta.

Huomautus Tama menetelméd koskee seka 6- ettd 10-virisid GeneXpert-moduuleja.
Puhdistukseen tarvittavat tai suositellut materiaalit
. GX-puhdistussarja (700-6519)
. Kertakéyttokésineet
Arvioitu puhdistamisaika: 30 sekuntia moduulia kohti.
9-12 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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9.10.1

Biologiset riskit

/2\

Nailonharjakset

Varren asetusreuna

Huomautus

Biologiset riskit

/2\

Linssin puhdistusmenetelma
1. Valitse puhdistettava moduuli ja avaa moduuliluukku manuaalisesti.

2. Poista kasetti moduulista tarvittaessa.

Poista kasetti GeneXpert-moduuleista ennen puhdistamista. Jos kasettia ei poisteta,
seurauksena voi olla henkilokunnan altistuminen biovaarallisille aineille ja/tai nestemaisen
biomateriaalin laikkyminen instrumenttiin, mika aiheuttaa instrumenttivaurion.

3. Paikanna GX-puhdistussarjan mukana toimitettu harja (ks. Kuva 9-6).

Kuva 9-6. Linssin puhdistusharja (300-8330)

Harja on suunniteltu siten, ettd se on helppo asettaa I-CORE-aukkoon, jonka kautta se paasee
kosketuksiin viritys- ja tunnistuslohkojen sauvalinssien kanssa.

Kayttdjan on kaytettéava kertakdyttokasineitd puhdistusprosessin aikana. Kasineiden kaytto
estaa kayttijaa altistumasta biovaarallisille materiaaleille.

4. Kayta kertakayttokdsineité ja aseta harja [-CORE-aukkoon viistossa kulmassa
varren asetusreunaan saakka, ks. Kuva 9-7.

Varmista, ettad kaikki harjakset ovat kokonaan sisalla (harjan muovisen varren reunaan saakka)

Huomautus siten, etta harjaa ei vaurioiteta tarpeettomasti.

Huomio
I-CORE-aukkoon ei saa asettaa mitddn muita esineitd kuin pakkauksen mukana toimitettu
harja. Muiden esineiden asettaminen voi vaurioittaa I-CORE-aukkoa.

Huomio
Mitdan liuosta (kuten etanolia tai valkaisuainetta) ei saa kayttaa harjan harjaksissa. Harjan
taytyy olla taysin kuiva, kun se asetetaan I-CORE-aukkoon.

" sene Harja on tarkoitettu kertakdyttoiseksi eika sita saa kdyttda useammassa kuin yhdessa

Tarkeaa . . - . = u .

moduulissa. Jokaisessa puhdistettavassa moduulissa on kaytettava uutta harjaa.
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 9-13
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I-CORE-aukko

Varren
asetusreuna

Harjaa liikutetaan
padasiassa ylos ja
alas ja toissijaisesti
pyorivalla liikkeella
kuten seuraavassa
vaiheessa 5
kuvataan.

i

S

Kuva 9-7. Puhdistusharjan asettaminen I-CORE-aukkoon

5. Aseta harja [-CORE-aukon siséén kokonaan harjan muovisen varren asetusreunaan
saakka. Pidd harja tiiviisti kiinni [-CORE-aukossa ja puhdista sauvalinssit
seuraavassa kuvatun mukaan. Puhdistusprosessin kokonaiskesto on noin 30 sekuntia
moduulia kohti.

Puhdistaminen tehdaan liikuttamalla harjaa yla- ja alasuunnassa I-CORE-aukossa. Vaikka harjan
pyérittaminen taytyy tehda, se ei ole tarkein toiminto optiikan puhdistumisessa.

Huomautus

A. Aloita harjaaminen I-CORE-aukon yldosasta alaosaan ja varmista, etté harjaa
painetaan tasaisesti, kun sité liikutetaan [-CORE-aukon yldosasta alaosaan.
Talld varmistetaan, ettd suurin osa putkijétteestd ja polystd harjataan linssien

pinnalta.
B. Pyoritd harjaa vasemmalta oikealle ja takaisin noin 180 astetta.
C. Harjaa vield kerran I-CORE-aukon yldosasta alaosaan.
D. Pyoritd harjaa taas vasemmalta oikealle ja takaisin noin 180 astetta.

Harjaa lopuksi vield kerran [-CORE-aukon yldosasta alaosaan.

6. Kun linssi on puhdistettu, poista ja hivitd kdytetty harja ja kisineet vaarallisena
jétteend.

Biologiset riskit
f Havita kasineet ja harjat laitoksen vaarallista jatettd koskevien turvallisuuskaytantojen ja

toimenpiteiden mukaan.
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9.11 Tuuletinsuodattimien puhdistus ja vaihto

GeneXpert GX-II- ja GeneXpert GX-IV -instrumenteissa on kahdenlaisia tuulettimen
suodattimia: suodattimen suojuksen alla ja takapaneelin alla olevat suodattimet.

9.11.1 Suodattimen suojusten alla olevat GX-II- ja GX-IV-
tuuletinsuodattimet

Jarjestelman seisokkiajan minimoimiseksi Cepheid suosittelee, ettad kaytettavissasi on tuulettimen
varasuodatin, joka vaihdetaan tuulettimen likaisen suodattimen puhdistuksen ajaksi. Kun
tuulettimen suodatin on irrotettu, se voidaan puhdistaa ja kdyttda uudelleen seuraavalla kerralla,
kun tuulettimen suodatin irrotetaan puhdistusta varten.

Huomautus

Puhdista tuulettimen suodattimet viikoittain tai tarvittaessa useammin, jos kaytit laitetta
alueella, jossa on paljon saasteita, polyé tai savua. Vaihda tuulettimen suodattimet
neljannesvuosittain tai tarvittaecssa useammin. Sekd GeneXpert GX-II -ettd GeneXpert
GX-1V -instrumentissa on yksi tuulettimen suodatin. Tuulettimen suodattimien sijainti on
instrumenttien takana (ks. Kuva 9-8). Toimenpiteeseen tarvittavat materiaalit ovat
seuraavat:

. Tuulettimen vaihtosuodattimet:
*  GeneXpert GX-II—Suodattimen osanumero: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV—Suodattimen osanumero: 001-1537
. Paperipyyhkeet
. Vesi

. Kertakéyttokasineet

GeneXpert-instrumentti ja -tietokone on sammutettava ennen jéljempanéa kuvattua

Tarkeaa tuulettimen suodattimen puhdistamista. Tama toimenpide on suoritettava viikoittain.

1.  Varmista, ettd kaikki testit on suoritettu, ennen kuin yritdt siirtdd instrumenttia.

2. Sammuta GX-II- tai GX-IV-instrumentti ja tietokone kohdan Osa 5.2 Aloitus
ohjeiden mukaisesti.

Liikuta instrumenttia tarvittaessa varovasti, kun puhdistat tuulettimen suodattimen seuraavalla

Huomautus
tavalla.

Varoitus Katso painotaulukosta Osasta 4.2 Yleiset tekniset tiedot GeneXpert-instrumentin paino.
Ole varovainen, kun siirrit instrumenttia. Al yritd nostaa instrumenttia ilman asianmukaista
/'\ turvallisuuskoulutusta ja apua. Instrumentin nostaminen tai siirtiminen ilman asianmukaista
o koulutusta ja apua voi aiheuttaa henkilévahinkoja, vaurioittaa instrumenttia ja mitatoida takuun.

Huomio

Varo pudottamasta instrumenttia.
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3.  Sijoita instrumentti siten, ettd tuulettimen suodattimeen pédsee helposti kasiksi.
Ks. Kuva 9-8.

Tuulettimet Y.
TN
| AN\
GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Kuva 9-8. GeneXpert GX-lI- ja GeneXpert GX-IV -instrumentit sijoitettu tuulettimien tavoitettavuuden
kannalta

4.  Trrota tuulettimen suodattimen suojus varovasti irrottamalla suojus tuulettimen
kotelosta (ks. Kuva 9-9) ja aseta se sivuun suodattimen irrotus- ja
puhdistustoimenpiteen loppuajaksi.

GeneXpert GX-lI

GeneXpert GX-IV

Tuulettimen suodattimen suojus
Kuva 9-9. Tuulettimen suodattimen suojuksen irrottaminen

5. Irrota likainen suodatin puhdistusta varten. Ks. Kuva 9-10.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Suodatin

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Kuva 9-10. Suodattimen poistaminen

6. Aseta tuulettimen suodattimen suojukseen puhdas suodatin.

7.  Aseta tuulettimen suodattimen suojus ja suodatin paikalleen yhtené yksikkona.
Paina suojuksen sivuja tukevasti tuulettimen koteloon, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Paina suojuksen alaosaa, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Ks. Kuva 9-11.

GX-lI: Pohjan painaminen paikalleen GX-IV: Sivujen painaminen paikalleen

Kuva 9-11. Tuulettimen suodattimen suojuksen asennus

8. Puhdista vanha suodatin pesemaélld se. Aseta timéa puhdistettu suodatin kahden
paperipyyhkeen viliin ja anna sen kuivua.

Huomio Al3 koskaan pese tuulettimen suodatinta ja aseta siti sitten valittdmasti takaisin
jarjestelmaan. Tuulettimen suodattimen on oltava tédysin kuiva ennen sen asentamista
jarjestelmaan.
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9.11.2

Huomautus

Huomautus

9.  Kun suodatin on kuiva, laita se talteen seuraavan viikon kayttod varten, kun
seuraavan kerran poistat suodattimen puhdistusta varten.

10.  Tayta huoltolokiin (ks. Kuva 9-1) tuulettimen suodattimen puhdistuspaivamaéra ja
sdilyti se arkistossasi.

GX-lI- ja GX-IV-tuuletinsuodattimet takapaneelin

GeneXpert GX-II- ja GeneXpert GX-IV -instrumenteissa on kahdenlaisia tuulettimen
suodattimia. Jos GeneXpert-instrumentissa on takapaneeli, kuten Kuvassa 9-8,
instrumentti tdytyy irrottaa pistorasiasta tuulettimen suodattimen vaihtoa varten.

GX-I GX-IV R2

Kuva 9-12. Vanhantyyppiset suodattimet (irrotettava virtaldhteesta)

Jarjestelméan seisokkiajan minimoimiseksi Cepheid suosittelee, ettd kaytettavissasi on
varasuodattimet, jotka vaihdetaan likaisten tuulettimien suodattimien tilalle puhdistuksen ajaksi. Kun
tuulettimen suodatin on irrotettu, se voidaan puhdistaa ja kdyttda uudelleen seuraavalla kerralla,
kun tuulettimen suodattimet irrotetaan puhdistusta varten.

GX-IV-R1:ssa ei ole suodatinta takapaneelin alla. Kayttajat voivat vain puhdistaa tai poistaa pélya
tuulettimista Osassa 9.11.3 kuvatulla tavalla.

Puhdista tuulettimen suodattimet viikoittain tai tarvittaessa useammin, jos kaytdt laitetta
alueella, jossa on paljon saasteita, pdlyd tai savua. Vaihda tuulettimen suodattimet
neljannesvuosittain tai tarvittaessa useammin. Sekd GX-II- ettd GX-IV-instrumentissa on
yksi tuulettimen suodatin. Tuulettimen suodattimien sijainti on instrumenttien
takaosassa. Ks. Kuva 9-8. Toimenpiteeseen tarvittavat materiaalit ovat seuraavat:

. Tuulettimen vaihtosuodattimet—Suodattimen osanumero: 001-1271
. GeneXpert GX-IV—Suodattimen osanumero: 001-1537

. Paperipyyhkeet

. Vesi

. Kertakdyttokasineet
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GeneXpert-instrumentti ja -tietokone on sammutettava ennen jéljempéanéa kuvattua

Tarkeaa tuulettimen suodattimen puhdistamista. Tama toimenpide on suoritettava kuukausittain.
1. Varmista, ettd kaikki testit on suoritettu, ennen kuin yritdt siirtdd instrumenttia.
2. Sammuta GX-XVI R1 -instrumentti ja tietokone kohdan Osa 5.2 Aloitus ohjeiden
mukaisesti.
Liikuta instrumenttia tarvittaessa varovasti, kun suoritat seuraavan tuulettimen suodattimen
Huomautus

vaihtotoimenpiteen.

Varoitus Katso painotaulukosta Osasta 4.2 YIei§et tekniset tiedot GeneXpert-instrumentin paino. Ole
varovainen, kun siirrat instrumenttia. Ala yritd nostaa instrumenttia ilman asianmukaista
turvallisuuskoulutusta ja apua. Instrumentin nostaminen tai siirtdminen ilman asianmukaista
koulutusta ja apua voi aiheuttaa henkilovahinkoja, vaurioittaa instrumenttia ja mitatoida
takuun.

Huomio

Varo pudottamasta instrumenttia.

3. Irrota sdhkdjohto ja verkkokaapeli.

Varoitus

Al poista kansia, ellei instrumenttia ole irrotettu pistorasiasta. Timain laiminlydminen voi
aiheuttaa sahkoriskeja ja ruumiinvammoja.

Verkkokaapeli Virtajohto

Kuva 9-13. Verkkokaapelin ja virtajohdon sijainnit vanhemmissa GX-lIV-malleissa

4. Irrota neljd takapaneelin ruuvia Philips-ruuvimeisselilla.
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4 ruuvia

Kuva 9-14. Takapaneelin ruuvit vanhemmissa GX-IV-malleissa

5. Veda paneeli irti ja irrota harmaa vaahtomuovisuodatin.

Vaahtomuovi-
suodatin

Kuva 9-15. Vaahtomuovisuodatin vanhemmissa GX-IV-malleissa
6. Puhdista suodatin vedelld ja saippualla.

7. Kuivaa vaahtomuovisuodatin kahden paperipyyhkeen vilissi. Sen on oltava tiysin
kuiva ennen sen asettamista takaisin paikalleen.

Huomio Ali koskaan pese tuulettimen suodatinta ja aseta siti sitten vilittdmasti takaisin

jarjestelmaan. Tuulettimen suodattimen on oltava tdysin kuiva ennen sen asentamista
jarjestelmaan.

8. Aseta puhdas suodatin takapaneelin suodatinkehykseen.
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KRG G R B R

eﬁ .
Kuva 9-16. Vaahtomuovisuodattimen vaihto vanhemmissa GX-IV-malleissa

9.  Aseta takapaneeli instrumenttiin ja kiinnitd neljalla ruuvilla, jotka poistit
vaiheessa 4.

10.  Sijoita instrumentti uudelleen paikalleen ja liitd verkkokaapeli ja virtajohto.

9.11.3 GeneXpert GX-IV R1 -tuulettimen puhdistus

GX-IV-R1:ssi ei ole suodatinta takapaneelin alla. Kéyttdjd voi puhdistaa tai poistaa
pOlyn imurilla vain tuulettimen ulkopinnoilta, jotka on merkitty magentalla (Kuva 9-17).
Jos GeneXpert-instrumentissa on takapaneeli, kuten kuvassa, tuulettimen puhdistus
edellyttdd instrumentin irrottamista pistorasiasta.

— S ——

_L:L ]
GX-IV R1

Kuva 9-17. GeneXpert GX-IV R1 -instrumentti, ilman tuulettimen suodatinta
(irrotettava virtaldhteesta)
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9.11.4

9.11.41

Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

Varoitus

Huomio

GeneXpert GX-XVI -tuulettimen suodattimet

GX-XVI R1 -instrumentin tuuletinsuodattimien puhdistus- ja
vaihtomenettely

Jarjestelman seisokkiajan minimoimiseksi Cepheid suosittelee, ettad kaytettavissasi on
varasuodattimet, jotka vaihdetaan likaisten tuulettimien suodattimien tilalle puhdistuksen ajaksi. Kun
tuulettimen suodatin on irrotettu, se voidaan puhdistaa ja kayttda uudelleen seuraavalla kerralla,
kun tuulettimen suodattimet irrotetaan puhdistusta varten.

Puhdista tuulettimen suodattimet tarvittaessa viikoittain tai useammin. GeneXpert GX-
XVI R1 -instrumentissa on nelja tuulettimen suodatinta. Tuulettimen suodattimien
sijainti on GX-XVI R1 -instrumentin takana. Ks. Kuva 9-18. Toimenpiteeseen tarvittavat
materiaalit ovat seuraavat:

. Tuulettimen vaihtosuodattimet—Suodattimen osanumero: 001-1271
. Paperipyyhkeet
. Vesi

. Kertakdyttokasineet

GeneXpert-instrumentti ja -tietokone on sammutettava ennen jidljempéana kuvattua
tuulettimen suodattimen puhdistamista. Tama toimenpide on suoritettava kuukausittain.

1. Varmista, ettd kaikki testit on suoritettu, ennen kuin yritdt siirtdd instrumenttia.

2. Sammuta GX-XVI R1 -instrumentti ja tictokone kohdan Osa 5.2 Aloitus ohjeiden
mukaisesti.

Liikuta instrumenttia tarvittaessa varovasti, kun suoritat seuraavan tuulettimen suodattimen
vaihtotoimenpiteen.

Katso painotaulukosta Osasta 4.2 Yleiset tekniset tiedot GeneXpert-instrumentin paino. Ole
varovainen, kun siirrit instrumenttia. Al4 yrita nostaa instrumenttia ilman asianmukaista
turvallisuuskoulutusta ja apua. Instrumentin nostaminen tai siirtdminen ilman asianmukaista
koulutusta ja apua voi aiheuttaa henkilévahinkoja, vaurioittaa instrumenttia ja mitatoida
takuun.

Varo pudottamasta instrumenttia.

3. Jos instrumentin taakse on hankala pédsté, liu'uta instrumenttia, jotta paéset helposti
késiksi suodattimen kansiin. Ks. Kuva 9-18.
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Tuulettimet

Kuva 9-18. GeneXpert GX-XVI R1 -instrumentti sijoitettu siten, etta tuulettimiin
paasee kasiksi
4.  Trrota tuulettimen suodattimen suojus varovasti irrottamalla suojus tuulettimen
kotelosta (ks. Kuva 9-19) ja aseta se sivuun suodattimen poisto- ja
puhdistustoimenpiteen loppuajaksi.

Tuulettimen suodattimen suojus Suodatin

¢ |

| -

Kuva 9-19. Tuulettimen suodattimen suojuksen irrottaminen

5. Irrota likaiset suodattimet puhdistusta varten. Ks. Kuva 9-19.
6. Aseta tuulettimen suodattimen suojukseen puhdas suodatin.

7.  Aseta tuulettimen suodattimen suojus ja suodatin paikalleen yhtené yksikkona.
Paina suojuksen sivuja tukevasti tuulettimen koteloon, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Paina suojuksen alaosaa, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Ks. Kuva 9-20.
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Huomio

9.11.4.2

Huomautus

Suodatin tuulettimen suojuksessa Suodattimen suojus asennettu

=

Kuva 9-20. Vaihtosuodatin ja suojus asennettu

8. Toista Vaihe 4—Vaihe 6 jéljelld oleville tuulettimen suodattimille (kolme
lisdsuodatinta).

9. Puhdista vanhat suodattimet pesemailld ne. Aseta kukin puhdistettu suodatin kahden
paperipyyhkeen viliin ja anna sen kuivua.

Al3 koskaan pese tuulettimen suodatinta ja aseta siti sitten vilittdmaisti takaisin
jarjestelmaan. Tuulettimen suodattimen on oltava tdysin kuiva ennen sen asentamista
jarjestelmaan.

10.  Kun suodattimet ovat kuivia, laita ne talteen seuraavan viikon kayttoa varten, kun
seuraavan kerran poistat suodattimet puhdistusta varten.

11.  Téaytd huoltolokiin (ks. Kuva 9-1) tuulettimen suodattimen puhdistuspdivimairi ja
sdilytd se arkistossasi.

GX-XVI R2 -instrumentin tuuletinsuodattimien puhdistus- ja
vaihtomenettely

Jarjestelman seisokkiajan minimoimiseksi Cepheid suosittelee, ettd kaytettavissasi on
varasuodattimet, jotka vaihdetaan likaisten tuulettimien suodattimien tilalle puhdistuksen ajaksi. Kun
tuulettimen suodatin on irrotettu, se voidaan puhdistaa ja kdyttda uudelleen seuraavalla kerralla,
kun tuulettimen suodattimet irrotetaan puhdistusta varten.

Puhdista tuulettimen suodattimet tarvittaessa viikoittain tai useammin. GeneXpert GX-
XVI R2-instrumentissa on nelja tuulettimen suodatinta. Tuulettimen suodattimien sijainti
on GX-XVI R2 -instrumentin takana. Ks. Kuva 9-21. Toimenpiteeseen tarvittavat
materiaalit ovat seuraavat:

. Tuulettimen vaihtosuodattimet—Suodattimen osanumero: 001-1537
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. Paperipyyhkeet
. Vesi

. Kertakdyttokasineet

. oo GeneXpert-instrumentti ja tietokone on sammutettava ennen jiljempana kuvattua
Tarkeaa . . . . g . . e
suodattimen vaihtamista. Tama toimenpide on suoritettava kuukausittain.

Suodattimet (4 kutakin)

Kuva 9-21. GeneXpert GX-XVI R2 -instrumentin tuulettimen suodattimet
1. Varmista, etté kaikki testit on suoritettu, ennen kuin yritét siirtdd instrumenttia.

2. Sammuta GX-XVI R2 -instrumentti ja tietokone kohdan Osa 5.2 Aloitus ohjeiden

mukaisesti.

Liikuta tarvittaessa varovasti instrumenttia, kun puhdistat tuulettimen suodattimen seuraavalla

Huomautus
tavalla.

. Katso painotaulukosta Osasta 4.2 Yleiset tekniset tiedot GeneXpert-instrumentin paino. Ole
Varoitus . P R . - i .
varovainen, kun siirrat instrumenttia. Ala yritd nostaa instrumenttia ilman asianmukaista
turvallisuuskoulutusta ja apua. Instrumentin nostaminen tai siirtiminen ilman asianmukaista
koulutusta ja apua voi aiheuttaa henkilovahinkoja, vaurioittaa instrumenttia ja mitatoida

takuun.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 9.25
303-1548-F1, Versio A 2023-07



Huolto ja kunnossapito

Huomio

c Varo pudottamasta instrumenttia.

3. Jos instrumentin taakse on hankala péaésté, liu'uta instrumenttia, jotta padset helposti
késiksi suodattimen kansiin.

4.  TIrrota tuulettimen suodattimen suojus varovasti avaamalla tuulettimen kotelon
suojus. Katso suodattimen irrotus- ja puhdistusohjeet kohdasta Kuva 9-22 ja aseta
suodatin sivuun toimenpiteen ajaksi.

Suodatin Tuulettimen suodattimen
suojus

—_
P

Kuva 9-22. Tuulettimen suodattimen suojuksen ja suodattimen irrottaminen

5. Irrota likaiset suodattimet puhdistusta varten.
6. Aseta tuulettimen suodattimen suojukseen puhdas suodatin.

7.  Aseta tuulettimen suodattimen suojus ja suodatin paikalleen yhtend yksikkona.
Paina suojuksen sivuja tukevasti tuulettimen koteloon, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Paina suojuksen alaosaa, kunnes kiinnityskohta
napsahtaa tiukasti tuulettimeen. Ks. Kuva 9-23.
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Suodatin tuulettimen suojuksessa Suodatin ja tuulettimen suojus asennettu

Kuva 9-23. Suodattimen ja suojuksen vaihtaminen

8.  Toista Vaihe 4—Vaihe 6 jéljelld oleville tuulettimen suodattimille (kolme
lisdsuodatinta).

9.  Puhdista vanhat suodattimet pesemilld ne. Aseta kukin puhdistettu suodatin kahden
paperipyyhkeen viliin ja anna sen kuivua.

Huomio Al3 koskaan pese tuulettimen suodatinta ja aseta siti sitten vilittdmasti takaisin

jarjestelmaan. Tuulettimen suodattimen on oltava tidysin kuiva ennen sen asentamista
jarjestelmaan.

10.  Kun suodattimet ovat kuivia, laita ne talteen seuraavan viikon kéyttod varten, kun
seuraavan kerran poistat suodattimet puhdistusta varten.

11.  Taytd huoltolokiin (ks. Kuva 9-1) tuulettimen suodattimen puhdistuspdivamaaré ja
sdilyta se arkistossasi.
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9.11.5 Korkean hyotysuhteen (HE) suodattimen vaihto-ohjeet

Tédssé osassa annetaan HE-suodattimen ja esisuodattimen vaihto-ohjeet, jotka koskevat
vain erityisesti médritettyja GX-IV-jérjestelmia.

Tuulettimen suodattimien sijainti on GX-IV-instrumentin takana (ks. Kuva 9-24).
Toimenpiteeseen tarvittavat materiaalit ovat seuraavat:

. Vaihtosuodatinsarja—QOsanumero: GX-HE-FILTERKIT

e Sisdltdd madran. | HE-suodatin ja mééra 6 esisuodatinta
. Kertakdyttokasineet
Vaihda esisuodatin véhintdédn kerran 3 kuukaudessa.

Vaihda HE-suodatin vdhintddn 12 kuukauden vilein.

GeneXpert-instrumentti ja tietokone on sammutettava ennen jiljempana kuvattua

Tarkeaa tuulettimen suodattimen vaihtamista.
1. Varmista, etté kaikki testit on suoritettu, ennen kuin yritét siirtdd instrumenttia.
2. Sammuta GX-IV-instrumentti ja tietokone kohdan Osa 5.2 Aloitus ohjeiden
mukaisesti.
Huomautus Liikuta tarvittaessa varovasti instrumenttia, kun puhdistat suodattimen seuraavalla tavalla.
Huomio

c Varo pudottamasta instrumenttia.

3. Sijoita instrumentti siten, ettd paédset helposti kdsiksi suodattimeen.

Kuva 9-24. GX-IV-instrumentti sijoitettu siten, ettd suodattimeen paasee kasiksi
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4. Irrota esisuodattimen pidike varovasti sormilla kulmista. Ks. Kuva 9-25.

Kuva 9-25. Esisuodattimen pidikkeen irrotus

5. Irrota esisuodatin esisuodattimen pidikkeesti. Ks. Kuva 9-26. Hivitd vanha
esisuodatin.

Kuva 9-26. Esisuodattimen irrotus

6. Irrota HE-suodattimen pidike vapauttamalla sivuilla seké ylé- ja alaosassa olevat
liittimet. Suodattimen pidike on asennettu hyvin tiukasti eikd sen irrottaminen
vélttdmaéttd ole helppoa. Ks. Kuva 9-27.
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Kuva 9-27. HE-suodattimen pidikkeen irrotus

7. Kallista GX-IV-instrumentti edessési olevaa pintaa kohti HE-suodattimen
poistamiseksi. HE-suodattimen pitéisi tulla helposti ulos. Ks. Kuva 9-28. Havita
vanha HE-suodatin.

Kuva 9-28. HE-suodattimen irrotus
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HE-suodattimen, HE-suodattimen pidikkeen, esisuodattimen ja
esisuodattimen pidikkeen asennus

1.  Aseta uusi HE-suodatin suodattimen koteloon. HE-suodattimen nuoli osoittaa
sisddnpdin instrumenttia kohti. Ks. Kuva 9-29.

L= VN
r6se- L OEEH:N

I

Kuva 9-29. HE-suodattimen vaihtaminen

2. Aseta HE-suodattimen pidike HE-suodattimen péaélle. Paina HE-suodattimen
pidikettd kevyesti sormilla sivuille, ylos ja alas, jotta se asettuu tiukasti paikalleen.
Sivujen sekd ylé- ja alaosan liittimien on oltava kunnolla kiinni. Ks. Kuva 9-30.

Kuva 9-30. HE-suodattimen pidikkeen vaihtaminen

3. Aseta esisuodatin esisuodattimen pidikkeen alle niin, ettd ne ovat suorassa
kosketuksessa keskendén.

4.  Aseta koottu esisuodattimen pidike ja esisuodatin yhdessd HE-suodattimen
pidikkeen paille sormilla sivuille, ylos ja alas niin, ettd se asettuu tiukasti.
Ks. Kuva 9-31.
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9.12

Kuva 9-31. Esisuodattimen ja esisuodattimen pidikkeen vaihtaminen

5. HE-suodatin on nyt kokonaan vaihdettu ja koottu GX-IV -instrumenttiin.
Instrumentin suodattimen pitdisi niyttda samalta kuin Kuvassa 9-24.

Instrumentin vuosittainen huolto

GeneXpert-instrumenttia ei tarvitse kalibroida jarjestelmén ensimméiisen kdynnistyksen
aikana. Cepheid suorittaa kaikki tarvittavat kalibroinnit ennen jarjestelmin ldhettdmista.
Cepheid suosittelee kuitenkin, ettd jarjestelmi tarkastetaan vuosittain asianmukaisen
kalibroinnin varmistamiseksi ensimmaéisestéd kdyttoajankohdasta ldhtien. Kunkin
jarjestelmén kdyton ja huollon perusteella kalibrointitarkistuksia voidaan suositella
tehtdvéksi useammin. Jarjestelma on tarkoitettu mittaamaan moduulin suorituskykya
sisdisilld méérityskontrolleilla. Jos moduuli vaihdetaan, toimitettu vaihtomoduuli on
kalibroitu ennen léhettdmista.

. Tarkista laitteen oikea kalibrointi
. Vaihda tarvittaessa korkean hyotysuhteen suodatin (HE) (ks. Osa 9.11.4)

GeneXpertin kayttdjd tai huoltoinsinddri, jolla on jarjestelménvalvojan kéyttooikeudet,
voi suorittaa kalibrointitarkastuksia vuosittaisen huollon aikana. Ota yhteyttd Cepheidin
tekniseen tukeen saadaksesi tietoja kalibrointitarkistuksista. Yhteystiedot 16ytyvit
Tekninen tuki -osion kohdasta Johdanto.
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9.13 Moduulin raportoijien kaytto

Cepheidin tekninen tuki saattaa pyytda sinua kayttimaidn Moduulin raportoijat (Module
Reporters) -tydkalua tutkiessasi mahdollisten moduuliin liittyvien ongelmien syyta.
Moduulin raportoijat (Module Reporters) -tyokalua kéytetdan myos moduulien viimeisen

kalibrointipdivén tarkistamiseen. Se antaa kalibrointitietoja ja muita tietoja,

ks. Kuva 9-32.

Voit tarkastella Moduulin raportoijat -tyokalua siirtymélld Huolto-néytto6n. Napsauta
valikkopalkin kohtaa Huolto (Maintenance) ja valitse Moduulin raportoijat (Module
Reporters). Moduulin raportoijat -ikkuna avautuu. Katso Kuva 9-32 ja Kuva 9-33.

Napsauta pudotusvalikkoa

tarkastellaksesi eri moduulia.

B M
| Module
Reporters
# Reporter Calibrati Calibrati Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) C (nM) Concentration (nM)
1 ™R Valid 11/13/121 400! 100.0 400.0
2 Alx532 Valid 1113121 200 50.0 200.0| |
3 CF1 Valid 11137121 800! 200.0 800.0
4 Alx647 Valid 11/13/121 200! 50.0 200.0
5 FAM-2 Valid 1113121 300! 75.0 300.0
6/ CF6 Valid 11/13/121 400! 100.0 400.0| |
|
|
Kuva 9-32. Moduulin raportoijat -ikkuna, jossa nakyy 6-varinen moduuli
Napsauta pudotusvalikkoa
tarkastellaksesi eri moduulia.
n Module Reporters ﬂ
_ modwe [[a1 T ~]
Reporters
# Reporter Calibrati Calibrati Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nh) c ion (nM) c ion (nM)
1 TR Valid 1122721 400 100.0 400.0
2 Alx532 Valid 1122721 200 50.0. 200.0
3 CF1 Valid 1122721 800 200.0 800.0
4 Alx647 Valid 1122721 200 50.0. 200.0]
5 FAM-2 Valid 11722721 300 75.0 300.0
6 CF6 Valid 1122721 400 100.0 400.0]
7 CF7, Valid 1122721 200 50.0. 200.0]
8 CF8 Valid 1122721 150, 375 150.0
9 CF9 Valid 1122721 500 125.0 500.0
10 CF10 Valid 11722721 250 62.5. 250.0]
Close \
Kuva 9-33. Moduulin raportoijat -ikkuna, jossa ndkyy 10-varinen moduuli
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9.14 Manuaalisen itsetestin suorittaminen

GeneXpert Dx -jarjestelma -instrumentissa ei voi suorittaa testeja, kun manuaalista

Huomautus itsetestausta suoritetaan.
GeneXpert Dx -jérjestelmé suorittaa automaattisesti itsetestauksen kdynnistyksen aikana.
Itsetestaus voidaan kuitenkin kdynnistdd manuaalisesti mistd tahansa moduulista
laitteiston vikojen nollaamiseksi ja tarkistamiseksi.
Itsetestin aloittaminen:
1. Poista kasetit tarkistettavista moduuleista.
2. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelmdikkunassa Huolto (Maintenance) -kuvaketta.
Huolto (Maintenance) -néytto tulee niakyviin. Ks. Kuva 9-36.
3. Napsauta valikkopalkin kohtaa Huolto (Maintenance) ja valitse Suorita itsetesti
(Perform Self-Test). Moduulin itsetesti (Module Self-Test) -valintaikkuna avautuu.
Ks. Kuva 9-34.
B2 Module Self-Test - (o]
Modules
Module
" Name Progress
! A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
Self-Test Close N
Kuva 9-34. Moduulin itsetesti -valintaikkuna
4. Valitse tarkistettava moduuli.
5. Valitse ltsetesti (Self-Test). Itsetesti (Self-Test) -valintaikkuna avautuu.
Ks. Kuva 9-35.
Self-Test - (S}
"E—l Please remove cartridge from the module.
j Keep hands clear of module until operation is completed.
OK Cancel
Kuva 9-35. Itsetesti-valintaikkuna
6. Noudata itsetesti (Self-Test) -valintaikkunan ohjeita ja valitse OK.
9-34 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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7. Kun itsetestaus on valmis, ohjelmisto muuttaa edistymisen tilaksi Kaytettavissa
(Available), miké osoittaa itsetestauksen lapdisyn. Jos viesti ilmoittaa itsetestauksen
epaonnistuneen, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvét
Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

9.15 Moduulien jattaminen pois testista

Moduulit voidaan haluttaessa jittdd pois testauksesta timén osan ohjeiden mukaisesti.
Pois jatetyt moduulit luetellaan Ei kaytossa (Disabled) -tilassa, eiké jarjestelmé kaytd niitd
testien suorittamiseen.

Moduulien jéttdminen pois testisté:

1. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelméikkunassa Huolto (Maintenance) -kuvaketta.
Huolto (Maintenance) -nédytto tulee nékyviin. Ks. Kuva 9-36.

2. Napsauta valikkopalkin kohtaa Huolto (Maintenance) ja valitse Jatd moduulit pois
testistd (Exclude Modules From Test). J4td moduulit pois testistd (Exclude Modules
From Test) -valintaikkuna avautuu. Ks. Kuva 9-37.

= [E e

User Detail User

n GeneXpert® Dx System
‘ User Data Management Reports Setup llamenance\ About

Module Reporters ~-@ ,
Plunger Rod Maintenance (2) ‘- w. Vs, llnl'
5 &) : Ny

Perform Self-Test  Results Define Assays )efine Graphs Maintenance

Create Test Check Status

xclude Modules From Test
Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52
Instruments

Module [ Instrument Module Serial ’ I-CORE Serial Ambient [ I-CORE Starts

Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 | 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad | 702078 503280 302846 275 4569

Kuva 9-36. GeneXpert Dx -jarjestelmdikkuna
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|Exclude

Exclude Module Name Module SIN
[vi A1 | 503277,
[ |A2 | 503278,
] |A3 | 503279
1 Ad 503280

Select Deselect Select Deselect

Al Al Highlighted Highlighted

ok | | cancel |

Kuva 9-37. Jata moduulit pois testista -valintaikkuna
3. Valitse testisti pois jétettdvi(t) moduuli(t) napsauttamalla viereistd valintaruutua.

4. Tallenna Jatd moduulit pois testistd (Exclude Modules From Test) -valintaikkunan
muutokset painamalla OK-painiketta (ks. Kuva 9-37).

Peruuta muutokset painamalla Peruuta (Cancel) -painiketta.

9.16 Jarjestelmalokiraportin luominen

Jarjestelmalokiraportteja voidaan kayttdd instrumentin moduulin itsetestaus- ja virhe-
tilanteiden toimittamiseen Cepheidille, kun moduulissa on havaittu vika.

1. Napsauta GeneXpert Dx -jarjestelméikkunan valikkorivilld Raportit (Reports) ja
valitse sitten Jarjestelméloki (System Log). Jérjestelmélokiraportti (System Log
Report) -ikkuna avautuu. Ks. Kuva 9-38.

9-36 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



Huolto ja kunnossapito

Date Range
® All

) Select

Modules
® Currently Connected Modules
) All Logged Modules

Select

®
®

Module Name Module Serial Number

RERE

A1 503277
A2 503278
A3 503279
Ad 503280

Al

Deselect Select Deselect
All Highlighted Highlighted

Show
@ Errors Only
) All Entries

| GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |

2.

Kuva 9-38. Jarjestelmalokiraportti-ikkuna

Madritd seuraavat kriteerit tarkastellaksesi kiinnostavia trendeja:

*  Aikavili (Date Range):

Kaikki (All)—Valitse, jos haluat siséllyttda kaikki tietueet.

Valitse (Select)}—Suodata tietueet méaarittamalld paivimaaravali. Yli
1- vuotiaat merkinnét poistetaan automaattisesti.

. Moduulit:

Talla hetkella yhdistetyt moduulit (Currently Connected Modules)—Nayttdd
moduulit, jotka on liitetty jarjestelméén ja jotka ndkyvait tilld hetkella
Tarkista tila (Check Status) -ndytossd. Tadma on oletusasetus.

Kaikki kirjatut moduulit (All Logged Modules)—Nayttda kaikki moduulit,
joilla on itsetestaus- tai virhemerkint6jé tdssa jarjestelmétietokannassa
viimeisen vuoden aikana. Néin tekninen tuki voi saada itsetesti-/
virhemerkint6jd moduulista, joka ei ole endé yhdistettyna jérjestelméén.
Taulukossa nédkyy moduuliluettelo. Valitse jérjestelmélokiin siséllytettava
moduuli valitsemalla yksittdiset moduulit yksi kerrallaan tai kayttimalla
jotakin seuraavista painikkeista:

+  Valitse kaikki (Select All)—Valitsee kaikki taulukossa nikyvit moduulit
valitsemalla kaikki valintaruudut.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 9-37
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»  Poista kaikkien valinta (Deselect All)—Poista jokaisen moduulin valinta
poistamalla valinta kaikista valintaruuduista.

+ Valitse korostettu (Select Highlighted)—Valitsee hiirelld korostetut rivit.

» Poista korostettujen valinta (Deselect Highlighted)—Poista
korostettujen rivien valinta ja tyhjennd valintaruudut.

o Nayta:

«  Vain virheet (Errors Only)—Nayttdd vain virhemerkinnét luodussa
raporttitiedostossa.

+  Kaikki merkinnat (All Entries)}—Nayttaa kaikki itsetestauksen merkinnét ja
virhemerkinnét raportissa.

3. Kun olet valinnut lokikriteerit, napsauta jotakin seuraavista painikkeista:

*  Luo raporttitiedosto (Generate Report File)}—Luo PDF-tiedoston ja tallentaa sen
maarittdmaasi sijaintiin.

*  Luo testiraportista PDF-tiedosto napsauttamalla Jarjestelméalokiraportti
(System Log Report) -ndyton Luo raporttitiedosto (Generate Report File)
-painiketta (ks. Kuva 9-38). Esiin tulee Luo raporttitiedosto (Generate
Report File) -valintaikkuna, jossa tiedosto voidaan tallentaa mééritettyyn
sijaintiin. Valitse Tallenna (Save), kun olet navigoinut tiettyyn sijaintiin.

*  Voit halutessasi tulostaa raportin siirtymaélld tallennussijaintiin, avaamalla
Jarjestelmailoki (System Log) -raportin ja tulostamalla sen. Samanlainen
jarjestelmélokiraportti kuin (Kuvassa 9-39) tulostetaan.

+  Esikatsele PDF (Preview PDF)—Luo PDF-tiedoston ja ndyttda tiedoston Adobe
Reader -ikkunassa. Ks. Kuva 9-39. PDF-tiedosto voidaan tallentaa ja tulostaa
Adobe Reader -ohjelmistosta.

4.  Kun olet tulostanut jarjestelmélokiraportin, sulje Jarjestelmalokiraportti (System
Log Report) -ikkuna valitsemalla Sulje (Close).

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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GeneXpert PC 07/09/22 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
702078 503277
# Description Detail Time VerS|on
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of  07/09/22 12:58:20

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
702078 503278

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
702078 503279

<No Data Available>

Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280

<No Data Available>

If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 1

Kuva 9-39. Esimerkki jarjestelmalokiraportista
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9.17

Huomio

A\

9.18

Varoitus

Varoitus

A\

Instrumentin osien vaihtaminen

Al3 yrita vaihtaa virtajohtoa tai Ethernet-kaapelia muihin kuin hyviksyttyihin osiin.
Yhteensopimattomien osien kdyttdminen voi vahingoittaa laitetta, aiheuttaa
suorituskykyongelmia tai tietojen menetyksen.

Voit vaihtaa seuraavat GeneXpert-instrumentin osat:

. Virtajohto GeneXpert GX-1V- ja GeneXpert GX-XVI -instrumenttiin
(osanumero: 100-1375)

. Ethernet-kaapeli (osanumero: 700-0555)

. Tasavirtasovittimen virtalihde GeneXpert GX-I R2- ja GeneXpert GX-1I R2
-instrumenttiin (osanumero: 100-3632)

. Virtajohto GeneXpert GX-I R2- ja GeneXpert GX-II R2 -instrumenttiin (osanumero:
100-3717)

Voit hankkia virtajohdon, Ethernet-kaapelin ja tasavirtasovittimen virtaldhteen
Cepheidilti. Yhteystiedot 16ytyvit Tekninen tuki -osiosta kohdasta Johdanto.

Instrumentin korjaaminen

Kayttdjien ei saa yrittaa avata tai poistaa instrumentin kansia. Se voi altistaa heidat
sahkoriskeille ja aiheuttaa vammoja tai kuoleman.

Kayttijien ei saa yrittda avata tai poistaa instrumentin kansia. Al4 yritd muokata tai korjata
jarjestelmaa. Virheelliset korjaukset ja osien vaarat vaihdot voivat aiheuttaa vammoja,
vaurioittaa laitetta ja mitatéida takuun.

Takuun suojaamiseksi ja asianmukaisen toiminnan takaamiseksi GeneXpert Dx -
jarjestelmén saa huoltaa vain valtuutettu Cepheid-edustaja. Jos instrumentti ei toimi
oikein, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvét Tekninen tuki
-osiosta kohdasta Johdanto. Kun soitat Cepheidin tekniseen tukeen, valmistaudu
antamaan instrumentin sarjanumero. Sarjanumerotarra on instrumentin takaosassa.

9-40
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9.19 Vianmaaritys

Téassd osiossa luetellaan mahdolliset ongelmat tai virheilmoitukset, joita saattaa ilmeta.
Aiheet ovat seuraavat:

. Osa 9.19.1 Laitteisto-ongelmat

. Osa 9.19.2 Virheviestit

9.19.1 Laitteisto-ongelmat
Taulukko 9-2 luettelee mahdolliset laitteisto-ongelmat, joita saattaa ilmetd. Cepheidin
teknisen tuen yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.
Taulukko 9-2. Laitteisto-ongelmat
Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

Jarjestelma ei kaynnisty.

Instrumenttia ei ole kytketty
pistorasiaan.

Tarkista instrumentin virtaliitannat.

Moduulia ei havaittu.

Verkkokaapelia ei ole kytketty tai
kaapeli on vaara.

Ohjelmisto kaynnistetty ennen
instrumentin kaynnistamista.

IP-osoitetta ei ole maaritetty oikein.

Kytke verkkokaapeli (Cepheid osanro
700-0555).

Poistu ohjelmistosta ja kdynnista
uudelleen instrumentin ollessa paalla.
Muuta IP-osoitteen asetusta

suorittamalla Osassa 2.9.3 IP-osoite
annetut vaiheet.

Laitteistovika.

Vanhemman ohjelmistoversion kuin 4.0
kayttd 6-varisen instrumentin kanssa.

Sammuta jarjestelma ja paivita
ohjelmisto.

Viivakoodinlukijan virhe.

Symboliikkaa ei tueta.

Skannerin viivakoodin kaapelia ei ole
kytketty.

GeneXpert Dx -ohjelmisto tukee
lineaarista viivakoodisymboliikkaa
Code 39, Codebar, Code 128 (A, B ja
C) ja Interleave 2 of 5.

Irrota skanneri ja kytke se uudelleen
tietokoneeseen.

Kasetti on juuttunut instrumentin
moduulin sisaan.

Moduulin mekaaninen vika.

Poista kasetti:

*  Napsauta GeneXpert Dx
-jarjestelmaikkunan
tydkalupalkissa Huolto
(Maintenance) -kuvaketta.

* Napsauta Huolto (Maintenance)
-valikon kohtaa Avaa moduulin
luukku tai paiviti EEPROM
(Open Module Door or Update
EEPROM).

*  Valitse moduuli.

*  Avaa moduulin luukku
napsauttamalla Avaa_luukku
(Open_Door).

Jos luukku ei avaudu, kytke laitteen

virta pois ja takaisin paalle ja toista ylla

olevat vaiheet.

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas
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Taulukko 9-2. Laitteisto-ongelmat (Continued)

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Instrumentin moduulin punainen valo
vilkkuu.

Moduulin mekaaninen vika.

Varmista, ettd moduulissa ei ole
kasettia.

Suorita itsetestaus manuaalisesti
(Osa 9.14 Manuaalisen itsetestin
suorittaminen).

Jos virhe toistuu, ota yhteytta
Cepheidin tekniseen tukeen.

Testiraporttia ei tulosteta ajon lopussa.

Tulostin pois verkosta.

Tulostimen paperi ja/tai variaine
loppunut.

Tarkista:

*  Tulostin online-tilassa.
»  Paperia tulostimessa.
»  Variaine OK.

Testia ei voida luoda.

Moduulit eivat ole kaytettavissa.
Maaritysta ei ole valittu.
Moduulia ei ole kalibroitu

maarityksessa kaytetyille raportoijille.

Moduulin ymparistélampétila on yli
55 °C.

Tarkista, ettd maaritys on valittu.
Kalibroi méaaritysvareilla.

Tarkista, ettd moduulit eivat ole pois
kaytosta.

Tarkista moduulin lampétila Huolto
(Maintenance) -naytosta. Jos huoneesi
lampétila on suositellulla Iampétila-
alueella ja moduulin 1dampétila on yli
55 °C, ota yhteyttd Cepheidin
tekniseen tukeen.

Testia ei voida aloittaa.

Raportoijia ei ole kalibroitu.

Tarkista moduulin raportoijat
huoltoikkunassa:

M&érityksen raportoija on Iasna.
Kalibroinnin tila on kelvollinen.

9.19.2

Virheviestit

Téssé osassa luetellaan virheviestit ja annetaan mahdollisia syiti ja ratkaisuja.
Virheviestit on ryhmitelty ohjelmistossa nékyvien luokkien mukaan:

. Osa 9.19.2.1 Ajonaikaiset virheet—Testin aikana ilmenevit virheet. Tama luettelo
siséltda viisi koodia, jotka lisattiin maérityksen kehittdmisen tueksi. Jos ndma koodit
havaitaan, virhetilaksi ilmoitetaan OK.

. Osa 9.19.2.2 Toiminnan péittineet virheet—Testin keskeyttimiseen liittyvit
virheet.

. Osa 9.19.2.3 Kasetin latausvirheet—Kasetin lataamisen aikana ilmenevit virheet.

. Osa 9.19.2.4 Itsetestin virheet—Virheet, jotka ilmenevit itsetestausprosessin
aikana.

9-42
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. Osa 9.19.2.5 Ajon jilkeisen analyysin virheet—Tietojen muokkauksen aikana
ilmenevit virheet. Voit tarkastella kaikkia virheitd Tarkista tila (Check Status)
-ikkunassa (ks. Kuva 9-40). Testikohtaisten virheiden tiedot ndkyvat myods Nayta
tulokset (View Results) -ikkunan Virheet (Errors) -vililehdelld (ks. Kuva 9-41).

. Osa 9.19.2.6 Tiedonsiirtoyhteyden menetys-/palautusvirheet—Virheet, jotka
ilmenevit itsetestausprosessin aikana.

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Usel
=57 ~<= = = |
] % @ N % W |
A | - ) < A ™
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ] Tests Since Launch
Module Sample Remaining |:| Sample Mod Error Start
e ’ Assay ’ D Progress | Status ‘ Test Time D N User ‘ Result ’ Assay ’ Status et I Des
H/W Failed IXpert F 010...|A1 Detail User INEGATIVE |XpertFlu ...[Done |OK 12i09/2012:...
A2 Available |SD142231 |A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted [Error  [12/09/20 12:... | |
A3 Available |sD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI...[Done |OK  [12/09/20 12...
Ad Available
|
[
-~ T ITTITPIIIATIIIoE T TRIIP I T T TIIIIIT I ITIITT? TITIIIIITITPIITITITT? RITIITE, z Z
Kuva 9-40. GeneXpert Dx -jarjestelmd—Tarkista tila -ikkuna
GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas 9-43
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Tarkista virheen tyyppi Tarkista virheviestin teksti
Kuvaus-sarakkeesta.\ Tiedot-sarakkees}a.
’n GeneXpert® Dx System ; I —4 @ ié‘
User Data Management Reports Setupilllaatenance View Results Abo;t User Detail User

N oo @ W W B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID Views | TeXResult = Analyte Result | Detail | Errors | History @ [Support |
H351890377714R |Result View
Primary Curve
# | Dbescription | Detail [ Time
Sample ID 4 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12i09/20
HA245614 terminated 09:57:34

Assay Xpert CDIFFICILE

Version 3 4
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I 1=
Notes Views :
Result View
: Primary Curve

Upload Status NA
Module Name A1
Reagent Lot ID 00299

<No Data Available>

Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User

’ Export H Report [ Upload Test l

Kuva 9-41. GeneXpert Dx -jarjestelm@a—Tarkastele tuloksia-ikkuna — Virheet-valilehti
(alikdyttdjien ja jarjestelmanvalvojan nakyma)

9.19.2.1 Ajonaikaiset virheet

Taulukko 9-3 luettelee virheet, joita voi esiintyé testin aikana, jota ei keskeytetd. Vaikka
jérjestelma pystyi suorittamaan testin loppuun ja tallentamaan tulokset, joitakin ei-
kriittisid virheitd ilmeni ja ne vaativat huomiota. Nama virheviestit ndkyvét Nayta
tulokset (View Results) -ikkunassa (ks. Kuva 9-41). Cepheidin tekninen tuki
-yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.

Taulukko 9-3. Keskeyttamattoman testin aikana ilmenneet virheet

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
1001 | Todellinen [dmpdtila n °C on siirtynyt | Lammittimen komponentti tai siihen | limoita [ampétila-arvo virheviestissa

liian kauas asetusarvosta m °C. liittyvd komponentti ei toiminut. Cepheidin tekniseen tukeen.
(The actual temperature n °C has Tarkista huoneen lampétila.
drifted too far away from the setpoint Ympériston lampétila on liian
of m C) o o korkea. Tarkista, ettd tuulettimet toimivat ja
(n ja m ovat lampétila-arvoja, jotka | Tyyletinvika. ettd tuulettimen suodattimet ovat
ohjelmisto nayttda. Arvot voivat puhtaat.
vaihdella.)
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Taulukko 9-3. Keskeyttamattoman testin aikana ilmenneet virheet (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
1002 | Lampdtilaero n °C ylittda raja-arvon | Kahden termistorin Iampdtilaero on | Soita Cepheidin tekniseen tukeen.
m °C. Lammittimien A ja B [ampédtilat | ylittdnyt hyvaksyttavan 5 °C:n eron.
ovat p °C ja q °C. (The temperature
difference of n °C exceeds the limit
of m °C. The temperatures for
heaters Aand B are p °C and q °C.)
(n, m, p ja q ovat lampdtila-arvoja,
jotka ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)
1004 | Instrumentin sisalampdtila n °C oli | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Tarkista seuraavat:
hyvaksyttavan valin m1-m2 °C useammasta seuraavasta tekijasta: | . Varmista, ett instrumentin
ulkopuolella. (The internal +  Ympéristén lampétila ei ole kummallakin puolella on
instrument tempera:ure n°C was vaaditulla alueella. vahintdan 5 cm:a (2 tuumaa)
out of range of m1 °C to m2 *C.) «  Ymparistoolosuhteet eivit tayta tyhjaa tilaa.
(n, m1 ja m2 ovat lampétila-arvoja, vaatimuksia. «  Varmista, etta laboratorion
jotka ohjelmisto nayttda. Arvot voivat | , Ympéristén lampétila-anturi ei ymparistéolosuhteet
Vaihde”a') toiminut. tayttavat Luku 4
«  Rikkoutuneet tai likaiset Suorituskykyominaisuudet ja
tuulettimet tekn!set tiedot esitetyt
vaatimukset.
*  Varmista, etta tuulettimet
likkuvat.
*  Puhdista tuulettimen
suodattimet
Jos instrumentti tayttaa kaikki
vaatimukset ja virhe jatkuu, ota
yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.
1005 | Optinen signaali n detektorista #m, | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Kokeile yhta tai useampaa
kun kaytetaan LED-valoa #p, ylitti useammasta seuraavasta tekijasta: | seuraavista ratkaisuista:
raja-arvon q. (Optic signal of n from | . Raportoijan signaali on liian +  Kayta toista kasettia.
?heeteli?:i)tr me]l.l)smg LED #p exceeded korkea. «  Varmista, ettd moduulin luukku
o o *  Moduulin luukku ei ole kunnolla on kokonaan kiinni.
(n,.m, pja q'.OVE?'t"aI'VOJa, Jotl'<a Kiinni. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
oh!elmlsto nayttaa. Arvot voivat + Laitteiston komponentti ei tekniseen tukeen ja anna
vaihdella.) toiminut. virheviestissa esitetyt tiedot.
1006 | Detektorin #n tumma signaali #m Detektori tai elektroniikka ei toimi. Soita Cepheidin tekniseen tukeen ja
ylitti raja-arvon p. (Detector #n dark anna virheviestissé esitetyt tiedot.
signal of m exceeded the limit of p.)
(n, m ja p ovat arvoja, jotka
ohjelmisto nayttda. Arvot voivat
vaihdella.)
1007 | nvoltin virtaldhteen havaittiin olevan | Virtalahteen jannite on vaihteluvalin | Kirjaa tiedot virheviestiin. Jos virhe

m V. (The n V power supply was
detected to be m V.)

(n ja m ovat jannitearvoja, jotka
ohjelmisto nayttda. Arvot voivat
vaihdella.)

ulkopuolella.

toistuu useassa ajossa, soita
Cepheidin tekniseen tukeen.
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Taulukko 9-3. Keskeyttamattoman testin aikana ilmenneet virheet (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

1017 | Optisen jarjestelman mitattu Virhe on voinut johtua yhdesta tai Suorita testi uudelleen.
ldmpétila oli n °C, joka ei ollut useammasta seuraavasta tekijasta: | jog virhe toistuu. soita Cepheidin
hyvaksyttavalla vaihteluvalilla +  Optisen lohkon termistori ei tekniseen tukeen.
m1-m2 °C. (The measured toiminut.
temperoature .Of the optical §y§tem *  Ymparistdlampétila on liian
was n °C which was not within the

o korkea.
acceptable range of m1 °C to
m2 °C.)
(n, m1 ja m2 ovat lampétila-arvoja,
jotka ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)

1018 | Kayton lopussa havaittiin Venttiilin komponentti ei toiminut. Suorita testi uudelleen.
n-lukemainen venttiilin Kasetin eheys on vaarantunut. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
asemointivirhe. (A valve positioning tekniseen tukeen.
error of n count(s) was detected at
the end of the run.)

(n on arvo, jonka ohjelmisto nayttaa.
Arvo voi vaihdella.)

1096 | Jatkettu seuraavaan vaiheeseen Maarityskohtainen syy. Tama koodi | Lisatietoja koodinumerosta (viesti)
nro 1: (Proceeded to Next Step #1:) | raportoidaan, kun maarityksessa saat Cepheidin teknisesta tuesta.
n,m,p,q saavutettiin enimmaispaine. Korkea
(arvot n, m, p, q ovat paine johtaa ohjelman siim'/'mé:\.én.
madrityskohtaisia) seuraavaan vaiheeseen. Tama ei

vaikuta maarityksen suorituskykyyn
tai maarityksen tulokseen.

1097 | Jatkettu seuraavaan vaiheeseen Maarityskohtainen syy. Lisatietoja koodinumerosta (viesti)
nro 2: (Proceeded to Next Step #2:) saat Cepheidin teknisesta tuesta.
n,mp,q
(arvot n, m, p, q ovat
maarityskohtaisia)

1098 | Jatkettu seuraavaan vaiheeseen Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
nro 3: (Proceeded to Next Step #3:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n.mp.q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, q ovat
maarityskohtaisia)

1099 | Jatkettu seuraavaan vaiheeseen M&aéarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
nro 4: (Proceeded to Next Step #4:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n.mp.q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, q ovat
maarityskohtaisia)

1100 | Jatkettu seuraavaan vaiheeseen Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
nro 5: (Proceeded to Next Step #5:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n,.mp.q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, q ovat
maarityskohtaisia)
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Taulukko 9-3. Keskeyttamattoman testin aikana ilmenneet virheet (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
1125 | Mahdollinen riittdmattéman Mahdollinen riittdmaton tilavuus Suorita testi uudelleen.
tilavuuden virhe: (Possible Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
Insufficient Volume Error:) n, m, p, q tekniseen tukeen.
(n, m, p, g ovat maarityskohtaisia
arvoja)
9.19.2.2 Toiminnan paattaneet virheet
Taulukko 9-4 luettelee virheet, joita voi esiintyd, kun testi keskeytetdan. Toiminnan
paéttineet virheviestit ndkyvét Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa. Ks. Kuva 9-41.
Cepheidin tekninen tuki -yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.
Taulukko 9-4. Virheet, jotka saattavat ilmeta, kun testi keskeytetaan
Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
2003 | Moduuli suorittaa jo testia Ohjelmistoyhteys katkesi. Soita Cepheidin tekniseen tukeen.
testitunnuksella n, kun suoritetaan
komentotunnusta m. (Module is already
running a test with test ID n while
performing command ID m.)
(m ja n ovat ohjelmiston nayttamia
tunnusnumeroita. Numero voi
vaihdella.)
2005 | Ruiskun kayton liiketta ei havaittu. Virhe on voinut johtua yhdesta | Kokeile yhta tai useampaa seuraavista

(Motion of the syringe drive was not
detected.) Havaittu liike alkoi asennosta
n ul ja siirsi m ul:aa venttiilin asennon
ollessa p ja paineen q PSI. (Detected
motion started at position n ul and
transferred m ul at valve position p with
pressure q PSI.)

(n, m, p ja q ovat arvoja, jotka ohjelmisto
nayttaa. Arvot voivat vaihdella.)

tai useammasta seuraavasta

tekijasta:

*  Ruiskun pysahtyminen
havaittiin (moduulin
ongelma).

»  Kasettiongelma (Huomaa,
onko virheelle olemassa
mitaan aikasekvenssia).

+ Kasetin kantta ei avattu.

ratkaisuista:

»  Kayta uutta kasettia.

»  Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Katso ohjeet Osasta 2.17

Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.

»  Tarkista moduuli kiteytymisen
varalta ja puhdista moduuli
tarvittaessa kayttdohjeiden
mukaisesti. Tarkkaile
puhdistuksen jalkeen viikon ajan.

» Jos kasettia epaillaan, merkitse
muistiin maarityksen nimi, kasetin
sarjanumero ja kasetin
eranumero.

Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin

tekniseen tukeen.
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Taulukko 9-4. Virheet, jotka saattavat ilmetd, kun testi keskeytetdan (Continued)

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
2006 | Venttiilin liiketté ei havaittu. (Valve Venttiilinohjain ep&onnistui. Kokeile yhté tai useampaa seuraavista
motion was not detected.) Venttiili ratkaisuista:
kaynnistyi asennossa n. Havaittu Virheellinen liitants kasetin ja Avaa moduuli ja aseta kasett
viimeksi asennossa m. (Valve started at o A uudelleen.
o I, venttiilin rungon valilla.
position n. Last detected at position m.) . Kéyta uutta kasettia.
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia »  Kaynnista jarjestelma uudelleen.
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.
Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.
2008 | Ruiskun painelukema f.f PSI ylittaa Virhe on voinut johtua yhdesta | Kokeile yhta tai useampaa seuraavista
protokollarajan f.f PSI, kdskyn nro tai useammasta seuraavasta | ratkaisuista:
(Syringe pressure reading of f.f PSI tekijasta: «  Testaa nayte uudelleen
exceeds the protocol limit of f.f PSI, +  Naytteen lika on tukkinut pakkausselosteen mukaisesti
command #) [Kaskyrivin numero suodattimen. kayttamalla uutta kasettia.
ADF:ssa] . Pai R . . . - .
aineanturi ei toiminut. Aja uusi kasetti, jossa on vain
(f.f on arvo, jonka ohjelmisto nayttaa. matriisi [ei lisattya potilasnaytetta]
Arvo voi vaihdella.) (esim. lisaa kasettiin vain
"Naytereagenssi” tai "Naytteen
kuljetusliuos” — soveltuvuuden
mukaan).
Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
merkitse vianmaaritysta varten muistiin
maarityksen nimi, kasetin erdnumero,
naytetyyppi, kasetin sarjanumero ja
keraystiedot.
2009 | Ruiskun painelukema f.f PSI alittaa Suodatin on tukossa. Kokeile yhta tai useampaa seuraavista
protokollarajan f.f PSI, kdaskyn nro ratkaisuista:
(Syringe pressure reading of f.f PSl is .+ Kayta uutta kasettia.
below the proto.c.:ol I|r.n|.t of £.f PSl, * Ajavain puskuria siséltava kasetti.
command #) [Kaskyrivin numero ) ) ] o
ADF:ssi] Jos ylrhe jatkuu, soita Cepheidin
. o o tekniseen tukeen.
(f.f on arvo, jonka ohjelmisto nayttaa.
Arvo voi vaihdella.)
2012 | Havaittiin epatarkka venttiilin liike Venttiilinohjaimen osa Kayta uutta kasettia. Jos virhe jatkuu,
asentoon n. (An inaccurate valve move | viallinen. soita Cepheidin tekniseen tukeen.
to position n was detected.) Venttiili
havaittiin pysahtyvan asennossa m.
(The valve was detected to stop at
position m.)
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia
arvoja. Arvot voivat vaihdella.)
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Taulukko 9-4. Virheet, jotka saattavat ilmetd, kun testi keskeytetdan (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
2014 | Termistorin A/termistorin B/ Lammittimen A/lammittimen B/ | Tarkista seuraavat:
ymparistétermistorin/optisen termistorin | moduulin optisen lohkon «  Ympéaristolampétila.
n digitaalinen Iampétilalukema ei ollut | termistori ei toiminut. . ST
> v riae nstrumentin sisdlampétila.
hyvaksyttavalla alueella m1-m2. (The . .
digital temperature reading of n for * 0 ??““'me”'“ (2 tuuman)
Thermistor A/Thermistor B/Ambient etaisyys, ks. Luku 2 (Asennus).
Thermistor/Optic Thermistor was not *  Jos ymparist6- ja sisalampdtilat
within the acceptable range of m1 ovat hyvaksyttavalla alueella ja
to m2.) naet edelleen virheilmoituksen,
(n, m1 ja m2 ovat lampétila-arvoja, jotka soita Cepheidin tekniseen tukeen.
ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)
2016 | Jarjestelma ei I0ytanyt venttiilin Venttiilin asentoanturi ei Suorita itsetesti ja yritd uudelleen
alkuasentoa. (The system was unable | toiminut. toisella kasetilla.
to find the valve home position.) Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.
2017 | Luukun salvan anturi on edelleen paalla | Virhe on voinut johtua yhdesta | Poista kasetti:
kasetin poiston jélkeen. (The door latch | tai useammasta seuraavasta | .  Napsauta GeneXpert Dx
sensor is still on after a cartridge eject | tekijasta: -jarjestelmaikkunan
operation.) *  Ruiskun komponentti ei tykalupalkissa Huolto
toiminut. (Maintenance) -kuvaketta.
*  Luukku tai siihen liittyva *  Napsauta Huolto (Maintenance)
komponentti ei toiminut. -valikon kohtaa Avaa moduulin
+  Luukun anturi ei toiminut. luukku tai paivita EEPROM
(Open Module Door or Update
EEPROM).
*  Valitse moduuli.
*  Avaa moduulin luukku
napsauttamalla Avaa luukku
(Open Door).
*  Kun olet poistanut kasetin,
kaynnista jarjestelma uudelleen.
Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.
2022 | Halutun lampétilan n °C saavuttaminen | Ympariston lampétila on Tarkista seuraavat:

epaonnistui. Lampétila saavutti arvon
m °C. (Failed to get to desired
temperature of n °C. The temperature
reached m °C.)

(n ja m ovat lampdtila-arvoja, jotka
ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)

hyvaksyttavan alueen
yldpuolella tai alapuolella.

*  Huoneenlampdtila
e Instrumentin sisalampdtila

«  Etaisyys on viisi senttimetria
(kaksi tuumaa), ks. Osa 2.5.1 ja
Osa 4.3 Kayttoympariston
parametrit.

Jos ymparisto- ja sisalampdtilat ovat

hyvaksyttavalla alueella ja naet

edelleen virheilmoituksen, soita

Cepheidin tekniseen tukeen.
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Taulukko 9-4. Virheet, jotka saattavat ilmetd, kun testi keskeytetdan (Continued)

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

2024 | Ultradanitorvi epaonnistui n %:lla Ultradanitorvi ei toiminut. Kéyta uutta kasettia.
kayttojaksosta, m Hz:lla ja p %:lla Jos ongelma jatkuu, soita Cepheidin
todellisesta amplitudista. (An ultrasonic tekniseen tukeen.
horn failure occurred with n% duty
cycle, m Hz and actual p% amplitude.)

Asetuspisteen amplitudi oli q %.

(Setpoint amplitude was q%.)

(n, m, p ja q ovat arvoja, jotka ohjelmisto

nayttaa. Arvot voivat vaihdella.)

2026 | Ultradanitorven virran havaittiin olevan | Ultradanitorvi ei toiminut. Soita Cepheidin tekniseen tukeen.
normaalialueen ulkopuolella. (The
ultrasonic horn current was detected to
be out of the normal range.)

2032 | Ultradanitorvea ei voitu sdataa oikein. | Ultradanitorvi ei toiminut. Kayta uutta kasettia.

(The ultrasonic horn could not be tuned Jos ongelma jatkuu, soita Cepheidin

properly.) Viritystaajuuden arvo oli n Hz. tekniseen tukeen.

(The tuning frequency value was n Hz.)

(n on ohjelmiston nayttdma arvo. Arvo

voi vaihdella.)

2034 | Detektorin n/LED optinen signaali n ei | Virhe on voinut johtua yhdesta | Aloita testi uudelleen. Jos virhe toistuu,
saavuttanut odotusarvoa. (The optical | tai useammasta seuraavasta | kdynnista jarjestelma uudelleen. Katso
signal from Detector n/LED n did not tekijasta: ohjeet Osasta 2.17 Jarjestelman
reach the expected value.) « LED ei toimi. kaynnistaminen uudelleen.
OEdotustarC\’/o=r|n, todegl\n:an la""‘le- .« Detektori ei toimi. Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin

xpected value=m, Actual value=p. . . i

(Exp , o 1e=p ). Liitetyssa letkustossa on | tekniseen tukeen.

(n, m ja p ovat arvoja, jotka ohjelmisto ongelmia.

nayttéa. Arvot voivat vaihdella.)

2035 | Ultradanitorvi epaonnistui n % Virhe on voinut johtua yhdestad | Aloita testi uudelleen. Jos virhe toistuu,
kayttdjaksolla, m Hz:lla ja todellisella tai useammasta seuraavasta | kaynnista jarjestelma uudelleen. Katso
p % amplitudilla. (An ultrasonic failure | tekijasta: ohjeet Osasta 2.17 Jarjestelman
occurred with n% duty cycle, mHz and | .  kasettiin liittyva ongelma kaynnistaminen uudelleen.
2ﬁ:uﬁtlu%oi/ooimp"l/ltu?Seé)tAosiiiu:rilsltiiJege - Lika aénitorven pinnalla | Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
—qt) s PO + Ultraaénitorvi ei toiminut, | tekniseen tukeen.

(n, m, p ja q ovat arvoja, jotka ohjelmisto

nayttaa. Arvot voivat vaihdella.)

2096 | Maarityskohtainen paattymisvirhe nro 1: | Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen. Varmista, etta
(Assay-Specific Termination Error #1:) | Naytteen tilavuuteen liittyva. uuteen kasettiin on lisatty oikea
n,m,p,q naytemaara.

(arvot n, m, p, q ovat maarityskohtaisia) | Katso virheen yksityiskohdat | Soita Cepheidin tekniseen tukeen. Jos
pakkausselosteesta. Joissakin | mahdollista, huomioi seuraavat
tapauksissa ongelma on: vianmaaritystiedot: Virheeseen

L (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
+  Kasettiin liittyva . . . . .
) o kasetin era, kasetin sarjanumero ja
*  Paineanturin vika. moduulin sarjanumero(t).
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Taulukko 9-4. Virheet, jotka saattavat ilmetd, kun testi keskeytetdan (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

2097 | Maarityskohtainen paattymisvirhe nro 2: | Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen. Varmista, ettéa
(Assay-Specific Termination Error #2:) | Naytteen tilavuuteen liittyva. uuteen kasettiin on lisatty oikea
n,m,p,q naytemaara.

(arvot n, m, p, q ovat méaarityskohtaisia) | katso virheen yksityiskohdat Soita Cepheidin tekniseen tukeen. Jos
pakkausselosteesta. Joissakin n?ahdc'Jll!.ls.ta, huom|0| 'seuraavat
tapauksissa ongelma on: vianmaaritystiedot: Virheeseen

e (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
*  Kasettiin liittyva . . . . .
) S kasetin era, kasetin sarjanumero ja
*  Paineanturin vika. moduulin sarjanumero(t).

2098 | Maarityskohtainen paattymisvirhe nro 3: | Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
(Assay-Specific Termination Error #3:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n,.mp,q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, g ovat maarityskohtaisia)

2099 | Maarityskohtainen paattymisvirhe nro 4: | Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
(Assay-Specific Termination Error #4:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n,mp.q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, q ovat maarityskohtaisia)

2100 | Maarityskohtainen paattymisvirhe nro 5: | Maarityskohtainen syy. Suorita testi uudelleen.
(Assay-Specific Termination Error #5:) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n,.mp,q tekniseen tukeen.

(arvot n, m, p, g ovat maarityskohtaisia)

2125 | Paattymisvirhe — Riittamaton maara: Maaritetty Varmista, ettd kasettiin on lisatty oikea
(Termination Error — Insufficient komentosekvenssissa tilavuus. Testaa nayte uudelleen
Volume:) n, m, p, q "Paattymisvirhe — Riittdmatén | pakkausselosteen mukaisesti
(arvot n, m, p, q ovat maarityskohtaisia) maara”. kayttamalla uutta kasettia.

* Naytetilavuuteen liittyva Soita Cepheidin tekniseen tukeen. Jos

«  Paineanturin vika. mahdollista, huomioi seuraavat
vianmaaritystiedot: Virheeseen
(virheisiin) liittyvédn maarityksen nimi,
kasetin erd, kasetin sarjanumero ja
moduulin sarjanumero(t).

2126 | Moduuli nollattiin. (Module was reset.) | Jaksottaisen virransy6ton Kaynnista jarjestelma uudelleen.

hairié. Katso ohjeet Osasta 2.17 Jarjestelman

Virtalahteen kaapelin tai kaynnistdminen uudelleen.

liittimen vika. Jos ongelma jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

9.19.2.3 Kasetin latausvirheet

Taulukko 9-5 luettelee virheet, joita voi esiintyéd kasetin lataamisen aikana. Kasetin
lataamisen virheilmoitukset nidkyvét Tarkista tila (Check Status) -ikkunassa.

Ks. Kuva 9-40.

Koska ohjelmisto suorittaa joitakin itsetestaustoimenpiteitd latausprosessin aikana, jotkin
latausprosessin aikana ilmenevét virheviestit ovat identtisié itsetestausvirheviestien
kanssa. Katso luettelo néistd viesteistd Osasta 9.19.2.4 Itsetestin virheet. Cepheidin
teknisen tuen yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.
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Taulukko 9-5. Virheet, joita voi esiintya kasetin latausprosessin aikana

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

2011 | Paineanturia ei voi alustaa arvoon n. | Voima-anturi ei toiminut. Aloita testi uudelleen. Jos virhe toistuu,
Anturin arvoksi saatiin m. (Unable to kaynnista jarjestelma uudelleen. Katso
initialize pressure sensor to n. ohjeet Osasta 2.17 Jarjestelman
Sensor value of m was obtained.) kaynnistdminen uudelleen.

(n ja m ovat ohjelmiston nayttamia Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
painearvoja. Arvot voivat vaihdella.) tekniseen tukeen.

2018 | Kasetti yritettiin ladata, kun luukku | Virhe on voinut johtua jostakin Kaynnista jarjestelma uudelleen. Katso
on yha kiinni. (Attempt to load a seuraavista tekijoista: ohjeet Osasta 2.17 Jarjestelman
cartridge while the door is still . Venttiilimoottori ei toiminut. | k@ynnistdminen uudelleen.
closed.) «  Ruiskun komponentti ei Avaa luukku.

toiminut. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
*  Luukun salvan anturi ei tekniseen tukeen.
toiminut.

2025 | Nakyviin tulee jokin seuraavista Mannan osat tai voima-anturi ei | Vian syyn maarittdminen joko
viesteista: toiminut. hajonneeksi instrumentin moduuliksi tai
Jarjestelma ei [8ytanyt mannan huonolaatuiseksi kasetiksi:
alkuasentoa. (The system failed to * Aloita testi uudelleen kayttamalla
find the plunger home position.) samaa kasettia ja lataa se samaan
Manta liikkui alas etsien arvoa ADC instrumenttimoduuliin.
=n. ADC-arvo m havaittiin ja se +  Jos virhe toistuu, kdynnisté testi
pyséhtyi. (Plunger moved down uudelleen samaa kasettia kayttaen,
looking for ADC = n. ADC value m mutta lataa se toiseen instrumentin
was detected and stall occurred.) moduuliin. Jos testi etenee
Jéarjestelma ei 16ytanyt mannan onnistuneesti uudessa moduulissa,
alkuasentoa. (The system failed to edellinen moduuli vaatii korjausta.
find the plunger home position.) Soita Cepheidin tekniseen tukeen.
Yl6spain suuntautuva liike, jonka * Jos virhe esiintyy toisessa
voiman vahimmaisarvo oli n, instrumentin moduulissa, kdynnista
suoritettiin ilman, ettd saavutettiin testi uudelleen uudella kasetilla ja
voiman arvoa alle m. (Upward move lataa se alkuperaiseen moduuliin.
with minimum force value of n was Jos testi etenee onnistuneesti,
completed without reaching force edellinen kasetti oli
value less than m.) huonolaatuinen.

(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) tekniseen tukeen.

2037 | Kasetin eheystesti epaonnistui Virhe on voinut johtua jostakin 1. Irrota kasetti ja tarkista se
venttiilin asennossa <n>. (The seuraavista tekijoista: vaurioiden varalta.
cartridge integrity test failed at valve | . Reaktioputki puuttuu 2. Suorita testi uudelleen uudella
position n.) PSI:n painemuutos f.ff kasetista. kasetilla.

PSI ei ylittanyt vaatimusta £.f PSI. 1 o i on vaurioitunut. Soita Cepheidin tekniseen tukeen. Jos
(The pressure change of f.ff PSI did | Kasetin eheystesti mahdollista, kirjaa virheen (virheiden)
not excegd the rgquwement of £.f epaonnistui maarityksen nimi, kasetin erdnumero,
PSl.) Paine nousi grvgsta i1 PSl . Pai t N ik kasetin sarjanumero ja moduulin
arvoon f.f. PSI testin aikana. (The aineanturin vika. sarjanumero(t).
pressure increased from f.f PSI to f.f
PSI during the test.)
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9.19.24

Itsetestin virheet

Taulukko 9-6 luettelee virheet, joita voi esiintyi itsetestausprosessin aikana. Itsetestin
virheilmoitukset ndkyvét Tarkista tila (Check Status) -ikkunassa. Ks. Kuva 9-40.
Cepheidin teknisen tuen yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.

Taulukko 9-6. Virheviestit, joita voi esiintya itsetestiprosessin aikana

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

4001 | I-CORE-instrumentin muistissa Laitteiston komponentti ei toiminut. | Kaynnista jarjestelma uudelleen.
havaittiin ongelma. (A problem with Katso ohjeet Osasta 2.17
the memory of the I-CORE was Jarjestelman kaynnistéminen
detected.) uudelleen.

Avaa luukku, valitse moduuli ja
paivita EEPROM.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4002 | GeneXpert-moduulin pdamuistissa | Laitteiston komponentti ei toiminut. | Kaynnista jarjestelma uudelleen.
havaittiin ongelma. (A problem with Katso ohjeet Osasta 2.17
the main memory of the GeneXpert Jarjestelman kaynnistaminen
module was detected.) uudelleen.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4003 | Havaittiin ultradanitorvijarjestelman | Ultradaniohjaimen piirivirhe. Kaynnista jarjestelméa uudelleen.
ongelma. (A problem of the Katso ohjeet Osasta 2.17
ultrasonic horn system was Jarjestelman kaynnistdminen
detected.) uudelleen.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4004 | Venttiilin liiketté ei havaittu. (Valve | Venttiilinohjaimen osa viallinen. Poista kaikki kasetit moduulista ja
motion was not detected.) kaynnista jarjestelma sitten

uudelleen.

Jos virhe toistuu, tee itsetesti
manuaalisesti (ks. Osa 9.14
Manuaalisen itsetestin
suorittaminen). Jos virhe jatkuu,
soita Cepheidin tekniseen tukeen.

4006 | Ruiskun kayttdyksikon liiketta ei Pyséaytysanturi ei toiminut kasetin Kaynnista jarjestelma uudelleen.
havaittu. (Syringe drive movement | lataamisen aikana, koska: Katso ohjeet Osasta 2.17
was not detected.) . Kasettia ei asetettu oikein. Jarjestelman kaynnistaminen

- Ruiskun kayttoyksikon osa ei | Uudelleen:
toiminut. Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4008 | nvoltin virtaldhteen havaittiin olevan | Virtalahteen vika. Kéaynnista jarjestelma uudelleen.

m V. (The n-V power supply was
detected to be m V.)

(n ja m ovat jannitearvoja, jotka
ohjelmisto nayttda. Arvot voivat

vaihdella.)

Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.

Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.
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Taulukko 9-6. Virheviestit, joita voi esiintya itsetestiprosessin aikana (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

4009 | Ldmmittimen A toimintaa ei Lammittimen A osa ep&onnistui. Suorita itsetesti. Ks. Osa 9.14
vahvistettu. Mitattu lampétila Manuaalisen itsetestin
muutettu n °C:sta m °C:seen. suorittaminen.

(Heater A operation was not verified. Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
Measured temperature changed tekniseen tukeen.

fromn °Ctom °C.)

(n ja m ovat lampdétila-arvoja, jotka

ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat

vaihdella.)

4010 | Jadhdytystuulettimen toimintaa ei Jaahdytyskomponentti ei toiminut. | Varmista, etta ilma-aukot eivat ole
varmistettu. (Cooling fan operation tukossa. Instrumentin kummallakin
was not verified.) Mitattu lampdétila puolella taytyy olla vahintaan 5 cm:a
n °C ylitti raja-arvon m °C. (2 tuumaa) tyhjaa tilaa.
(Measured temperature of n °C Suorita itsetesti. Ks. Osa 9.14
exceeded the limit of m °C.) Manuaalisen itsetestin
(n ja m ovat lampétila-arvoja, jotka suorittaminen.
oh!elmlsto nayttaa. Arvot voivat Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
vaihdella.) tekniseen tukeen.

4011 Detektorin m ilmoitettu tumma arvo | Moduulin luukkua ei suljettu Varmista, ettd moduulin luukku on
n oli liian suuri. (The reported dark | kokonaan tai laitekomponentti ei kokonaan kiinni. Jos virhe toistuu,
value of n for detector m was too toiminut. kirjaa arvo virheviestiin ja soita
high.) Cepheidin tekniseen tukeen.

(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia
arvoja. Arvot voivat vaihdella.)

4012 | Ldmmittimen B toimintaa ei Lammittimen B komponentti ei Suorita itsetesti. Ks. Osa 9.14
vahvistettu. (Heater B operation was | toiminut. Manuaalisen itsetestin
not verified.) Mitattu lampdtila suorittaminen.
muutettu n °C:sta m °C:seen. Jos virhe jatkuu, soita Cepheidin
(Measured temperature changed tekniseen tukeen.
fromn °Ctom °C.)

(n ja m ovat lampdtila-arvoja, jotka
ohjelmisto nayttaa. Arvo voi
vaihdella.)

4013 | Havaittiin epatarkka venttiilin liike. On tapahtunut venttiilivirhe. Jos moduulissa on kasetti, poista se.
(An inaccurate valve move was Suorita itsetesti. Ks. Osa 9.14
detected.) Venttiili on ohjelmoitu Manuaalisen itsetestin
pysahtymaan asentoon n, mutta se suorittaminen.
pysahtyi asentoon m. (The valve Jos virhe toistuu, soita Cepheidille
was programmed to stop at position (Cepheidin tekninen tuki).

n but stopped at position m.)
(n ja m ovat ohjelmiston nayttdmia
asentoarvoja. Arvot voivat
vaihdella.)
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Taulukko 9-6. Virheviestit, joita voi esiintya itsetestiprosessin aikana (Continued)

Virhe-
koodi

Virheviesti

Mahdollisia syita

Ratkaisu

4014

Detektorin n/LED optinen signaali n
ei saavuttanut odotusarvoa. (The
optical signal from Detector n/LED n
did not reach the expected value.)
Odotusarvo = m, todellinen arvo = p.
(Expected value = m,

Actual value = p.)

(n, m ja p ovat ohjelmiston nayttamia
optisia signaaliarvoja. Arvot voivat
vaihdella.)

Optiikkakomponentti ei toiminut.

Soita Cepheidin tekniseen tukeen.

4015

Optisen jarjestelman mitattu
lampétila on n °C, joka ei ollut
hyvaksyttavalla vaihteluvalilla
m1-m2 °C. (The measured
temperature of the optical system is
n which was not within the
acceptable range of m1 to m2.)

(n, m1 ja m2 ovat lampétila-arvoja,
jotka ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)

Optisen lohkon termistori ei toiminut.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistaminen
uudelleen.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4016

GX-moduulin ohjelman vioittuminen.
(GX module program corruption.)
Testia ei voida jatkaa (Unable to
continue the test.)

. Mahdollinen RAM-vika
*  Mahdollinen EMI
+ Laiteohjelmiston vika

Soita Cepheidin tekniseen tukeen.

4017

Termistorin A/termistorin B/
ymparistdtermistorin/optisen
termistorin n digitaalinen
lampdtilalukema ei ollut
hyvaksyttavalla alueella m1-m2.
(The digital temperature reading of n
for Thermistor A/Thermistor B/
Ambient Thermistor/Optic
Thermistor was not within the
acceptable range of m1 to m2).

(n, m1 ja m2 ovat lampétila-arvoja,
jotka ohjelmisto nayttaa. Arvot voivat
vaihdella.)

Lammittimen A/lammittimen B/
moduulin/optisen lohkon termistori ei
toiminut.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.

4019

LED n:n optinen nousutesti johti ei-
monotonisiin tuloksiin DAC-
asetuksella nnn. (The optical ramp
test for LED n resulted in
nonmonotonic results at DAC setting
of nnn.) Referenssidetektorin
lukemat olivat nnn ja nnn. (The
reference detector readings were
nnn and nnn.)

LED on rikki.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Katso ohjeet Osasta 2.17
Jarjestelman kaynnistdminen
uudelleen.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen.
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9.19.2.5 Ajon jdlkeisen analyysin virheet

Taulukko 9-7 luettelee virheet, joita voi esiintyd ajon jilkeisen analyysin (tietojen
muokkaus) aikana. Ajon jilkeisen analyysin virheilmoitukset ndkyvét Naytd tulokset
(View Results) -ikkunassa (ks. Kuva 9-41). Cepheidin teknisen tuen yhteystiedot ovat
kohdassa Tekninen tuki osiossa Johdanto.

Taulukko 9-7. Tietojen muokkausvirheet

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
5001 | Positiivista analyyttia [x] ei voida » Kasetin jokin osa on viallinen, | Suorita testi uudelleen uudella
varmistaa kayran sovittelulla.* mik& saa aikaan positiivisen kasetilla ja oikealla maaralla
(Unable to verify positive analyte [x] kasvukayran epanormaalin naytetta.
using curve fitting.”) muodon. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
(x on analyytin nimi) * Kasetissa oli likaa naytetta. tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
huomioi seuraavat
* Huomautus: Virheelld "5001” Vlé.agma?rlt}l/“stttled.pt: Vlllr.hgteieen .
"Testitulos (Test Result)’ listaa (vir ellsun)“u yvan maarityksen nimi,
"Virheellinen (Invalid)” eik sanaa kasetin erdnumero, kasetin
"Virhe (Error)”. sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
5002 | Validin monistuskayran Kasetin jokin osa on viallinen, mika | Suorita testi uudelleen uudella
vahvistaminen raportoijalle saa aikaan positiivisen kasetilla.
epaonnistui. (Failed to verify valid monistuskayran epanormaalin Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
amplification curve for reporter.) muodon. tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
Muotokerroin n oli pienempi kuin huomioi seuraavat
minimi m.* (The shape factor c*’f n vianmaaritystiedot: Virheeseen
was below the minimum of m.”) (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia kasetin erdnumero, kasetin
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
* Huomautus: Virheella "5002”
"Testitulos (Test Result)” listaa
"Virheellinen (Invalid)” eika sanaa
"Virhe (Error)”.
5003 | Validin monistuskayran Kasetin jokin osa on viallinen, mika | Suorita testi uudelleen uudella
vahvistaminen raportoijalle saa aikaan positiivisen kasetilla.
epaonnistui. (Failed to verify valid | monistuskéyrén epanormaalin Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
amplification curve for reporter.) muodon. tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
Muotokerroin n oli suurempi kuin huomioi seuraavat
maksimi m.” (The shape factor of n vianméaritystiedot: Virheeseen
was higher than the maximum of (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
m.") kasetin eranumero, kasetin
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia sarjanumero ja moduulin
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) sarjanumero(t).
* Huomautus: Virheelld "5003”
"Testitulos (Test Result)” listaa
"Virheellinen (Invalid)” eiké sanaa
"Virhe (Error)”.
9-56 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas

303-1548-Fl, Versio A 2023-07



Huolto ja kunnossapito

Taulukko 9-7. Tietojen muokkausvirheet (Continued)
Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
5004 | Validin monistuskayran Kasetin jokin osa on viallinen, mikd | Suorita testi uudelleen uudella
vahvistaminen raportoijalle saa aikaan positiivisen kasetilla.
epaonnistui. (Failed to verify valid monistuskayran epanormaalin Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
amplification curve for reporter.) muodon. tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
Virheiden normalisoitu summa n oli huomioi seuraavat
suurempi kuin raja-arvo m.” (The vianmaaritystiedot: Virheeseen
normalized sum of errors cif n was (virheisiin) liittyvan méaarityksen nimi,
greater than the limit of m.”) kasetin erdnumero, kasetin
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia sarjanumero ja moduulin
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) sarjanumero(t).
* Huomautus: Virheelld 5004”
"Testitulos (Test Result)” listaa
"Virheellinen (Invalid)” eikd sanaa
"Virhe (Error)”.
5005 | Validin monistuskayran Kasetin jokin osa on viallinen, mikd | Suorita testi uudelleen uudella
vahvistaminen raportoijalle saa aikaan positiivisen kasetilla.
epéonnistui. (Failed to verify valid | monistuskéayran epanormaalin Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
amplification curve for reporter.) muodon. tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
Kaltevuus-pystyskaalaussuhde n oli huomioi seuraavat
suurempi kuin raja-arvo m.” (The vianmaaritystiedot: Virheeseen
slope to vertical scaling ratio OI n (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
was higher than the limit of m.*) kasetin eranumero, kasetin
(n ja m ovat ohjelmistossa nakyvia sarjanumero ja moduulin
arvoja. Arvot voivat vaihdella.) sarjanumero(t).
* Huomautus: Virheelld "5005”
"Testitulos (Test Result)” listaa
"Virheellinen (Invalid)” eikd sanaa
"Virhe (Error)”.
5006 | Koettimen X tarkistus epaonnistui. | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Tarkista seuraavat:

(X probe check failed.) Koettimen
tarkistusarvo n lukeman luvulle m oli
suurempi kuin maksimi p. (Probe
check value of n for reading number
m was above the maximum of p.)

(x on analyytin nimi, n, m ja p ovat
ohjelmiston nayttamia arvoja. Arvot
voivat vaihdella.)

useammasta seuraavasta tekijasta:

+ Kasetissa on vaara maara
reagenssia.

* Reagenssi on viallinen.

*  Nesteen siirto epaonnistui.

*  Moduuliin liittyva.

* Reagenssit lisataan kasettiin
oikein.

+  Kasetit sailytettiin oikein.

Suorita testi uudelleen uudella

kasetilla pakkausselosteen

mukaisesti.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
huomioi seuraavat
vianmaaritystiedot: Virheeseen
(virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
kasetin eranumero, kasetin
sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
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Taulukko 9-7. Tietojen muokkausvirheet (Continued)
Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
5007 | Koettimen X tarkistus epdonnistui. | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Tarkista seuraavat:
(X probe check failed.) Koettimen useammasta seuraavasta tekijasta: | . Reagenssit lisataan kasettiin
tarkistusarvo n lukemalle m oli *+  Kasetissa on vaara maara oikein.
S;e:?geg;?;g'n(fxbb; (lf:?;:Svalue reagenssia. *  Kasetit sailytettiin oikein.
below the minimum of p.) * Reagenssi on viallinen. Suorita testi uudelleen uudella
( vtin nimi . ¢ . Nesteen siirto epaonnistui. kasetilla pakkausselosteen
X on analyylin nimi, 1, mJjapovat - - Navte on kasitelty vaarin mukaisesti.
ohjelmiston nayttdmia arvoja. Arvot . . . . .
voivat vaihdella.) kasetissa. *  Jos virhe toistuu jatkuvasti:
«  Moduuliin liittyva (mahdollinen Puhdista moduuli optisella
likainen optiikka tai harjalla (GX-puhdistussarja
kalibrointiongelma). (700-6519)). Katso Osa 9.4
- Naytekohtainen. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet.
. Jos virhe toistuu, soita
Cepheidin tekniseen tukeen.
Jos mahdollista, huomioi
seuraavat vianmaaritystiedot:
Virheeseen (virheisiin) liittyvan
maarityksen nimi, kasetin
eranumero, kasetin
sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
5008 | Koettimen X tarkistus epaonnistui. | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Tarkista seuraavat:
(X probe check failed.) Koettimen | useammasta seuraavasta tekijastd: | . Reagenssit lisataan kasettiin
tarkistuserotusarvo n lukeman mja | . Kasetissa on vaara maara oikein.
lukeman p valilla oli pienempi kuin reagenssia. *  Kasetit sailytettiin oikein.
minimiarvo g. (Probe check delta . R . ialli . g —
value n between reading number m eagenssi on viallinen. »  Suorita testi uudelleen kayttaen
and reading number p was below * Nesteen siirto epaonnistui. uusia kasetteja.
the minimum of q.) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
(x on analyytin nimi, n, m ja p ovat tekniseen tukeen.
ohjelmiston nayttdmia arvoja. Arvot
voivat vaihdella.)
5009 | Koettimen X tarkistus epaonnistui. | Virhe on voinut johtua yhdesta tai Tarkista seuraavat:
(X probe check failed.) Koettimen | useammasta seuraavasta tekijasté: | . Reagenssit lisataan kasettiin
tarkistuserotusarvo n lukeman mja | . Kasetissa on vaara maara oikein.
lukeman p valila oli suurempi kuin reagenssia. - Kasetit silytettiin oikein.
maksimiarvo q. (Probe check delta . - . s Lo
value n between reading number m |~ Reagenssi on viallinen. +  Suorita testi uudelleen kayttaen
and reading number p was above *  Nesteen siirto epdonnistui. uusia kasetteja.
the maximum of q.) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
(x on analyytin nimi, n, m ja p ovat tekniseen tukeen.
ohjelmiston nayttdmia arvoja. Arvot
voivat vaihdella.)
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Taulukko 9-7. Tietojen muokkausvirheet (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

5010 | Positiivista analyyttia [x] ei voida Kasetin jokin osa on viallinen, mikd | Kayta uutta kasettia.
varmistaa kayran sovittelulla. saa aikaan positiivisen kasvukayran | jos virhe toistuu, soita Cepheidin
(Unable to verify positive analyte [x] | epanormaalin muodon. tekniseen tukeen ja anna
using curve fitting.) Kaytettavissa oli virheviestissa esitetyt tiedot.

X lukemaa, mutta vaadittujen
lukemien vahimmaismaara on vy.
(X readings were available, but the
minimum number of readings
required is y.)

(x on analyytin nimi; y on
ohjelmiston nayttdma arvo)

5011 | Signaalin menetys havaittu analyytin | Tama ilmenee yleensa silloin, kun | Katso tarkat uudelleentestausohjeet
[x] monistuskayralla. Signaalin fluoresoiva signaali on niin korkea, | pakkausselosteesta.
heikkeneminen n ja m %:n etta se vuotaa toiseen kanavaan, Suorita testi uudelleen uudella
vahentyminen syklin p kohdalla. jolloin toinen signaali siirtyy kasetilla pakkausselosteen
(Signal loss detected in the negatiiviseen kayraan. mukaisesti.
ampllflcatlor? curve for .anaI)gte [X]. | Lisksi virhe voi johtua seuraavista: Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
n decrease in signal with m% . Naytteeseen liittyva tekniseen tukeen. Jos mahdollist
decrease at cycle p.) y yva ekniseen tukeen. Jos mahdollista,

o . +  Moduuliin liittyva huomioi seuraavat
(X on analyytin nimi; n, m ja p ovat | Kasettiin liittvva vianmaaritystiedot: Virheeseen
ohjelmiston nayttamia arvoja. Arvot Y (virheisiin) liittyvan maarityksen nimi,
voivat vaihdella. kasetin erdnumero, kasetin
sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).

5013 | Kvantitatiivinen arvo on liian suuri Kvantitatiivinen perusarvo tai Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
esitettdvaksi sovelluksessa tai kvantitatiivinen arvo on liian suuri tekniseen tukeen.
tietokannassa. (Quantitative value is | naytettavaksi.
too large to represent in application
or database.)

5014 | Kvantitatiivinen arvo on pienempi Kvantitatiivinen arvo on alle 0,01. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
kuin laskennan alaraja. (Quantitative tekniseen tukeen.
value is below the lower calculation
limit.)

5015 | Analyytin [analyytin nimi] kelvollisen | Suuri kaltevuus optisella tausta- Suorita testi uudelleen uudella

taustakulmakertoimen
vahvistaminen epaonnistui. (Failed
to verify valid background slope for
analyte [analyte name].)
Kulmakertoimen absoluuttinen arvo
f.f oli suurempi kuin maksimi f.f.*
(The absolute value of the slope of
f.f was above the maximum of f.f.*)

* Huomautus: Virheelld "5015”
"Testitulos (Test Result)” listaa
"Virheellinen (Invalid)” eiké sanaa
"Virhe (Error)”.

alueella.

kasetilla pakkausselosteen
mukaisesti.

Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
huomioi seuraavat
vianmaaritystiedot: Virheeseen
(virheisiin) littyvan maarityksen nimi,
kasetin erdnumero, kasetin
sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
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Taulukko 9-7. Tietojen muokkausvirheet (Continued)

Virhe-| Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu
koodi
5016 | Analyytin [analyytin nimi] kelvollisen | Korkea RMS -virhe tausta-alueella. | Suorita testi uudelleen uudella
taustavirheen vahvistaminen kasetilla pakkausselosteen
epaonnistui. (Failed to verify valid mukaisesti.
background error for analyte Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
[analyte name].) RMS-virhe ff oli tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
suurempi kuin maksimiarvo f.f.* (The huomioi seuraavat
RMS error of f.f*was above the vianmaaritystiedot: Virheeseen
maximum of f.£.%) (virheisiin) liittyvan méaarityksen nimi,
kasetin eranumero, kasetin
* Huomautus: Virheelld "5016” sarj:anumero ja moduulin
"Testitulos (Test Result)” listaa sarjanumero(t).
"Virheellinen (Invalid)” eika sanaa
"Virhe (Error)”.
5017 | Koettimen X tarkistus epdonnistui. |+  Kasettiin littyvd ongelma. Suorita testi uudelleen uudella
(X probe check failed.) Koettimen «  Kasetissa on va3ara maara kasetilla pakkausselosteen
tarkistusarvo n lukemalle m ol reagenssia. mukaisesti.
ZibensmpLKU::l p:ln kel}/O"]i(nen ta;o. +  Reagenssi on viallinen. Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
robe check value of n for reading | | i sonnistui tekniseen tukeen. Jos mahdollista,
number m was below the valid level N?steen surto. epaorlm.r]ls.tw. huomioi seuraavat
of p.) * Nayte on kasitelty vaarin . am
kasetissa. vianmaaritystiedot: Virheeseen
(virheisiin) littyvan maarityksen nimi,
kasetin eranumero, kasetin
sarjanumero ja moduulin
sarjanumero(t).
5018 | Analyytin [analyytin nimi] kelvollisen | Kasettiin liittyva ongelma. Kayta uutta kasettia.
koettimen tarkistussuhteen Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
vahvistaminen ep&onnistui. (Failed tekniseen tukeen ja anna
to verify valid probe check ratio for virheviestissa esitetyt tiedot.
analyte [analyte name].) Koettimen
tarkistus 1 = m, koettimen tarkistus
2 = n, suhde = f.ff suurempi kuin
maksimiarvo f.ff. (Probe check
1 =m, probe check 2 = n, ratio = f.ff
greater than maximum f.ff.)
5019 | Analyytin [analyytin nimi] kelvollisen | Kasettiin liittyva ongelma. Kayta uutta kasettia.
koettimen tarkistussuhteen Jos virhe toistuu, soita Cepheidin
vahvistaminen ep&onnistui. (Failed tekniseen tukeen ja anna
to verify valid probe check ratio for virheviestissa esitetyt tiedot.
analyte [analyte name].) Koettimen
tarkistus 1 = m, koettimentarkistus
2 = n, suhde = f.ff pienempi kuin
minimiarvo f.ff. (Probe check 1 = m,
probe check 2 = n, ratio = f.ff less
than minimum f.ff.)
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9.19.2.6 Tiedonsiirtoyhteyden menetys-/palautusvirheet

Jos moduuliyhteys katkeaa testin tilauksen ja moduulin maarittamisen jalkeen, mutta ennen
kasetin lataamista ja luukun lukitsemista, ndyttoon tulee virheviesti, jossa kehotetaan

Tirkeas olemaan siirtymatta kasetin lataamiseen ja luukun lukitsemiseen. Jos viestin ohjeita
noudatetaan, kasetti voidaan lahettaa uudelleen toiseen moduuliin. Jos kasetti kuitenkin
ladataan ja luukku lukitaan, testi ei valmistuttuaan anna tuloksia, eiké kasettia saa kayttaa
uudelleen.
Taulukko 9-8 luettelee yhteysvirheet, joita voi esiintyd, kun moduuli on
kayttdmattomind, ennen moduulin luukun lukitsemista tai testid aloitettaessa (testi
keskeytetddn). Cepheidin teknisen tuen yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki
osiossa Johdanto.

Taulukko 9-8. Tiedonsiirtoyhteyden menetys-/palautusvirheet

Virhe- | Virheviesti Mahdollisia syita Ratkaisu

koodi

2120 | Moduuli X:n yhteys katkesi, kun PC:n ja GeneXpert-instrumentin Varmista, etta tietokoneen ja
moduuli oli kayttamattdémana valinen Ethernet-kaapeli 10ysalla tai | GeneXpert-instrumentin valinen
(Module X lost communication while | viallinen. Ethernet-kaapeli on kytketty oikein.
module was idle) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin

tekniseen tukeen ja anna
virheviestissa esitetyt tiedot.

2121 | Moduuli X:n yhteys katkesi ennen PC:n ja GeneXpert-instrumentin Varmista, etta tietokoneen ja
moduulin luukun lukitsemista valinen Ethernet-kaapeli 16ysélla tai | GeneXpert-instrumentin valinen
(Module X lost communication viallinen. Ethernet-kaapeli on kytketty oikein.
before module door was latched) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin

tekniseen tukeen ja anna
virheviestissa esitetyt tiedot.

2122 | Moduuli X:n yhteys katkesi testia PC:n ja GeneXpert-instrumentin Varmista, etta tietokoneen ja
aloitettaessa, testi keskeytetty valinen Ethernet-kaapeli 16ysalla tai | GeneXpert-instrumentin valinen
(Module X lost communication while | viallinen. Ethernet-kaapeli on kytketty oikein.
starting test, test aborted) Jos virhe toistuu, soita Cepheidin

tekniseen tukeen ja anna
virheviestissa esitetyt tiedot.

2124 | Moduulin X yhteys palautettu Léysan tai viallisen Ethernet- Ei koske.

(Module X communication restored) | kaapelin haittaama tietokoneen ja
GeneXpert-instrumentin valinen
yhteys palautettu ennalleen.
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9.19.3 Isantayhteyden vianmaaritys

9.19.3.1 Isantayhteyden ilmaisin

Kun ohjelmisto kdynnistyy, isdntdyhteys muodostetaan automaattisesti, jos se on
kéaytossa. Tarkista tila (Check Status) -painike nékyy normaalisti. Ks. Kuva 9-42.

Tarkista tila

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

Kuva 9-42. Tarkista tila -painike normaali (tarkistusmerkkisymboli)

Jos isdntdyhteys katkeaa jarjestelmén ollessa toiminnassa, Tarkista tila (Check Status)
-painike muuttuu X-merkiksi ja viesti ndkyy Tarkista tila (Check Status) -ikkunan Viestit

(Messages) -alueella (ks. Kuva 9-43). Ota yhteys iséntdjarjestelminvalvojaan yhteyden
muodostamiseksi uudelleen.

g GeneXpert® Dx System ‘ == %l
i User Data Management WRsports Sempiuaintenance 3 Abou{ User Administration Usef
Wi el ~ J T
M B B @ B B B
(%] e bea e 9
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Siamn Assay ‘ D Progress Status ‘ Sestaanol|’ D e User Result Assay | Status status Date
A1 | Available SD142231 |A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted Error  |12/09/20 12..
A2 J Available 21SD142231 |A1 Detail User |NEGATIVE |XpertCDI...Done |OK 12i09/20 12:.
A3 Available
Ad Available
P
Messages:
ost-run analysis error during test at A1:
017: [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
Po n analysis error during test at A1:
Error 5017: [ABL] probe check failed. Probe check value of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43:51
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22.

Kuva 9-43. Tarkista tila -painikkeen symboliksi muutettu X ja viestien naytto
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9.19.3.2

Isantakoneen tiedonsiirtopuskuri

Jos GeneXpert Dx -jéarjestelmin ja isdntikoneen vilinen yhteys on hidas,
tiedonsiirtopuskuri voi olla tdynnd. Kun tiedonsiirtopuskurin arvo on véhintidén 75 %,
jarjestelma lopettaa tulosten siirron ja antaa varoituksen kayttéjélle Tarkista tila (Check
Status) -néytossa.

Kun napsautat Nayta tulokset (View Results) -ndyton Siirré tulos (Upload Result)
-painiketta ennen kuin isdntdyhteys on muodostettu tai kun tiedonsiirtopuskuri on
tdynnd, esiin tulee Siirrd tulos iséntéikoneelle (Upload Result To Host) -valintaikkuna.

Ks. Kuva 9-44.

Upload Result To Host

S

o . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

Cannot upload result.

9.19.4

LIS-kayttoliittyman vianmaaritys

Kuva 9-44. Siirra tulos isantakoneelle -valintaikkuna

Taulukko 9-9 luettelee mahdolliset jarjestelmin kokoonpano-ongelmat, joita saattaa
ilmetd. Cepheidin teknisen tuen yhteystiedot ovat kohdassa Tekninen tuki osiossa

Johdanto.

Taulukko 9-9. Jarjestelman kokoonpano -ongelmat

Ongelma

Syy

Ratkaisut

Maarityksen vanhojen versioiden
testikoodia ei voi muokata. Jos LIS-
jarjestelmanvalvoja paivittaa
testikoodin, se koskee vain
maarityksen uutta versiota.

Maarityksen paivitys uuteen versioon.

Vaihda testikoodi ennen maarityksen
paivittamista.

Testitulosten siirto kaksinkertaisella
jarjestelmanimella; ei voi kertoa, mista
instrumentista tulokset ovat peraisin.

Jarjestelmanimen kaksoiskappale.

«  Jarjestelmanimen on oltava
yksildllinen.

+  LIS-kayttoliittyma, jolla
tarkistetaan, onko instrumentin
jarjestelmanimista
kaksoiskappaleita.

*  LIS-jarjestelIménvalvoja valvoo
jarjestelmanimen
maaritysprosessia.

Kayttajavirhe maarityksen valinnassa
testikoodeja maaritettiessa.

Kayttajavirhe maaritysta valittaessa.

LIS-jarjestelmanvalvoja maarittaa
oikean testikoodin, esimerkiksi testin
CPT-koodin tai maéarityksen nimen
lyhenteen.
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A Pikaopas

Tassd liitteessd on pikaopas ohjelmiston valikoista ja komennoista. GeneXpert Dx

-jarjestelmiikkunassa valikot ovat seuraavat:
. Taulukko A-1 Kayttdja
. Taulukko A-2 Tiedonhallinta

. Taulukko A-3 Raportit
. Taulukko A-4 Asetukset

. Taulukko A-5 Tietoja
. Taulukko A-6 Luo testi

. Taulukko A-7 Pysdyti testi
. Taulukko A-8 Néayta tulokset

. Taulukko A-9 Médritd maaritykset
. Taulukko A-10 Huolto

Taulukko A-1. Kayttdja

Komento

Kuvaus

Kirjaudu sisaan (Login)

Kirjaa sinut GeneXpert Dx -jarjestelman tilillesi.

Vaihda salasana
(Change Password)

Vaihtaa salasanasi.

Kirjaudu ulos (Logout)

Kirjaa sinut ulos GeneXpert Dx -jarjestelman tililtasi.

Sulje (Exit) Sulkee GeneXpert Dx -jarjestelman ohjelmiston.
Taulukko A-2. Tiedonhallinta
Komento Kuvaus

Arkistoi testi (Archive Test)

Arkistoi valitsemasi testit.

Nouda testi (Retrieve Test)

Palauttaa valitsemasi testit.
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Taulukko A-3. Raportit

Komento

Kuvaus

Nayteraportti
(Specimen Report)

Nayttda valitun ndytteen testitulosten yleiskatsauksen tietokannassa.

Potilasraportti
(Patient Report)

Nayttda yhden potilaan naytteiden testitulokset tietokannassa olevan
potilastunnuksen perusteella.

Ohjaustrendiraportti
(Control Trend Report)

Nayttaa ja tulostaa ulkoisen kontrollin trendiraportit.

Jarjestelmaloki
(System Log)

Nayttaa ja tulostaa moduulin itsetestin ja moduulivirheiden lokin.

Maarityksen tilastoraportti
(Assay Statistics Report)

Nayttaa raportin, jossa on kullekin maaritykselle tietyn ajanjakson
kuluessa tehtyjen testien maaran ja kuukausittaiset erittelyarvot.

Asennuksen
kvalifiointiraportti
(Installation Qualification
Report)

Nayttaa ja tulostaa asennuksen kvalifiointiraportin.

Taulukko A-4. Asetukset

Komento

Kuvaus

Kayttgjien hallinta
(User Administration)

Lisda kayttajia, poistaa kayttdjia tai muokkaa kayttajatietoja.

Kayttajatyypin maaritys
(User Type Configuration)

Maarittaa kayttajatyypin kayttdoikeudet.

Jarjestelman kokoonpano
(System Configuration)

Maarittaa vietyjen tiedostojen, raporttien ja tietokantalokien
jarjestelman nimen, paivamaaran muodon, ajan muodon ja
kohdekansiot. Voit my6s maarittdd muita jarjestelmaasetuksia.

Maarita instrumentin kirjain
(Assign Instrument Letter)

Maarittaa tunnuksen kullekin instrumentille ja instrumentin moduulille.

Taulukko A-5. Tietoja

Komento

Kuvaus

Tietoja GeneXpert Dx
-jarjestelmasta (About
GeneXpert Dx System)

Nayttda ohjelmiston tekijanoikeuden ja versionumeron.
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Taulukko A-6. Luo testi

Komento

Kuvaus

Skannaa potilastunnus
(Scan Patient ID)

Sy6ta potilastunnus viivakoodinlukijalla.

Skannaa naytetunniste
(Scan Sample ID)

Syota naytetunnus viivakoodinlukijalla.

Potilastunnus 2
(Patient ID 2)

Taytyy sy6ttdd manuaalisesti.

Potilaan sukunimi (Patient
Family or Last Name)

Taytyy sy6ttdd manuaalisesti.

Potilaan etunimi
(Patient First Name)

Taytyy sy6ttdd manuaalisesti.

Manuaalinen syo6tto
(Manual Entry)

Taman avulla voit syéttda manuaalisesti potilastunnuksen,
naytetunnuksen tai kasetin tiedot.

Skannaa kasetin viivakoodi
(Scan Cartridge Barcode)

Syéta kasetin viivakoodi skannerin avulla tai valitsemalla Manuaalinen
syottd (Manual Entry).

Aloita testi (Start Test)

Aloita testi.

Peruuta (Cancel)

Sulkee valintaikkunan ja hylkda uuden testin.

Taulukko A-7. Pysayta testi

Komento

Kuvaus

Valitse kdynnissa olevat
(Select Running)

Valitsee kaikki kdynnissa olevat testit.

Poista kaikkien valinta
(Deselect All)

Tyhjentaa kaikki valinnat.

Pysayta (Stop)

Pysayttaa valitut testit.

Peruuta (Cancel)

Sulkee valintaikkunan.

Taulukko A-8. Nayta tulokset

Komento

Kuvaus

Tallenna muutokset
(Save Changes)

Tallentaa muutokset, jotka teet Potilastunnus-, Potilastunnus 2-,
Naytetunnus-, Testityyppi-, Naytetyyppi-, Muu naytetyyppi- ja
Huomautukset-ruutuihin.

Vie (Export)

Vie valitut tulokset .csv-tiedostoon.

Raportti (Report)

Tallentaa tulokset PDF-tiedostoon.

Siirra testi (Upload Test)

Siirtéa valitut tulokset LIS-jarjestelmaan.

Nayta testi (View Test)

Nayttaa luettelon testeista, joita voidaan tarkastella.
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Taulukko A-9. Maarita maaritykset

Komento

Kuvaus

Poista (Delete)

Poistaa valitsemasi maarityksen maarittelytiedoston (.gxa/.nxa).

Siirry ylés (Move to Top)

Siirtda parhaillaan valitun maarityksen maaritysluettelon alkuun.

Era (Lot) Hallinnoi valitun maarityksen maarittelyn erékohtaisia parametreja.
Tuo (Import) Tuo maarityksen maarittelyn tietokantaan.

Taulukko A-10. Huolto
Komento Kuvaus

Moduulien raportoijat
(Module Reporters)

Nayttda instrumentin moduulin optiset kalibrointitiedot.

Méannanvarren huolto
(Plunger Rod Maintenance)

Laskee ruiskun mannan vartta puhdistusta varten.

Venttiilin huolto (Valve
Maintenance)

Tama toiminto on poissa kaytosta kaikille kayttjille.

Suorita itsetesti (Perform
Self-Test)

Suorittaa itsetestin jarjestelman toimintojen tarkistamiseksi.

Avaa moduulin luukku tai
paivita EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM)

Avaa moduulin luukun, jotta juuttunut kasetti poistetaan ja alustojen
valinen I-CORE EEPROM -malli paivitetdan.

Jatd moduulit pois testista
(Exclude Modules From
Test) -komento

Luetteloi moduulit pois kaytdsta oleviksi, eika jarjestelma kayta niita
testien suorittamiseen.
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.gxal.nxa-tiedosto — mairityksen madrittelytiedosto.
.gxr/.nxr-tiedosto — erikohtainen parametritiedosto.
.gxx/.nxx-tiedosto — arkistotiedosto, joka siséltdd useita testeji.
ADF —  Analyysin médrittelytiedosto

ADK —  Analyysin kehityspakkaus

ADS - Analyysin kehityspaketti

ASK — Analyysin tukipakkaus

DMS (tiedonhallintajarjestelma) — voi olla erillinen pienikokoinen tietojarjestelma
tai tdydentdd saman laitoksen LIS-jarjestelmai. Tiedonhallintajdrjestelmé on
ohjelmistosovellus, joka késittelee tietojen vastaanottoa, késittelya ja tallennusta.

endogeeninen kontrolli — testindytteestd valittu kontrolli (geeni), jota kidytetddn
kohteiden normalisointiin ja/tai varmistamaan, etté testissd kaytetdén riittdvasti ndytetta.

ensisijainen kdyra — fluoresenssin kuvaaja syklinumeron funktiona. Reaaliaikaisessa
kasvukéyréssa tulisi olla kolme erillistd vaihetta: perustaso, log-lineaarinen ja tasanne.
Fluoresenssin lisddntyminen on verrannollinen tuotettuun amplikonimé&éraén, ja sitd
voidaan kayttdd kynnysarvon méirittimiseen.

erdkohtaiset parametrit (LSP) — reagenssieritictoia, joita jotkin médrityksen
madrittelyt edellyttavit testitulosten maarittdmiseen. Erdkohtaiset parametrit sisdltyvit
GeneXpert-kasetin 2D-viivakoodeihin ja erdkohtaisiin parametritiedostoihin (.gxr/.nxr).

instrumentin moduuli — yksittdinen laitteistokomponentti, jossa tapahtuu neste- ja
lampdsykliprotokollia. Jokaisessa moduulissa on syvennys kasetille, ruiskun
kayttoyksikko, venttiilinohjain, ultradinitorvj ja -CORE-moduuli.

jarjestelmaloki — raportti instrumentin moduulin itsetesteistd ja virheista.

koettimen tarkistus — testivaihe, jossa tarkistetaan leimattujen koettimien
mukanaolo ja eheys.

kdyran sovitus — ticttyyn tietopistesarjaan kuvaajassa sopivan kdyran maaritys.

LIS (laboratorion tietojarjestelma) — on ohjelmistosovellus, joka vastaanottaa,
kisittelee ja varastoi ldédketieteellisten laboratorioprosessien tuottamia tietoja. Ndiden
jérjestelmien on usein liityttdva instrumentteihin ja muihin tietojérjestelmiin, kuten
sairaalan tietojarjestelmiin (HIS). LIS on laajasti konfiguroitavissa oleva sovellus, joka
mukautetaan mahdollistamaan useita erilaisia laboratorion tydonkulkumalleja.

manuaalinen syo6tto — tietojen syottaiminen kenttdan nédppaimistolld. Joissakin
kentissd on mahdollista valita tietojen skannaaminen tai sydttdminen manuaalisesti,
kuten potilas- tai ndytetunnus.
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moduuli — katso instrumentin moduuli.

monistuskadyra — kuvaaja, joka piirtdd PCR-syklien méardn havaittua fluoresenssia
vastaan. Reaaliaikaisessa monistuskayrdssd on kolme erillistd vaihetta: perustaso, log-
lineaarinen ja tasanne. Fluoresenssin lisdéntyminen on verrannollinen tuotettuun
amplikonimddraén, ja sitd voidaan kayttdd kynnysarvon méadrittimiseen.

maarityksen maarittely — sarja ohjelmoituja vaiheita néaytteiden valmistelu-,
monistus- ja havaitsemistoimintoja varten.

ndytteen prosessointikontrolli (SPC) — kontrolli, joka auttaa varmistamaan, etti
nédyte on késitelty oikein. Naytteen prosessointikontrolli késitellddn niytteen kanssa ja
PCR havaitsee sen.

protokolla — mairityskomento, joka maérittdd maarityksen lamposyklin ja optisen
tiedonkeruun parametrit.

paatepiste — lamposykliprotokollan viimeisen syklin fluoresenssilukema.

peittiminen — peittimisominaisuuden avulla asiakkaat voivat “’peittdd” (piilottaa)
tiettyjen mikro-organismien tuloksia tuetuista testeisté tiyttddkseen omat tulosten
raportointivaatimuksensa

raportoija — fluoresoiva vériaine, jota kidytetddn tiettyjen monistustuotteiden
havaitsemiseen.

sisainen kontrolli (IC) — kontrolli, joka auttaa varmistamaan PCR-reagenssien
suorituskyvyn ja PCR-monistusta estdvian merkittdvén eston puuttumisen.

syklin kynnysarvo (Ct) — ensimmdinen sykli, jossa fluoresenssi saavuttaa méaritetyn
kynnysarvon. Ct voidaan méérittdd analysoimalla kasvukiyra (ensisijainen kéyrd) tai
kasvukéyrén toinen derivaatta (2. deriv.).

testi — laboratorioprosessi, jota kiytetddn méadrittimaédn aineen mukanaolo ja
mittaamaan kyseisen aineen maérd. GeneXpert Dx -jarjestelmin ohjelmistossa testi on
tietue siitd, miten nédyte késitelldén. Tietue siséltdd instrumentin moduulin tunnuksen,
madritystiedot, ndytetunnuksen, testityypin ja testid koskevia huomautuksia.

testityyppi — niyte, joka on médritetty nédytteeksi, positiiviseksi kontrolliksi tai
negatiiviseksi kontrolliksi testissa.

tietojen muokkaus — prosessi, jossa jarjestelméd analysoi raakatiedot méérityksen
madrittelyn asetusten perusteella testituloksen maarittdmiseksi.

tutkimuskeskus — katso instrumentin moduuli.
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C GeneXpert Dx -ohjelmiston kansainvaliset
maaritysohjeet

C.1 Johdanto

Téssa liitteessd on ohjeet GeneXpert Dx -ohjelmiston konfiguroimiseksi ndkyméaén
muulla kuin englannin kielelld. Ohjeita annetaan myos ei-englanninkielisen néppaimiston
ja viivakoodinlukijan maérittimiseen.

Kayta tata asiakirjaa GeneXpert Dx -ohjelmiston uusiin asennuksiin. Olemassa olevissa
ohjelmistoasennuksissa GeneXpert Dx -jarjestelmén taytyy olla jo maaritetty oikeille

Tarkeaa kieliasetuksille. GeneXpert Dx -ohjelmiston paivityksen asentaminen ei muuta naita
asetuksia. Jos tarvitset apua, ota yhteytta: Cepheidin tekninen tuki. Yhteystiedot I16ytyvat
Tekninen tuki -osion kohdasta Johdanto.

Taman asiakirjan tiedot koskevat vain GeneXpert Dx -jdrjestelmén maarittimistd muulle
kuin englannin kielelle.

GeneXpert Dx -ohjelmistoversio 6.5 tukee seka Windows 7- ettd Windows 10 -kayttojarjestelmia.

Huomautus Jos tarvitset apua, ota yhteytta alueesi Cepheidin tekninen tuki -keskukseen.

C.2 Yhteenveto

Kansainvilistdmistuki liséttiin GeneXpert Dx -ohjelmistoversioihin alkaen versiosta 4.4
tai uudemmasta. Jarjestelmat, jotka paivittyvit GeneXpert Dx -versioon 6.5 aiemmista
versioista, edellyttdvit lisdvaiheita, jotka eivit ole tarpeen jérjestelmissd, jotka on
asennettu GeneXpert Dx -versiolla 4.4 tai uudemmalla:

. Mairitd Windowsin kieliasetus
. Madéritd nappaimisto

. Maiiérita viivakoodinlukija

C.3 Ennen kuin aloitat

Varmista, ettd suljet tai lopetat kaikki sovellukset.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéayttéopas c-1
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C4

Huomautus

Cc.4.1

C.411

Windows-maaritykset

Téassd osiossa on tietoja kieliasetuksen, ndppédimiston ja Windowsille tarkoitetun
aloitusndyton néppdimiston asettelun méadrittdmisesta.

Suorita kunkin Windows-kayttajatilin osalta kohdissa Osa C.4.1, Osa C.4.2 ja Osa C.4.3 kuvatut
toimenpiteet.

Kieliasetukset

Muoto- ja ndppédimistdasetusten on vastattava toisiaan, jotta GeneXpert Dx -ohjelmistoa
voidaan kdyttdd. Windowsille kelpaavat kieli- ja ndppaimistoyhdistelmit ovat:

Muoto Nappaimisto
englanti (Yhdysvallat) englanti (Yhdysvallat) — USA

kiina kiina (Yksinkertaistettu) — Microsoft Pinyin New Experience Input Style
(yksinkertaistettu, PRC)

ranska (Ranska) ranska (Ranska) — Ranska

saksa (Saksa) saksa (Saksa) — Saksa

italia (Italia) italia (Italia) — Italia

japani (Japani) japani (Japani) — Microsoft IME

portugali (Portugali) portugali (Portugali) — Portugali

vendja (Venaja) vendja (Venaja) — Vengja

espanja (Espanja) espanja (Espanja, kansainvalinen tyyppi) — Espanja

. Windows 7: ks. Osa C.4.1.1 Windows 7:n kieliasetuksen méaarittdiminen.

. Windows 10: ks. Osa C.4.1.2 Windows 10:n kieliasetuksen mééarittiminen.

Windows 7:n kieliasetuksen maarittaminen

1. Kirjaudu Windows 7:4dn Cepheid-Admin-kayttéjatililla, ellet ole vield kirjautunut
sisddn. Ks. Osa 5.2 Aloitus.

2. Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto kédynnistyy, poistu ohjelmistosta.

3. Avaa ohjauspaneeli (Control Panel). Varmista, ettd Naytd seuraavasti (View by):
on asetettu tilaan Luokka (Category) ja napsauta sitten Kello, kieli ja alue (Clock,
Language, and Region) (ks. Kuva C-1).

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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°®

(53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

View by: “Category ¥

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

Appearance and Personalization

&. Connect to the Internet
"

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options
Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

, / Hardware and Sound

%‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

% Programs
h" Uninstall a program

Ease of Access
Let Windows suggest settings

w Change the theme
Change desktop background
Adjust screen resolution
9
@

Optimize visual display

Kuva C-1. Ohjauspaneeli-ikkuna

4. Nayttoon avautuu Kello-, kieli- ja alue (Clock, Language, and Region) -ikkuna
(ks. Kuva C-2). Valitse Alue ja kieli (Region and Language).

9 » Control Panel » Clock, Language, and Region v | 49 | Search Control Panel pel
el = S s

= - —— e o —— o — =

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones
Add the Clock gadget to the desktop

q Region and Language

=

Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

System and Security
Network and Internet
Hardware and Sound
Programs

User Accounts

Appearance and
Personalization

Clock, Language, and Region

Ease of Access

Kuva C-2. Kello, kieli ja alue -ikkuna

5. Nakyviin tulee Alue ja kieli (Region and Language) -ikkuna. Ks. Kuva C-3.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas c-3
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||| Fomats [Magation | Keyboards and L [ Administrative |

Format:

English (United States) i~

Date and time formats

H Short date: [Mld/yyyy '] ‘
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [h:mm tt v]
Long time: [h:mm:ss tt ']
First day of week: [Sunday ']
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 ) [ canced ][ zony }I

Kuva C-3. Alue ja kieli -ikkuna—Muoto-vililehti

Muoto (Format) -pudotusvalikossa on valittuna englanti (Yhdysvallat) (English (United
States)). Napsauta pudotusvalikkoa (ks. Kuva C-3 ja Kuva C-4), jossa luetellaan
kéytettivissé olevat kielivalinnat. Etsi haluamasi kieli selaamalla luetteloa ja valitse
kyseinen syottd.

|| | Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | |

Format:

English (United States) -
English (Zimbabwe)

Estonian (Estonia)

Faroese (Faroe Islands) I
Filipino (Philippines)
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) J
Igbo (Nigeria)

Kuva C-4. Alue ja kieli -naytto—Valittu kieli

5 =
v 4

[T

C-4

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Kun olet valinnut uuden kielen, pudotusvalikko sulkeutuu ja juuri valittu kieli tulee
ndkyviin Muoto (Format) -pudotusvalikkoon. Esimerkissd on valittu ranska
(French). Alue ja kieli (Region and Language) -ndytossd ndkyy nyt ranska (Ranska)
(French (France)) Muoto (Format) -pudotusvalikossa (ks. Kuva C-5).

Form; lLocaioaneyboadsmdLanguagec[Ad'rﬁstraive[

Format:

EFrench (F]%nce) 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[ Concsl J[ ooy |

Kuva C-5. Alue ja kieli -ndytto—Uusi kieli ndkyvissa

C.4.1.2 Windows 10:n kieliasetuksen maarittaminen

1.

o

Kirjaudu Windows 10:een Cepheid-Admin-kayttijatililld, ellet ole vield kirjautunut
sisdén. Ks. Osa 5.2 Aloitus.

Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto kéynnistyy, poistu ohjelmistosta.

Napsauta Windowsin Kaynnista (Start) -kuvaketta ja valitse valikosta Asetukset
(Settings). Windowsin Asetukset (Settings) -ikkuna avautuu. Ks. Kuva C-6.

Napsauta Windowsin Asetukset (Settings) -ikkunassa Aika ja kieli (Time and
Language) (ks. Kuva C-6).

Napsauta vasemmassa osassa olevaa Alue ja kieli (Region & Language) -kohtaa tai
Kieli (Language) -kohtaa.

GeneXpert Dx -jérjestelmén
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Settings

Windows Settings

Cortana language, permissions
notifications

@ Network & Internet @ Personalization

System L_e‘ Devices D Phone
2 Display, sound, notification: Bluetooth, printer \ ink your Android, iPhone
= Apps Accounts Q) Time & Language
= o X AP o e
Uninstall, de! ti Your accounts, email, sync, Speech, region, date
featus work, family
Cortana [5 Privacy N Update & Security

(L Easeof Access
<’ Narator, magnifie

Kuva C-6. Windows 10:n Asetukset-ikkuna

6. Valitse haluamasi kieli ikkunan Kielet (Languages) -osan pudotusvalikosta.

7. Kdiynnisti tietokone uudelleen, jotta muutokset tulevat voimaan.

C.4.2 Nappaimisto

Jos Windows 7 -tietokoneen mukana on toimitettu muu kuin englantilainen USB-
nippéimistd, poista nykyinen englanninkielinen USB-néppéimistd ja liitd tietokoneeseen
uusi, ei-englantilainen USB-nédppédimistd. Maéritéd tietokoneesi asetukset jaljempana

kuvatulla tavalla.

Jos Windows 10 -tietokoneen mukana on toimitettu muu kuin englantilainen USB-
néppéimistd, poista nykyinen englanninkielinen USB-néppéimistd ja liitd tietokoneeseen
uusi, ei-englantilainen USB-nédppéimistd. Konfigurointia ei tarvita.

Windows 7 -nappaimiston maarittaminen

1. Napsauta Alue ja kiclet (Region and Languages) -ndytossd Nappdimistot ja kielet
(Keyboards and Languages) -vililehted (ks. Kuva C-7).

C-6

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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Format:

|IFrench (France) i 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: |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 |[ sopy |

Kuva C-7. Alue ja kieli -pudotusikkuna

Kun Néppiaimistot ja kielet (Keyboards and Languages) -vililehti tulee ndkyviin,
napsauta Vaihda nappéaimistod (Change Keyboards...) -painiketta (ks. Kuva C-8).
Nékyviin tulee peittoikkuna, jossa luetellaan Asennetut palvelut (Installed Services)
(kaytettavissé olevat kielindppdimistot).

-
s Text Services and lr:put uﬁﬁes u

|| [:Fomats [ Location ds and |

Keyboards and other input languag
To change your keyboard or input lang

g click Change keyboards.

ive | i General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language
Select one of the installed input languages to use as the defautt for all input
fields.

| How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? Peittoi kku na _> [Endsh (United States) - US ']
i

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.

\ [ Engien (Unted Sates)
\ - Keyboard
L]
Remove
Propetties
Move Up
Move Down
How canlinstall additional languages? |
e i
Kuva C-8. Alue ja kieli- seka Tekstipalvelut ja syottokielet -naytot
GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas C-7
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3. Jos haluttu kieli 16ytyy Asennetut palvelut (Installed Services) -ruudusta, siirry
kohtaan Vaihe 8.

Jos haluttua kieltd ei ole Asennetut palvelut (Installed Services) -ruudussa, napsauta
Lisaa (Add) -painiketta (ks. Kuva C-8).

4. Valitse Liséa syottokieli (Add Input Language) -ikkunassa avattavasta
alasvetovalikosta haluamasi kieli (maa) -yhdistelmé, napsauta kieli (maa)
-yhdistelmén vieressé olevaa +-merkkié ja napsauta sitten Néppdimiston (Keyboard)
vieressd olevaa +-merkkid (ks. Kuva C-9).

= At Lang s — — e At Langnoe ===y
e e I | Select the language to add using the checkboxesbelow. [ o |
&)-French (Belgium) A - French Belgium = -
& e (Cornde) vt
(- French (France) Preview... (- French (France) [ preview... |
- French (Luxembourg) : g i Keyboard — .
-French -
Napsauta g e Y Napsauta Arkirg P
940 & Frisian (Netherlands) a ruutua - French (Monaco)
halutun #- Galician (Galician) . - French (Switzerland)
maan 11-Georgian (Georgia) valitun i) Frisian (Netherlands)
. s - German (Austria) . Galician (Galican
vieressa maan G Georgn (o)
3 Ai= (- German (Austria)
Néppai- ||| semmeo,
miston @- German (Liechtenstein)
(- German (Luxembourg)
(Keyboard) || | & comen smimeond
vieressé | io=em .
< m | »
Kuva C-9. Lisaa syottokieli -ndytté valinnan ollessa ranska (esimerkki)
5. Kun olet valinnut uuden néppéimiston, joka vastaa Kuvassa C-9 valittua kieltd,
valitun néppdimiston alle tulee ndkyviin pudotusvalikko (ks. Kuva C-10).
[
e Add it Langunge
Select the language to add using the checkboxes below.
& French (Belgium) -
Afrench (Canad)
8- (France)
s
(- French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)
[#-Frisian (Netherlands)
(4~ Galician (Galician)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
(- German (Liechtenstein)
(- German (Luxembourg) -
< m ] »
Kuva C-10. Lisaa syottokieli -ikkuna, jossa on kaikki sy6tot
c-8 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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6. Valitse ndytettdvistd vaihtoehdoista napsauttamalla tyhjad ruutua halutun sy6ton
vasemmalla puolella, ja kyseiseen sy6ttoon ilmestyy valintamerkki. Lisdé valittu
kieli napsauttamalla OK-painiketta. Lisd4 syottokieli (Add Input Language) -ikkuna
sulkeutuu ja palaudut Tekstipalvelut ja syottokielet (Text Services and Input
Languages) -niyttoon.

7. Napsauta Yleistd (General) -vililehted (ks. Kuva C-11) ja valitse haluamasi (uusi)
néppdimistd Asennetut palvelut (Installed services) -osion vieritettdvélld ruudulla ja
napsauta OK-painiketta.

we Text Servic;s and Input Languages e u‘
Defautt input language
E“::dmeofmehstaﬂedmulanguagatouseasthedefat#foralm

S.

[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.

2] Engiish (United States)
Remove
Move Up
N Move Down
\l Xox ) (L Cancel ] [ Aoply I
Kuva C-11. Tekstipalvelut- ja Alue ja kieli -naytto—Yleista-valilehti

8. Palaa Néppéimistot ja kielet (Keyboards and Languages) -vililehdelle
(ks. Kuva C-12) ja napsauta OK-painiketta ndppédimiston kielen vaihdon
saattamiseksi loppuun.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas c9
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¥ Region and Language (o]

| [ Fommats [ Location | szboafdsmdLanguagesTMr&v’ istrative

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can I install additional Ianqu%
| ) (o) Lo )

Kuva C-12. Alue ja kieli -ndytto—Nappaimistot ja kielet -valilehti

9.  Sulje Ohjauspaneeli (Control Panel) -ikkuna ja kirjaudu ulos tietokoneesta.

C.4.3 Aloitusnayton nappaimiston asettelu

. Jos kyseessd on Windows 7 -tietokone, maéritd ei-englantilaisen ndppaimiston
aloitusndyton ndppdimiston asettelu jaljempénd kuvatulla tavalla.

. Windows 10 -tietokoneelle ei tarvita konfigurointia.

Windows 7:n aloitusndyton nappaimiston asettelun maarittaminen

Néiden ohjeiden avulla voit ottaa kéyttoon konfiguroitujen nidppédimistéasettelujen
vaihtamisen Windows 7:n kirjautumisnédytossa.

1. Kirjaudu Windows 7 -kdyttojarjestelméaan Cepheid-Admin-jirjestelménvalvojana,
jos et ole vield kirjautunut sisdén.

2. Jos GeneXpert Dx -ohjelmisto kdynnistyy, poistu ohjelmistosta.

3. Avaa ohjauspaneeli (Control Panel) ja valitse sitten Kello, Kieli ja Alue (Clock,
Language, and Region) (ks. Kuva C-13).

c-10 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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? )3 » Control Panel »

«
&

)
y
-

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound

|Search Control Panel

View by: Category ¥

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region

T &

1 View devices and printers Change keyboards or other input methods
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

- Programs
k D) Uninstall a program

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

&

Kuva C-13. Ohjauspaneeli-ikkuna

4. Nayttoon avautuu Kello-, kieli- ja alue (Clock, Language, and Region) -ikkuna
(ks. Kuva C-14). Valitse Alue ja kieli (Region and Language).

-

KC.)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
= oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound ReQIO" and Language .
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

Kuva C-14. Kello, kieli ja alue -ikkuna

5. Nékyviin tulee Alue ja kieli (Region and Language) -néytto (ks. Kuva C-15).

GeneXpert Dx -jarjestelmén kayttbopas c-11
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||| Fomats on | Keyboards and L [ Administrative |

Format:
English (United States) i~

Date and time formats

! Short date: [Mld/yyyy v] ‘
|| ' Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -

Short time: [h:mm tt v]

Long time: [h:mrmss 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[ 2oy |

Kuva C-15. Alue ja kieli -pudotusikkuna—Muoto-vililehti

6. Napsauta Hallinto (Administrative) -vililehted. Esiin tulee Hallinto (Administrative)
-vililehti (ks. Kuva C-16).

(& Region and Languag
I [ Fommats [ Location | Keyboards and Languages | Administative | ||

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settings to the welcome screen, system
accounts and new user accounts.

) Copy settings...

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)

’ @) Change system locale...

What is system locale?

ok [ Concsl || son

Kuva C-16. Alue ja kieli -ndytto—Jarjestelménvalvojan valilehti

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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7.  Napsauta Hallinto (Administrative) -vililehdessa Kopioi asetukset (Copy settings...)
-painiketta.

8.  Esiin tulee aloitusndytto ja uuden kayttijatilin asetukset (Welcome screen and new
user account settings) -naytto (ks. Kuva C-17).

& Welcome screen and new user accounts settings g
= e

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new
N\ user accounts are displayed below.

urrent user

Display language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)

Location: United States

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

A

&]your current settings to:
Welcome screen and system accounts

[7] New user accounts

The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

|| ok | [ Cancel |

Kuva C-17. Aloitusndytto ja Uuden kayttajatilin asetukset-naytto

9.  Varmista, ettd Muoto (Format) -kentét vastaavat Osassa C.4.1 valittua kielti ja
Syottokieli (Input Language) -kentét vastaavat Osassa C.4.2 valittua kieltd
(ks. Kuva C-17).

10.  Valitse Aloitusndytto ja jarjestelmitilit (Welcome screen and system accounts)
-valintaruutu.

11.  Kun olet valmis, napsauta OK-painiketta. Nakyviin tulee Alue ja kieli (Region and
Language) -ikkuna.

12.  Sulje Alue ja kieli (Region and Language) -ikkuna napsauttamalla OK-painiketta.
13.  Sulje Ohjauspaneeli-ikkuna.

14. Kéynnisti tietokone uudelleen.

Huomautus Uudet asetukset tulevat voimaan, kun kdynnistat tietokoneen uudelleen.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas c-13
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C.4.4 Sisaankirjautumisnaytto
. Windows 7: ks. Osa C.4.4.1 Windows 7:n sisddnkirjautumisndytto.

. Windows 10: ks. Osa C.4.4.2 Windows 10:n sisdénkirjautumisndytto.

C.4.41 Windows 7:n sisaankirjautumisnaytto

1.  Kun tietokone kdynnistetdan uudelleen (kieli- ja ndppédimistolisdysten suorittamisen
jilkeen), Windows 7:n sisddnkirjautumisniyton avautuessa nayton vasemmassa
ylakulmassa on nyt kaksikirjaiminen kuvake, joka néyttda nykyisen (aktiivisen)
néppéimistdasettelun. Néppaimistoasettelun aktiivinen kieli voidaan nyt vaihtaa
tissd ndytdssd napsauttamalla titd kaksikirjaimista kuvaketta (ks. Kuva C-18).

. Windows / Professional

Kuva C-18. Windows 7:n sisaankirjautumisnaytto, jossa nakyy kaksikirjaiminen
maamaaritys

2. Napsauta kaksikirjaimista kuvaketta, jolloin ndytt66n tulee Kuvassa C-19
vasemmalla nékyvén kaltainen valikko.
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v English (United States)

French (France)

Kielimaaritys ndkyy myos

ndyton alaosan tehtavapalkissa

kdynnistyksen jalkeen. Kun

siirrdt kohdistimen kirjainten English (United States)

paille, nikyviin tulee maan/ - e 1044 | |
¢ ke BN |me e g

kielen koko nimi. — Il 25/01/2019

Kuva C-19. Avattava kielivalikko—Aloitusnaytté (Windows 7)

3. Vaihda kieli napsauttamalla mité tahansa ndkyvissé olevaa kielta.

Nappaimistdasettelun muutokset ovat voimassa vain sisaankirjautumisen yhteydessa, eivatka ne
Huomautus vaikuta GeneXpert Dx -ohjelmistoon. Jos kuvaketta ei ole olemassa tai haluttu kieli ei ole
kaytettavissa, lisda nappaimistdkieli suorittamalla toimenpide Osassa C.4.1.

Windows 7:n mééritys on nyt valmis. Maéritd viivakoodinlukija siirtymailld kohtaan
Osa C.5.

C.4.4.2 Windows 10:n sisaankirjautumisnaytto

1.  Kun tietokone kdynnistetdan uudelleen (kieli- ja ndppédimistolisdysten suorittamisen
jilkeen), Windows 10:n sisdédnkirjautumisndyton avautuessa nayton oikeassa
alakulmassa on nyt kolmikirjaiminen kuvake, joka néyttdd nykyisen (aktiivisen)
néppéimistonasettelun. Nappédimistdasettelun aktiivinen kieli voidaan nyt vaihtaa
tdssd ndytOssd napsauttamalla tdtd kolmikirjaimista kuvaketta (ks. Kuva C-20).

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Kuva C-20. Windows 10:n sisaankirjautumisnaytto, jossa nakyy kolmikirjaiminen
maamaaritys
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Huomautus

C.5

2. Napsauta kolmikirjaimista kuvaketta, jolloin ndyttoon tulee Kuvassa C-21 ylhéélla
nikyvén kaltainen valikko.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Kielimaaritys ndkyy myos
ndyton alaosan tehtavapalkissa
kaynnistyksen jalkeen. Kun
siirrdt kohdistimen kirjainten
paalle, ndkyviin tulee maan/
kielen koko nimi.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM C‘
1/25/2019

Nt 1 ) ENG

Kuva C-21. Avattava kielivalikko—Aloitusnaytté (Windows 10)

3. Vaihda kieli napsauttamalla miti tahansa nikyvissa olevaa kielta.

Nappaimistéasettelun muutokset ovat voimassa vain sisdankirjautumisen yhteydessa, eivatka ne
vaikuta GeneXpert Dx -ohjelmistoon. Jos kuvaketta ei ole olemassa tai haluttu kieli ei ole
kaytettavissa, lisda nappaimistokieli suorittamalla toimenpide Osassa C.4.1.

Windows 10:n mééritys on nyt valmis. Méairitd viivakoodinlukija siirtymaélld kohtaan
Osa C.5.

Viivakoodinlukijan maarittaminen ja testaaminen

Viivakoodinlukija on mééritettévé ja testattava. Suorita viivakoodinlukijaasi vastaava
toimenpide lukijamallista riippuen:

. Symbol, malli DS6708: Osa C.5.1 DS6708-mallisen Symbol-lukijan méaérittdminen

. Zebra, malli DS4308-HC: Osa C.5.2 DS4308-HC-mallisen Zebra-lukijan
madrittiminen
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C.5.1 DS6708-mallisen Symbol-lukijan maarittaminen

1.  Tarkista lukijan valmistaja ja malli. Tdmén toimenpiteen kayttdmiseksi lukijan on
oltava DS6708-mallinen Symbol-lukija. Tdéma lukija on harmaa, ja siind on
keltainen skannauspainike.

Viivakoodinlukijan on oltava Symbol (tuotemerkki), malli DS6708, jotta se tukee alla esitettyja
Huomautus kansainvalistettyja syotteita. Jos lukija on Zebra DS4308-HC, ks. Osa C.5.2 DS4308-HC-mallisen
Zebra-lukijan maarittdminen.

2. Kytke viivakoodinlukija vapaaseen USB-porttiin ja odota, ettd se alustetaan
(piippauksia kuuluu sarja).

3. Madritd viivakoodinlukija lukemalla viivakoodit, jotka ndytetdin jarjestyksessé
kuvissa Kuva C-22-Kuva C-26:

Kuva C-22. Viivakoodi 1: *HID-nappaimiston emulointi

Kuva C-23. Viivakoodi 2: *Pohjois-Amerikan standardi USB-nappaimisto

Kuva C-24. Viivakoodi 3: Ota kaytté6n nappaimistéon emulointi

Kuva C-25. Viivakoodi 4: Ota kayttoon nappaimiston emulointi etunollalla

Kuva C-26. Viivakoodi 5: Ota kayttoon

4. Testaa skanneri kohdan Osa C.5.3 Kokoonpanon testaus ohjeiden mukaisesti.
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C.5.2 DS4308-HC-mallisen Zebra-lukijan maarittaminen

1.  Tarkista lukijan valmistaja ja malli. Tdmén toimenpiteen kayttdmiseksi lukijan on
oltava DS4308-HC-mallinen Zebra-lukija. Tdma lukija on valkoinen ja harmaa, ja
siind on sininen skannauspainike.

Viivakoodinlukijan on oltava Zebra (tuotemerkki), malli DS4308-HC, jotta se tukee alla esitettyja
kansainvalistettyja syobtteita. Jos lukija on Symbol DS6708, Vaihe 2 ks. Osa C.5.1 DS6708-mallisen

Huomautus Symbol-lukijan maarittaminen. Jos Iukija on JDK-2201, ks. Osa C.5.2 DS4308-HC-mallisen Zebra-
lukijan maarittdminen.
2. Kytke viivakoodinlukija vapaaseen USB-porttiin ja odota, ettd se alustetaan
(piippauksia kuuluu sarja).
3. Madrita viivakoodinlukija kansainvélistd mééritystd varten skannaamalla
viivakoodi, joka nékyy kuvassa Kuva C-27.
Kuva C-27. Kansainvélinen maaritysviivakoodi
4. Testaa skanneri kohdan Osa C.5.3 Kokoonpanon testaus ohjeiden mukaisesti.
Jos viivakoodinlukija on konfiguroitava takaisin Pohjois-Amerikan
viivakoodiméadritykseen, skannaa viivakoodi, joka on esitetty Kuvassa C-28.
Kuva C-28. Pohjois-Amerikan maaritysviivakoodi
c-18 GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
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C.5.3 Kokoonpanon testaus

Jos haluat testata, ettd konfigurointi onnistui, kdynnistd GeneXpert Dx -ohjelmisto.
Varmista jokainen kieli kdyttdmalld alla olevia viivakoodeja:

Jos jotain viivakoodia ei lueta oikein, irrota viivakoodinlukija tietokoneesta ja toista
Huomautus konfigurointivaiheet alkaen kohdasta Vaihe 2 osiossa Osa C.5.1 tai kohdasta Vaihe 2 osiossa
Osa C.5.2 ja skannaa uudelleen viivakoodit, jotka esitetdan kohdissa Kuva C-22—Kuva C-26.

Ranska

Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-29, kun néytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

Kuva C-29. Ranskankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Niytetunnus-kentti on tiytetty merkkijonolla: AdZEazcéE eRifioEce.

Italia

Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-30, kun nédytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

(=] =]
[=] %7

Kuva C-30. ltaliankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on tiytetty merkkijonolla: aééiiiooua.

Saksa

Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-31, kun néytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

m|=i [
g

Kuva C-31. Saksankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, etti Niytetunnus-kenttd on tiytetty merkkijonolla: AORU.
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Portugali

Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-32, kun néytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

Kuva C-32. Portugalinkielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on tiytetty merkkijonolla: abécédééocan.

Espanja

Siirry Luo testi (Create Test) -néyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-33, kun nédytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

SB[

Kuva C-33. Espanjankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on taytetty merkkijonolla: filifichlliirr.

Kiina
Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-34, kun néytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

el

Kuva C-34. Kiinankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on tiytetty merkkijonolla: B#EMZ# .
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Vendja
Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-35, kun nédytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

Kuva C-35. Venajankielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on tdytetty merkkijonolla: MaibuMKOB U IE€BOYEK.

Japani

Siirry Luo testi (Create Test) -ndyttoon ja skannaa viivakoodi, joka on kuvattu
Kuvassa C-36, kun nédytetunnuksen skannauskehote tulee esiin:

Kuva C-36. Japaninkielinen naytteen viivakoodi

Varmista, ettd Naytetunnus-kenttd on tiytetty merkkijonolla:

G LT oRhsSRIEIVR TR~ 5

C.6 Paivamaaran ja ajan muoto

GeneXpert Dx -ohjelmiston kdyttdimé pdivimaéran ja ajan muoto mééritetdén
Jarjestelmin kokoonpano (System Configuration) -ndytdssd. Lisétietoja on Osassa 2.9.2
Paikallinen pédivdmaéra ja aika.
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D Apache OpenOffice (AOO) -jarjestelman
alkumaaritysohjeet

D.1 Johdanto

Apache OpenOffice (AOO) on avoimen ldhdekoodin ratkaisu, joka korvaa Microsoft
Officen Cepheid-asiakastietokoneilla. Sitd kiytetdén .csv-tiedostojen tarkasteluun,
muotoiluun ja tallentamiseen.

Ensimmadisen kdynnistyksen yhteydessd ohjelma on mééritettdvéa niyttdiméin .csv-
tiedostot oikein. Téssi liitteessd on ohjeet sellaisten .csv-tiedostojen avaamiseen ja
maidrittdmiseen, jotka on luotu GeneXpertissd kéyttden AOQ:ta jarjestelmassasi.

GeneXpert Dx -jarjestelma -jarjestelmissa, joissa kaytetdan ohjelmistoversioita ennen

30. marraskuuta 2015, .csv-tiedostojen nayttamiseen kaytetdan Microsoft Excelia (Microsoft Office
-ohjelmiston osa) eika ohjelmistoa tarvitse maarittda. Jos tarvitset apua, katso yhteystiedot osion
Tekninen tuki kohdasta Johdanto.

Huomautus

D.2 Maarittaminen

1. Siirry jarjestelmisi GeneXpert-kansiossa Vie (Export) -kansioon. Napsauta avattavaa
.csv-tiedostoa hiiren kakkospainikkeella. Kun pudotusvalikko tulee nékyviin,
napsauta Avaa sovelluksessa (Open with) ja valitse OpenOffice Calc. Ks. Kuva D-1.
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-
@U" . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export v |45 earch export bl
— - =
Organize v ?( Open v Print Burn New folder 8= ~ [l @
X Favorites Name : Date modified Type Size
Bl Desktop ‘i RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM _ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB
8 Downloads Open
] Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
1<) Documents Scan with Microsoft Security Essentidig.
@ Music | Open with » | 71| Notepad
; Pictures Restore previous versions El OpenOffice Calc
Videos =
Sendto 5 g WordPad
% Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
« UUI(E:)
Create shortcut
“! Network Delete
Rename
Properties
< | m »
L 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
1 OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
L —

Kuva D-1. .csv-tiedoston avaaminen AOO:n maarittamiseksi (esimerkki)

- ~
Welcome to OpenOffice 411 E‘M
pe

Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

Kuva D-2. AOO-rekisterointinaytto

2. Kun AOO kiynnistetddn ensimmadisen kerran, niakyviin tulee rekisterdintindytto.
Ks. Kuva D-2.
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3. Valitse Seuraava (Next). Kun uusi ndyttd tulee nékyviin, anna pyydetyt tiedot (nimi
ja nimikirjaimet) ja valitse Valmis (Finish). Nakyviin tulee Tekstin tuonti (Text
Import) -ndyttd. Ks. Kuva D-3.

Merkisto (Character Set) -pudotusvalikossa:

Valitse yksitavuisen merkiston kielille (englanti, ranska, espanja, portugali, italia,
saksa, vendjd) Unicode (UTF-8).

Valitse monitavuisen merkiston kielille (japani ja kiina) Unicode.

Import

R N ook |
T —
Language [Default - English (USA) B}

Separator options
Fixed width

@ Separated by

. — - -
\ Tab \‘ Comma [T] Other
¥] Semicolon [V] Space

[] Merge delimiters Text delimiter i [Z]

Other options
[7] Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields
Column type |
Standard |Standard |Standard |Standard |Sta »
1 |, GeneXpert Dx System =
TSystem Name, GeneXpert PC
3 Exported Date,03/13/19 14:35:54
TReport User Name,Administration User
5}
6 |
IASSAY INFORMATION =
<

m »

L E— S— —

Kuva D-3. Tekstin tuonti -naytto, joka nayttaa oletusasetukset

4. Poista oletusarvoisen Tekstin tuonti (Text Import) -néyton (ks. Kuva D-3) valinta
Puolipiste (Semicolon) ja Vélilyonti (Space).

5. Valitse Pilkku (Comma)- ja Lainattu kentta tekstina (Quoted field as text) -kohtien
vasemmalla puolella oleva valintaruutu. Ks. Kuva D-4.
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Import

Character set |Unicode

-]

Language IDefauIt - English (USA)

[=]

From row 1 <

X} Comma

[7] Space

Separator options
©) Fixed width
@) Separated by

([ Tab

[7] Semicolon

[7] Other

[7] Merge delimiters Text delimiter

her options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

[ [

|Standard

Fields

Column type

Standard

[st [

GeneXpert Dx System
GeneXpert PC
02/20/19 09:59:05
<None>

System Name
Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Xpert MRSA

[l =]l n]~

m

m

Kuva D-4. Tekstin tuonti -naytto, jossa uudet asetukset valittu

6. Kun olet tehnyt valinnat, valitse OK. Nakyviin tulee .csv-tiedosto. Ks. Kuva D-5.

7. Kun tiedosto on auki, napsauta taulukon vasenta yldkulmaa ja korosta kaikki solut
(ks. Kuva D-5).

i) DS348710 2015022

File Edit View Inset Format Tools Data Window Help

E@"D%%EB‘&@%%%'@ - @NU by HeEEQ @ IR
;@ ==== %G9 0% o= o= -8 -A -
i @d [x] 0 [-] B Z U = ==E &% ¥ s+ 0-2-4-
AaMiodests (-] A E = | Properties x =
! | | | | | . = Text =) : -
(GeneXpert Dx System T B &
System Name GeneXpert PC [z] 10
S [Exported Date 02/24/19 08:35:07 - ®
T Report User Name Administration User S| B U-=h K
e
b - é. -
22 |ASSAY INFORMATION ®
MAssay Xpert CT_NG =
W assay Version 3 - £
Assay Type In Vitro Diagnostic =
|Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.
Left indent: ] Wrap text
Opt M 1l
Analysis Settings i ElMerge cells
Sample ID DS348710 [ EEosntat oy L
Patient ID H2376540987123 i 0a B 3
Assay Xpert CT_NG egrees
e R E [] Vertically stacked
Assay Type In Vitrg Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance =
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> H— -
Cell border:
RESULT TABLE -
DS348710
H2376540987123 -
Xpert CT_NG

3

Kuva D-5. Kaikki solut valittu

Show cell grid lines

D-4
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Napsauta sarakkeen otsikkoa hiiren kakkospainikkeella. Sarakkeen oikealla puolella
nikyy pudotusvalikko (ks. Kuva D-6).

Valitse pudotusvalikosta Sarakkeen leveys (Column Width).

Napsauta hiiren kakkospainikkeella sarakkeen otsikkoa

. =B M
gl” Data Window Help 0
2ER SE K- - @Nh By HP2EEQ @ i e 2
w [z B/ U s===s8 b%¥eN << 0-2-4-
I Properties X =5
T 5 ” = — [P
wormat Cells... it = =
System Name Column Width... E] 10 B l
Exported Date : - S B
Report User Name <& Optimal Column Width... = B /7 U-~fhn [KI[
[#] Delete Columns Ao
4 - "
/ASSAY INFORMATION ®  Delete Contents... @)
Assay Hid = Alignment & i
Assay Version Side 3 e 5
Assay Type Show EEEE = |
A isclai ly.
ssay Disclaimer % Cut Use Only. o, Bl Wraprtot |
2 Dot - !
Analysis Setti B | P [ Merge cells
alysis Settings :
Sam);Ie ID s tt] bacte . Text orientation: =
Patient ID Raste Special— ey & |
Assay Xpert CT_NG o egrees
Assay Version 3 ~—" [[] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic =
Test Type Specimen (=) Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> == -
Cell border:
RESULT TABLE o
Sample ID DS348710 2
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG
Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
«/[«]» 11\ Sheet1 « I | -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

10.

11.

Kuva D-6. Pudotusvalikko Sarakeleveyden valintaan

Nikyviin tulee Sarakkeen leveys (Column Width) -valintaikkuna. Ks Kuva D-7.

Napsauta kohdan Oletusarvo (Default value) vasemmalla puolella olevaa

Column Width

N\

-

Cancel

i

Kuva D-7. Sarakkeen leveys -valintaikkuna

valintaruutua ja sulje sitten valintaikkuna napsauttamalla OK. Tdmén jélkeen
sarakkeen leveydet muuttuvat ja tiedosto muotoillaan (ks. Kuva D-8). Voit poistaa
sinisten solujen valinnan napsauttamalla mitd tahansa kohtaa tyhjissd sarakkeissa ja
muuttaa solut uudelleen valkoisiksi.
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7| DS348710_2019. =
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
-2 e Feas SEXLG-¢ B-- @8l by HEEEQ @ [é 2
P @d | Aal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s %Xy s O-2-4A-
3 =] A= = | Properties x| =
A | B c [ o [ F [ 6 [ H [ (8T B —
1 GeneXpert Dx Dx System [ - i
2 |System Nan® GeneXpert PC [ Arial |Z| 1 [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 \ - »
4 |Report User P Administration User |= B 7 U-~m [KIL
5 | 2
; \ A -
7_|ASSAY INFORMATION § ®
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =)
9 |Assay Versic 3 — - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic 8 ==
11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: [7] Wrap text
13 0pt > Merge cells
14 |Analysis Settings : i . o A
15 [Sample ID  DS348710 i{| Tex orientation: 2
16 |PatientID  H2376540987123
17 |Assay Xpert CT_NG 0 degrees =]
18 |Assay Versie 3 : [7] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic
20 |Test Type  Specimen = Cell Appearance =)
21 |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> de—= -
;2 Cell border:
26 |RESULT TABLE - L
27 [Sample ID  DS348710 5 8
28 |Patient ID  H2376540987123
z :::{( Versl(’m e NG ~ | [¥] Show cell grid lines I
@C@@\smu/ vl &
Sheet lil Defauhi STD |* Sum=0 Q—o— @ [100%
Kuva D-8. Tiedoston lopullinen ndkyma muokatuilla sarakkeilla
12.  Tallenna asiakirja napsauttamalla Tiedosto (File)-valikon kohtaa Tallenna (Save).
Esiin voi tulla asiakirjan tallennusmuodon ndytté (Kuva D-9). Jos nédin on, napsauta
Sailyta nykyinen muoto (Keep Current Format), jolloin valintaikkuna sulkeutuu.
Fa
OpenOffice 4.1.1 M
This document may contain formatting or content that cannot be
saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?
Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is
saved correctly.
Keep Current Format. [ Save in ODF Format
[¥] Ask when not saving in ODF format
Kuva D-9. Tallennusmuodon tallennus -valintaikkuna
13.  Alkuperdisen .csv-tiedoston mééritys on valmis.

Kuittaaminen on tarpeen vain téssi toimenpiteessé valitulle asetukselle eiké
asetuksia tarvitse maarittdd millekddn seuraavalle .csv-tiedostolle.

GeneXpert Dx -jérjestelmén kéyttbopas
303-1548-FI, Versio A 2023-07



E Tapahtumien kirjaaminen

Jos tdmé on otettu kayttoon Jéarjestelmin kokoonpano (System Configuration)
-valintaikkunassa, jéljitysketjun lokimerkinnét luodaan Windowsin tapahtumalokiin
joillekin ohjelmistossa suoritetuille toimille. Windows-tapahtumalokin loki on nimeltddn
GxAuditTrail. Jaljitysketjun merkint6jen ldhde on GeneXpert Dx Audit. Jiljitysketjun
merkintdjen tapahtumatunnus on 0.

Jos jaljitysketjun merkintéé luotaessa tapahtuu virhe, tilapaneeliin tulee virheviesti.

E.1 Yleiset lokitiedot

Kaikki jaljitysketjun lokimerkinnit siséltiavét seuraavat tiedot:

. Toimintokoodi (Action Code)—koodi, jolla tunnistetaan suoritettu toiminto. Kullekin
tarkastetulle toiminnolle annetaan koodit seuraavissa osioissa. Toimintokoodia ei ole
koskaan lokalisoitu.

. Toimintoviesti (Action Message)—viesti, jossa kuvataan suoritettu toiminto

. Toiminto suoritettu (Action Performed On)—toiminnon suorituspéivé/-aika, joka on
muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa
maidritetyn padiviméaérin ja ajan muodon mukaan.

. Toimenpiteen suorittaja (Action Performed By)—toiminnon suorittaneen kéyttijan
kirjautumisnimi tai *<Ei mitédén (None)>’, jos kéyttéja ei ole kirjautunut sisdén

E.2 Toimenpiteet, joissa ei ole lisatietoja

Seuraavat toiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat jéljityslokimerkinnét, jotka
siséltdvdt vain yleiset lokitiedot.

. Sisdénkirjautuminen (Todennus:KirjautuminenSuoritus)

. Todentaminen uudelleen haasteen vuoksi (Todennus:TodennusSuoritus)
. Uloskirjautuminen (Todennus:UloskirjautuminenSuoritus)

. Salasanan vaihtaminen (Todennus:MuutaSalasanaSuoritus)

. Kéyttdjatyyppien oikeuksien tallentaminen
(Valtuutus:KayttdjatyyppiOikeudetTallenna)

. Palauta kayttijatyypin oikeudet oletusarvoihin
(Valtuutus:KayttdjatyyppiOikeudetNollaa)

. Varmuuskopioi tietokanta (Jarjestelma: TietokannanVarmuuskopio)
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E.3

E.4

. Palauta tietokanta (Jarjestelma: TietokannanPalauttaminen)

Seuraavat toiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat epdonnistuessaan
jaljityslokimerkinnat, jotka sisdltdvit vain yleiset lokitiedot.

. Sisddnkirjautuminen (Todennus:KirjautuminenSuoritusEpdonnistui)

. Todentaminen uudelleen haasteen vuoksi (Todennus:TodennusSuoritusEpdonnistui)

Kayttajan toiminnot

Seuraavat kiyttdjdn toiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat jiljityslokimerkinnat
tietylle kayttajalle.

. Lisda kéyttijé (Todennus:LisddKayttédjaTallenna)
. Muokkaa kayttdjaa (Todennus:KayttdjaMuokkaaTallenna)
. Poista kéyttdjd (Todennus:PoistaKéyttdjé)

Kayttdjan toiminnon jiljityslokimerkinté sisdltdd yleiset lokitiedot sekéd seuraavat
lisdtiedot.

. Kayttajatunnus (User ID)—Sen kéyttdjan kirjautumisnimi, jolle toiminto suoritettiin

Lisdksi, jos toiminto muokkaa kayttdjad, seuraavat tiedot lisdtdén jéljityslokimerkintdén
jokaiselle muokatulle kentille (ei koske kenttda, jota ei ole muokattu)

. Kirjautumisnimi muutettu (Login Name Changed)—vanha ja uusi arvo kirjataan lokiin
. Koko nimi muutettu (Full Name Changed)—vanha ja uusi arvo kirjataan lokiin
. Kayttajatyyppi muutettu (User Type Changed)—vanha ja uusi arvo kirjataan lokiin

. Salasana vaihdettu (Password Changed)—arvoja tai lisitietoja ei kirjata

Testitoiminnot

Seuraavat testitoiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat jéljityslokimerkinnét tietylle
testille.

. Aloita testi (Testi:LuoTestiAloita)

. Néyti testi (Testi: TestiNaytd)

. Pysidyta testi (Testi:PysdytdTestiSuorita)

. Muokkaa testid (Testi: TestiMuokkaaTallenna)

Yhden kasetin testid varten jéljityslokimerkinti siséltad yleiset lokitiedot sekd seuraavat
lisdtiedot.

. Potilastunnus (Patient ID}—GX-potilastunnus tai Ei saatavilla (Not Available)”, jos
ei madritetty
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Potilastunnus 2 (Patient ID 2)—Vastaanottopotilaan tunnus tai ”Ei saatavilla (Not
Available)”, jos ei médritetty

Testindytteen tunnus (Test Sample ID)—testindytteen tunnus
Maarityksen nimi (Assay Name)—suoritetun méarityksen nimi

Méarityksen versio (Assay Version)—suoritetun méairityksen versio (tai "NA”, jos
madritys on tutkimusmééritys)

Testi aloitettu (Test Started On)—testin aloituspéiva/-aika, joka on muotoiltu
Jéarjestelmin kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa méairitetyn
paivamairdn ja kellon muodon mukaan.

Testi valmis (Test Completed On)—paivamaéra/kellonaika, jolloin testi suoritettiin
loppuun, muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration)
-valintaikkunassa miéritetyn paivimairén ja ajan muodon mukaan, tai ”Ei saatavilla
(Not Available)”, jos testid ei suoritettu loppuun

Testin suorittaja (Test Performed By)—testin suorittaneen kdyttdjan kirjautumisnimi
tai ”<Ei mitddn (None)>", jos yhtadn kayttdjad ei ollut kirjautuneena siséén testin
suorittamisen aikana

Yhdyskéaytavan sarjanumero (Gateway Serial Number)—sen yhdyskaytavin
sarjanumero, jossa testi suoritettiin

Moduulin sarjanumero (Module Serial Number)—sen moduulin sarjanumero, jossa
testi suoritettiin

Reagenssieran tunnus (Reagent Lot ID)}—testissa kiytetyn reagenssierdn tunnus (tai
tyhj4, jos reagenssierin tiedot ovat samat)

Usean kasetin testid varten testitoiminnon jaljityslokimerkintd siséltda yleiset lokitiedot
sekd seuraavat lisdtiedot koko testille.

Potilastunnus (Patient ID}—GX-potilastunnus tai ’Ei saatavilla (Not Available)”,
jos ei madritetty

Potilastunnus 2 (Patient ID 2)—vastaanottopotilaan tunnus tai ”Ei saatavilla (Not
Available)”, jos ei méadritetty

Testindytteen tunnus (Test Sample ID)—testindytteen tunnus

Maarityksen nimi (Assay Name)—suoritetun méarityksen nimi

Méarityksen versio (Assay Version)—suoritetun méirityksen versio (tai "NA”, jos
maééritys on tutkimusmééritys)

Testi aloitettu (Test Started On)—testin aloituspéivé/-aika, joka on muotoiltu
Jéarjestelmin kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa méaaritetyn
paiviméaéran ja kellon muodon mukaan.

Testi valmis (Test Completed On)—péivamaard/kellonaika, jolloin testi suoritettiin
loppuun, muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration)
-valintaikkunassa mééritetyn paivdmaiéran ja ajan muodon mukaan, tai ”Ei saatavilla
(Not Available)”, jos testid ei suoritettu loppuun
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E.5

Lisdksi testitoiminnon jaljityslokimerkinté sisdltdéd seuraavat lisdtiedot jokaiselle
alitestille lukuun ottamatta Aloita testi (Start a Test)- ja Pysédyta testi (Stop a Test)
-toimintoja, jotka sisdltdvit seuraavat tiedot vain aloitettua tai pyséytettya alitestid
varten.

. Testin suorittaja (Test Performed By)—alitestin suorittaneen kéyttéjan
kirjautumisnimi tai ”<Ei mitdén (None)>", jos yhtdén kayttdjaa ei ollut
kirjautuneena sisdén testin suorittamisen aikana

. Yhdyskéytavan sarjanumero (Gateway Serial Number)—sen yhdyskéytdvin
sarjanumero, jossa alitesti suoritettiin

. Moduulin sarjanumero (Module Serial Number)}—sen moduulin sarjanumero, jossa
alitesti suoritettiin

. Kasetin tyyppi (Cartridge Type)—alitestissa kdytettavin kasettityypin nimi ja versio

. Reagenssieran tunnus (Reagent Lot ID)}—alitestissd kédytetty reagenssierdn tunnus (tai
tyhj4, jos reagenssierin tiedot ovat samat)

. Testi aloitettu (Test Started On)—alitestin aloituspéivé/-aika, joka on muotoiltu
Jéarjestelmin kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa méairitetyn
paivamaaran ja ajan muodon mukaan.

. Testi valmis (Test Completed On)—péiviamadra/kellonaika, jolloin alitesti suoritettiin
loppuun, muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration)
-valintaikkunassa miaritetyn paivimairén ja ajan muodon mukaan, tai ”Ei saatavilla
(Not Available)”, jos testid ei suoritettu loppuun

Jos toiminto muokkaa testid, jaljityslokimerkintddn lisdtddn vield jokaiselle muokatulle
kentille seuraavat tiedot

. Kenttd <kenttd nimi> (<field name>) muutettu—<kenttd nimi> (<field name>)
on muutetun kentén nimi. Vanha ja uusi arvo kirjataan lokiin.

Useiden testien toiminnot

Seuraavat useiden testien toiminnot (ja niiden toimintakoodit) luovat
jaljityslokimerkinnét testiryhmén toimintoja varten.

. Palauta testit (Testi:PalautaTestitSuorita)

. ArkistoiTestit (Testi: ArkistoiTestitKirjoita)

. Poista/tyhjenna testit (Testi:PoistaTestitSuorita)
. Vie testien tiedot (Testi: VieTestiKirjoita)

Useiden testien toiminnon jéljityslokimerkintd siséltda yhteiset lokitiedot seka tiedot
testeistd, joille toiminto suoritettiin. Kunkin testin osalta jéljityslokimerkintd sisaltaa
tietoja, jotka on médritetty yhdelle testitoiminnolle. Jéljityslokimerkinnéssé voi olla
enintddn 100 testid. Jos toiminnossa on yli 100 testid, kullekin 100 testille luodaan uusi
jaljityslokimerkinti ja lisdksi jéljelle jadville testeille luodaan jaljityslokimerkinta.
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E.6 Hae testitoimintoja

Seuraavat testin hakutoiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat jaljityslokimerkinnit
testiryhmén toimintoja varten. Ndmé toiminnot suoritetaan ryhmaélle testejé, joita haettiin
tiettyjen hakukriteerien avulla.

Nayteraportin esikatselu (Raportti:NéyteraporttiEsikatselu)

Luo niyteraportti (Raportti:NayteRaporttiLuo)

Potilasraportin esikatselu (Raportti:PotilasraporttiEsikatselu)

Luo potilasraportti (Raportti:PotilasraporttiLuo)

Kontrollin trendiraportin esikatselu (Raportti:KontrolliTrendiraporttiEsikatselu)
Luo kontrollin trendiraportti (Raportti:KontrolliTrendiraporttiLuo)
Testiraportin esikatselu (Testi:RaporttiTestiEsikatselu)

Luo testiraportti (Testi:RaporttiTestiLuo)

Testin hakutoiminnon jdljityslokimerkinté sisdltdé yhteiset lokitiedot sekéd hakukriteerit,
joiden avulla valittiin testit, joille toiminto tehtiin. Jos hakuehtoja ei ole méaritetty, ne
eivit ndy jiljityslokimerkinnéssa.

Hakuparametrit (Search Parameters)—T#mén hakukriteeriosion otsikko

Alkaen (From Date)}—Mukaan otettujen testien varhaisin paivamaéra, joka on
muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa
maédritetyn paiviméédradn muodon mukaan

Paattyen (To Date}—Mukaan otettujen testien viimeisin pdivimééard, joka on
muotoiltu Jarjestelmén kokoonpano (System Configuration) -valintaikkunassa
madritetyn paivimaidrdn muodon mukaan

Naytetunnus (Sample ID)—Sisillytettyjen testien ndytetunnus (voidaan kayttaad %-
merkkid jokerimerkkien tdsméaytykseen)

Potilastunnus (Patient ID}—Siséllytettyjen testien potilastunnus (voidaan kayttaa %-
merkkid jokerimerkkien tdsméaytykseen)

Maarityksen nimi (Assay Name)—Sisillytettyjen testien kdyttdmén méaarityksen nimi

Maarityksen versio (Assay Version)—Sisillytettyjen testien kidyttiman méaarityksen
Versio

Reagenssiera (Reagent Lot)—Sisillytettyjen testien kidyttiméa reagenssiera

Testityyppi (Test Type)—Pilkuilla erotettu luettelo mukana olevien testien
testityypeistd

Jata pois testit, joissa mika tahansa kohdeanalyytti on positiivinen (Exclude tests in
which any target analyte is positive)—Jos valittu
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Lisdksi jaljityslokimerkinté siséltdd tiedot testeistd, joille toiminto suoritettiin. Kunkin
testin osalta jéljityslokimerkinti siséltéa tietoja, jotka on médritetty yhdelle
testitoiminnolle. Jéljityslokimerkinndssd voi olla enintddn 100 testid. Jos toiminnossa on
yli 100 testid, kullekin 100 testille luodaan uusi jiljityslokimerkinti ja lisdksi jiljelle
jaaville testeille luodaan jaljityslokimerkinta.

E.7 Jarjestelman maaritystoiminnot

Seuraavat jéarjestelmin mairitystoiminnot (ja niiden toimintokoodit) luovat
jaljityslokimerkinnét, jotka siséltavét yleiset lokitiedot seké tiedot muokatusta
maédrityksesté.

. Poista jaljitysketju kaytosta (Jarjestelmé:KonfiguraatioTallenna)

. Ota jaljitysketju kayttoon (Jarjestelmi:KonfiguraatioTallenna)
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