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Pratarme

Apie Sj vadova

GeneXpert® Dx System Operator Manual pateikiami nurodymai, kaip dirbti su
,»GeneXpert Dx“ sistema. Su programine jranga susijusios §io vadovo instrukcijos yra
parengtos remiantis prielaida, kad bent elementariai mokate dirbti su kompiuteriu. Reikia
biiti susipazinus su ,,Microsoft® Windows®* naudotojo grafine sasaja. Jeigu $iy jgudziy
neturite, vadovaukités ,,Windows* dokumentacija.

Saugos informacija

8 skirsnis Pavojai, pateikiama svarbi saugos informacija, kurios reikia laikytis dirbant su
,,GeneXpertDx*“ sistema. Sig saugos informacija atidziai perskaitykite ir gerai
isigilinkite, kad viskas biity suprasta prie§ pradedant naudoti prietaisa. Naudojant
prietaisg neperskaiCius su pavojais supazindinancio skyriaus arba nejgijus tinkamos
kvalifikacijos, galima sukelti sunky suzalojima, sugadinti prietaisg, gauti negaliojancius
rezultatus arba prarasti duomenis.

Atsargiai |spéjimas ,,Atsargiai‘ nurodo, kad nesilaikant atsargumo priemoniy ar nurodymy naudotojas
arba kiti darbuotojai gali patirti nepageidaujamy reakciju, gali susizaloti arba pasekmeés gali
bati mirtinos.

Démesio
Perspéjimas ,,Démesio“ nurodo, kad naudotojui nepaisant rekomendacijy galima padaryti
zalos sistemai, prarasti duomenis arba rezultatai gali buti negaliojantys.

Svarbos nuorodomis pabréziama informacija, kurig zinoti yra kritiSkai svarbu atliekant

Svarbu N - sy . .
uzduotj arba uztikrinant optimaly sistemos darba.

Pastaba Pastabos perteikia informacijg, kuri skirta tik konkreciam atvejui ar tam tikroms uzduotims.
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Vadove ir ,,GeneXpert Dx“ sistemos etiketése
naudojami simboliai

Siame vadove ir ,,GeneXpert Dx“ sistemos etiketése galima sutikti toliau nurodytus
simbolius ir piktogramas:

Simbolis Reik§meé

In vitro diagnostikos medicinos priemone

Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas
(angl. United Kingdom Conformity Assessed)

CE Zenklas—atitiktis Europos teisés akty reikalavimams

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Gamintojas

IVD
UK
cA
q
@ Nenaudoti pakartotinai
1]
el
C (R

EP |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

UK |REP Jungtinés Karalystés atsakingas asmuo

CH |REP | | lgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Importétajs

Sis jspéjamasis Zenklas reigkia galimg biologinio pavojaus rizikg. Infekciniy ligy
uzkratai gali plisti per biologine tiriamajg medziaga, tokig kaip Zmogaus ir (arba)
gyvany audiniai, mikroorganizmo skysciai ir kraujas. Tvarkant ir Salinant
méginius reikia laikytis vietos, regiono ir nacionaliniy saugos reglamenty
reikalavimy.

instaliacijoje esama pavojingos aukstosios jtampos grandiniy. Danggéiy ir
gaubty su Siuo jspéjamuoju Zzenklu nuimti negalima.

Sio tipo simbolis nurodo, kad nesilaikant tinkamy procediry kyla duomeny
praradimo arba duomeny iSkraipymo tikimybé. Siekiant iSvengti duomeny
praradimo reikia perskaityti visg su Siuo simboliu pateiktg papildomg
informacija.

Siuo simboliu Zymimi visi ZodZiais ,Atsargiai“ arba ,Démesio* jvardyti jspéjimai,
kuriems apibidinti jokio kito simbolio néra. Svarbu perskaityti prie simbolio
pateiktas instrukcijas, kad baty iSvengta suzalojimo arba Zalos jrangai.

f Sio tipo jspéjamasis Zenklas reigkia, kad ,GeneXpert Dx““ sistemos elektros
-
=\
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Simbolis

Reiksmé

]

Pagaminimo data

REF

Katalogo numeris / nuorodos numeris

SN

Serijos numeris

A

Temperatiros riba

,Cepheid“ pagrindiniy buveiniy adresai

Bendrovés bustiné

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
JAV
Telefonas: +1 408.541.4191
Faksas: +1 408.541.4192

Techniné pagalba

Pries§ susisiekdami su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas specialistais pasiruoskite

$ig informacijg:

Produkto pavadinimas

Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris

Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Naudotojai turéty pranesti apie rimtus su ,,GeneXpert* prietaisy sistemy naudojimu
susijusius incidentus ,,Cepheid* ir valstybés narés, kurioje jvyko rimtas incidentas,
kompetentingai institucijai.
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Kontaktiné informacija

Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: + 1 888 838 3222
El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancuzija
Telefonas: + 33 563 825 319
El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy Cepheid klienty techninio aptarnavimo padaliniy kontaktine informacija galima
rasti misy svetainéje: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

ol

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
JAV

Telefonas: +1.408.541.4191
Faksas: +1.408.541.4192

CH |REP

EC |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Sveicarija

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedija

Telefonas: +46 (0)8 684 37 000
www.cepheidinternational.com

Importuotojai j ES ir Sveicarija

®

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svedija

UK |REP

Cepheid UK Limited

Unit 4, Blythe Valley Innovation Centre
Central Boulevard

Blythe Valley Business Park

Solihull

B90 8AJ

Jungtiné Karalyste

Telefonas:+ 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Sveicarija

Vi
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Pakeitimy istorija
Pakeitimy apraSymas: i§ 302-8378 D red. | 302-8378 E red.

Tikslas: atnaujintas numatytas naudotojas / aplinka ir atnaujinti atstovo EB ir atstovo JK adresai.

Poskyris Pakeitimo aprasymas
Visame dokumente Atnaujinti simboliai pagal EN 1SO 15223:1-2021
,Cepheid” blstinés Pasalintas bastinés Europoje adresas
Kontaktiné informacija Atnaujinti atstovo EB ir atstovo JK adresai bei athaujintas

kontaktinés informacijos svetainés URL.

Numatytas naudotojas / Atnaujintas tekstas | ,Sveikatos priezilros specialistai,
aplinka iSmokyti naudotis jranga. Sis prietaisas skirtas naudoti...“
252 ~GeneXpert“ moduliy skai€ius pakoreguotas j 32
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GeneXpert Dx System

The following information refers to certain warranty provisions set forth in the agreement under
which the GeneXpert instrument was obtained (“Agreement) by the customer (“Customer”). In the
event of any conflict between the terms of the warranty in the Agreement, including the limitations of
liability set forth thereto, and those in this document, those in the Agreement shall control.

“Instrument” means GeneXpert instrument as defined in the Agreement.

“Customer” means the original party that obtained the Instrument from Cepheid, and not any
subsequent purchasers.

,GeneXpert Dx“ sistema

Si informacija nurodo tam tikras garantijos nuostatas, i§déstytas sutartyje, pagal kurig klientas
(-Klientas*) jsigijo ,GeneXpert* prietaisg (,Sutartis*). Kilus nesutarimams tarp garantijos salygy pagal
sutartj, jskaitant joje ir Siame dokumente nustatytus atsakomybés apribojimus, jgalioja tie, kurie yra
nurodyti sutartyje.

»Prietaisas” reidkia ,GeneXpert® prietaisg, kaip apibrézta sutartyje.
»Klientas“ reiSkia pirmine Salj, kuri jsigijo prietaisg i$ ,Cepheid®, bet ne vélesnius pirkéjus.

GeneXpert Instrument Limited Warranty
“Agreement” means the agreement under which Customer acquired the Instrument.

“Customer” means the original party that acquired the Instrument from either Cepheid or its
authorized third party, and not any subsequent purchasers or transferees.

“Instrument” means the GeneXpert instrument described in this manual.

The following constitutes the product warranty for the Instrument. In the event of any conflict
between the terms of the warranty in this manual (including any limitations of liability) and those in
the Agreement, the terms of the warranty in the Agreement shall control.

Cepheid warrants that the Instrument (i) shallbe free from defects in material and workmanship for
a period of one year after shipment, (ii) conforms to Cepheid's published specifications for the
Instrument, and (iii) are free of liens and encumbrances when shipped. Cepheid does not warrant
any defects in any Instrument caused by: (a) improper use, installation, removal, or testing; (b)
Customer's failure to provide a suitable operating environment for the Instrument; (c) use of the
Instrument for purposes other than that for which it was designed; (d) unauthorized attachments; (e)
unusual physical or electrical stress; (f) modifications or repairs performed by anyone other than
Cepheid or a Cepheid authorized service provider; or (g) any other abuse, misuse, or neglect of the
Instrument. Use of unapproved parts, reagents or other materials with the Instrument will void any
warranty and service contract between Cepheid and the Customer that pertains to the Instrument.
This warranty extends to Customer only and not to Customer's customers or any other
third party and is not transferrable. This warranty applies only to new Instruments.

EXCEPT AS EXPRESSLY SET FORTH IN THE AGREEMENT, PRODUCTS ARE SOLD “AS IS.”
THERE ARE NO WARRANTIES AS TO PRODUCTS WHICH EXTEND BEYOND THE FACE
HEREOF. CEPHEID DISCLAIMS ALL OTHER REPRESENTATIONS AND WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, REGARDING PRODUCTS, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND NONINFRINGEMENT.
CEPHEID SHALL HAVE NO STRICT LIABILITY, GOODS LIABILITY, OR LIABILITY FOR
NEGLIGENCE, WHETHER ACTIVE OR PASSIVE. CUSTOMER'S EXCLUSIVE REMEDY UNDER
THIS WARRANTY IS LIMITED TO REPAIR OR REPLACEMENT OF THE INSTRUMENT.

IN NO EVENT SHALL CEPHEID BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL
CONSEQUENTIAL, OR EXEMPLARY LOSS OR DAMAGE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
LOSS OF USE, DATA, PROFITS OR GOODWILL) ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH
THE PURCHASE OR USE OF, OR INABILITY TO USE, PRODUCTS, WHETHER ARISING IN
CONTRACT, TORT (INCLUDING ACTIVE, PASSIVE, OR IMPUTED NEGLIGENCE, AND STRICT

viii
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LIABILITY), OR OTHERWISE. THE FOREGOING LIMITATION APPLIES EVEN IF CEPHEID WAS
ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS OR DAMAGE OR ANY REMEDY HAS FAILED
OF ITS ESSENTIAL PURPOSE. IN NO EVENT SHALL CEPHEID’S AGGREGATE LIABILITY
ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE PURCHASE OR USE OF, OR INABILITY TO
USE, PRODUCTS, EXCEED THE AMOUNT ACTUALLY PAID TO CEPHEID BY CUSTOMER FOR
THE PRODUCTS THAT ARE THE SUBJECT OF OR GAVE RISE TO THE CLAIM.

»GeneXpert“ prietaiso ribotos atsakomybés garantija

LSutartis” reiSkia sutarti, kuria Klientas jsigijo prietaisa.

JKlientas* reiSkia pirmine alj, kuri jsigijo prietaisg i$ ,Cepheid” arba jo jgaliotos treCiosios 3alies, bet
ne bet kuris i§ vélesniy pirkéjy arba peréméjy.

JPrietaisas” reiskia ,GeneXpert* prietaisg, aprasytg Siame vadove.

Toliau pateikiama informacija sudaro produkto garantijg Prietaisui. Atsiradus nesutapimams tarp
garantijos salygy Siame vadove ir Sutartyje (jskaitant ir nustatytus atsakomybés apribojimus),
igalioja tie, kurie yra nurodyti Sutartyje.

»Cepheid“ garantuoja, kad Prietaisas (i) vienerius metus po i$siuntimo neturi medziagy ir apdirbimo
defekty, (i) atitinka ,Cepheid“ publikuotas Prietaiso specifikacijas ir (iii) kai jis yra pristatomas be
jokiy varanty ir suvarzymy. ,Cepheid“ nesuteikia garantijos jokiam prietaiso defektui, kurj sukélé:
(a) netinkamas naudojimas, jrengimas, paSalinimas arba bandymas; (b) Kliento netinkamai
sudarytos Prietaiso darbinés aplinkos sglygos; (c) Prietaiso naudojimas pagal kitg nei numatytg
paskirtj; (d) nepatvirtinti priedai; (e) nejprasta fiziné arba elektriné jtampa; (f) ne ,Cepheid” ar
,Cepheid” jgalioty paslaugy teikéjy atlikti modifikavimo arba taisymo darbai; arba (g) bet koks kitas
piktnaudziavimas, netinkamas naudojimas arba aplaidumas dirbant su Prietaisu. Su Prietaisu
naudojant nepatvirtintas dalis, reagentus ar kitas medziagas, visos su prietaisu susijusios garantijos
ir techninés prieZiaros sutartys, sudarytos tarp ,Cepheid* ir Kliento, netenka galios. Si garantija
taikoma tik Klientui, o ne Kliento klientams arba bet kuriai kitai treCiajai Saliai, ji néra
perleidziama. Si garantija taikoma tik naujiems Prietaisams.

ISSKYRUS TUOS ATVEJUS, KAI AISKIAI NURODYTA SUTARTYJE, PRODUKTAI
PARDAVINEJAMI TOKIE, KOKIE YRA. NERA JOKI| GARANTIJYy PRODUKTAMS, KURIY
NEAPREPIA SIAME DOKUMENTE NURODYTOS SALYGOS. ,CEPHEID* NEPRISIIMA
ATSAKOMYBES DEL JOKIY KITY SU PRODUKTAIS SUSIJUSIY TIESIOGIAI ISREIKTY ARBA
NUMANOMY PAREISKIMY AR GARANTIJY, |SKAITANT VISAS NUMANOMAS TINKAMUMO
PREKYBAI AR TINKAMUMO TAM TIKRAI PASKIRCIAI IR NEPAZEIDIMO GARANTIJAS.
,CEPHEID* NEPRISIIMA ATSAKOMYBES BE KALTES, ATSAKOMYBES UZ PREKES PADARYTA
ZALA AR ATSAKOMYBES DEL APLAIDUMO, NESVARBU, AR BUTY PADARYTAAKTYVIU AR
PASYVIU BUDU. KLIENTO ISSKIRTINE APSAUGOS TEISE PAGAL SIA GARANTIJA
APRIBOJAMA PRIETAISO REMONTU ARBA PAKEITIMU.

,CEPHEID* JOKIOMIS APLINKYBEMIS NETURI ATSAKOMYBES UZ JOKIUS SPECIALIUS,
NETIESIOGINIUS, NETYCINIUS, PASEKMINIUS, PAVYZDINIUS NUOSTOLIUS AR ZALA
(JSKAITANT, BE APRIBOJIMO, NAUDOJIMO, DUOMENUY, PELNO AR REPUTACIJOS
PRARADIMO), PATIRTUS DEL PRODUKTO |SIGIJIMO IR NAUDOJIMO AR NEGALEJIMO
NAUDOTI, JEI KYLANCIOS IS SUTARTIES, DELIKTO (JSKAITANT AKTYVU, PASYVY AR
PRISKIRTA APLAIDUMA IR GRIEZTA ATSAKOMYBE) ARBA KITAIP. ANKSTESNIS
APRIBOJIMAS TAIKOMAS, NET JEIGU ,CEPHEID* BUVO PATARIAMA DEL TOKIY NUOSTOLIY
AR ZALOS GALIMYBES, ARBA JEIGU BET KOKIA APSAUGOS TEISE NEATITIKO SAVO
PAGRINDINES PASKIRTIES. ,CEPHEID* BENDRA ATSAKOMYBE, KYLANTI IS ARBA SUSIJUSI
SU PRODUKTUY JSIGIJIMO, NAUDOJIMO ARBA NEGALEJIMO NAUDOTI, JOKIOMIS
APLINKYBEMIS NEGALI VIRSYTI SUMOS, KURIA KLIENTAS FAKTISKAI SUMOKEJO
,CEPHEID* UZ PRODUKTUS, KURIEM ARBA DEL KURIY PAREIKSTAS REIKALAVIMAS.
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Software Licensing Agreement for GeneXpert Dx Software Version 6.5

This License Agreement (“License”) describes your rights (either as an individual or a single
entity) and the conditions upon which you may use the GeneXpert Dx software (“Software”)
and is an agreement between you and Cepheid. Please read this License carefully, including
any supplemental license terms that may accompany the Software. By installing, accessing
or otherwise using the Software, you agree to the terms of this License on behalf of yourself
and the organization on whose behalf you are using this Software. If you do not accept the
terms of this License, you may not use this Software. By agreeing to these terms on behalf
of an organization, you agree that you have the authority to enter into this License on its
behalf, and that "User", as used herein, refers to you and your organization. By installing,
accessing or otherwise using any updates that you receive separately as part of the
Software, you agree to be bound by any additional license terms that may accompany such
updates.

1. License Grant: Cepheid grants User a limited, non-exclusive, non-transferable, non-
assignable license to use only one (1) copy of the Software and only on the single
computer provided by Cepheid with the GeneXpert instrument and connected to
thereto (“Device”) for the sole purpose of using the GeneXpert instrument. The
Software and related documentation (whether pre-installed on the Device, on disk, in
read only memory, on any other media or in any form) are licensed, not sold, to User
by Cepheid, for use only under the terms of this License. Cepheid is the exclusive
owner of the Software and documentation and all worldwide title, trade secret,
copyright and intellectual rights therein, and retains ownership of the Software and
documentation and reserves all rights not expressly granted to User. This License
entitles User to use toll-free telephone support as provided by Cepheid.

2. Updates: Cepheid, at its discretion, may make available future upgrades or updates
to the Software. Upgrades or updates, if any, may not necessarily include all existing
software features. User shall be solely responsible for ensuring the Software updates
are timely made and for any consequences that result from failure to complete the
Software updates in a timely manner. The terms of this License will govern any
software upgrades or updates provided by Cepheid, unless such upgrade or update is
accompanied by a separate license, in which case the terms of that license will
govern.

3. Back-Up Copy: User may make only one (1) copy for backup purposes only. User
shall not otherwise copy the Software.

4. Restrictions: User shall not, or enable others to, copy (except as expressly and in
writing permitted by Cepheid), decompile, reverse engineer, disassemble, or
otherwise attempt to discover the source code. The User shall not alter, merge,
modify, translate, republish, transmit, distribute, disseminate, transfer (whether by
sales, exchange, gift, operation of law or otherwise) the Software or related
documentation, in whole or part, to any third party. User shall not permit any third
party to benefit from the use or functionality of the Software via a rental, lease,
lending, timesharing, or other arrangement. User shall not use the Software on a
network where it could be run or used by multiple Devices at the same time. The
User agrees not to install, use or run the Software on a Device other than the one
provided by Cepheid for the GeneXpert Instrument. Cepheid cannot provide
technical support for problems arising therefrom.
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5. Term and Termination: This License is effective until terminated. Cepheid may
terminate this License if User fails to comply with any terms of this License or of the
original agreement under which the GeneXpert Instrument was obtained. Upon
termination of the License, User must cease use of the Software and destroy all
copies of the Software and its related documentation. The provisions of Sections 6
and 7 in this License survive the termination.

6. Disclaimers of Warranties: TO THE MAXIMUM EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW, THE SOFTWARE ARE PROVIDED “AS IS” AND “AS
AVAILABLE”, WITH ALL FAULTS AND WITHOUT WARRANTY OF ANY
KIND, AND CEPHEID HEREBY DISCLAIMS ALL WARRANTIES AND
CONDITIONS WITH RESPECT TO THE SOFTWARE, EITHER EXPRESS,
IMPLIED OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES AND/OR CONDITIONS OF MERCHANTABILITY,
SATISFACTORY QUALITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE,
ACCURACY, AND NON-INFRINGEMENT OF THIRD PARTY RIGHTS.

7. Limitation of Liability: TO THE EXTENT ALLOWED BY LAW, IN NO EVENT
SHALL CEPHEID, ITS AFFILIATES, AGENTS OR PRINCIPALS BE LIABLE
FOR ANY INCIDENTAL, SPECIAL, INDIRECT OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES WHATSOEVER, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
DAMAGES FOR LOSS OF PROFITS, CORRUPTION OR LOSS OF DATA,
FAILURE TO TRANSMIT OR RECEIVE ANY DATA (INCLUDING WITHOUT
LIMITATION COURSE INSTRUCTIONS, ASSIGNMENTS AND MATERIALS),
BUSINESS INTERRUPTION OR ANY OTHER COMMERCIAL DAMAGES OR
LOSSES, ARISING OUT OF OR RELATED TO YOUR USE OR INABILITY TO
USE THE SOFTWARE OR ANY THIRD PARTY SOFTWARE, APPLICATIONS
OR SERVICES IN CONJUNCTION WITH THE SOFTWARE, HOWEVER
CAUSED, WHETHER ARISING OUT OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE
AND EVEN IF CEPHEID HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

8.  Third Party Licenses: The Software may utilize or integrate third party software and
other copyrighted material, including open source software licenses.
Acknowledgments, licensing terms and disclaimers for such software or material are
contained in the electronic documentation for the Software. To the extent that the
Software contains or provides access to any third party software, Cepheid has no
express or implied obligation to provide any technical or other support for such
software.

9.  Export Control: User may not use or otherwise export or re-export the Software in
violation of any United States laws, regulations and restrictions. The Software may
also be subject to export or import regulations of other countries. In particular, but
without limitation, the Software may not be exported or re-exported into any U.S.
embargoed countries or any country prohibited by the U.S. Department of
Commerce and other United States or other government agencies and authorities.

10.  Government Users: For Government User, the Software is commercial computer
software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).
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11.  Choice of Law. The License shall be governed by and construed in accordance with
the laws of the United States and the State of California.

12.  Entire Agreement: Unless expressly stated herein, this License constitutes the entire
agreement between you and Cepheid relating to the Software and supersedes all
prior licenses or contemporaneous understandings regarding such subject matter. No
amendment to or modification of this License will be binding unless in writing and
signed by Cepheid. Any translation of this License is done for local requirements
and in the event of a dispute between the English and any non-English versions, the
English version of this License shall govern.

You may find a copy of this License along with the third-party software license
references and terms under C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

For software version 4.4 and earlier, if you cannot locate your license, you may obtain a
copy from Cepheid Technical Support.

»GeneXpert Dx“ programinés jrangos versijos 6.5 programinés jrangos
licencijos sutartis

Si licencijos sutartis (,Licencija®) apibiidina Jisy teises (asmeni$kai ar kaip vieno subjekto)
ir salygas, kuriomis galite naudoti ,,GeneXpert Dx“ programineg jrangg (,,programine jrangg‘),
ir tai yra Jasy ir ,,Cepheid“ susitarimas. Atidziai perskaitykite Sig licencija, jskaitant visas
papildomas licencijos salygas, kurios gali buti pateikiamos kartu su programine jranga.
|diegdami, gaudami prieiga ar kitaip naudodami programineg jranga, Jus sutinkate su Sios
licencijos salygomis savo ir organizacijos, kurios vardu naudojate Sig programine jranga.
Jeigu nesutinkate su Sios licencijos saglygomis, negalésite naudoti Sios programinés jrangos.
Sutikdami su Siomis sglygomis organizacijos vardu, Jis sutinkate, kad turite teise jvesti Sig
licencijg jos vardu, o ,,naudotojas“, kaip nurodyta €ia, reiSkia Jus ir Jlsy organizacijg.
|diegdami, gaudami prieiga ar kitaip naudodami bet kokius atnaujinimus, kuriuos gaunate
atskirai kaip programinés jrangos dalj, sutinkate laikytis visy papildomy licencijos salygu,
kurios gali bati kartu su Siais atnaujinimais.

1. Licencijos suteikimo salygos: ,,Cepheid* suteikia naudotojui ribotg, neiSimtine,
neperduodama, nepriskirting licencijg naudoti tik vieng (1) programinés jrangos
kopija ir tik viename kompiuteryje, kurj ,,Cepheid® pateikia su ,,GeneXpert
prietaisu ir prijungtu prie jo (,,jrenginio*) vieninteliu tikslu naudoti ,,GeneXpert*
prietaisg. Programine jrangg ir susijusig dokumentacija (nesvarbu, ar ji i§ anksto
idiegta jrenginyje, diske, tik skaitymo atmintyje, bet kurioje kitoje laikmenoje ar bet
kokia forma) ,,Cepheid* licencijuoja, o ne parduoda naudotojui, naudoti tik pagal
Sios licencijos salygas. Uznémums Cepheid ir vienigais Programmatiiras un
dokumentacijas, ka art visu starptautisko Ipasumtiesibu, komercnoslépumu,
autortiesibu un intelektuala pasuma tiesibu 1pasnieks, tas patur Programmattiras un
dokumentacijas Tpasumtiesibas, ka ar1 patur visas tiesibas, kas nav skaidri pieskirtas
Lietotajam. Sia licencija naudotojui suteikiama teisé nemokamai naudotis
,,Cepheid* teikiama pagalba telefonu.

2. Atnaujinimai: ,,Cepheid* savo nuoziiira gali ateityje pateikti programinés jrangos
plétotes arba atnaujinimus. Plétotése arba atnaujinimuose, jei tokiy yra, nebitinai
turi biiti visos esamos programinés jrangos funkcijos. Tik naudotojas yra atsakingas
uz tai, kad programinés jrangos atnaujinimai biity atliekami laiku, ir uz visas
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pasekmes, atsirandancias dél laiku nebaigty programinés jrangos atnaujinimy. Sios
licencijos salygos reglamentuos bet kokius ,,Cepheid* teikiamus programinés
jrangos plétotes arba atnaujinimus, nebent prie tokios plétotés arba atnaujinimo
pridedama atskira licencija. Tokiu atveju bus taikomos tos licencijos salygos.

3. Atsarginé kopija: Naudotojas gali padaryti tik vieng (1) kopija atsarginiam
kopijavimui. Naudotojas kitaip negali kopijuoti programinés jrangos.

4. Apribojimai: Naudotojas negali kopijuoti, arba leisti kitiems kopijuoti (iSskyrus tuos
atvejus, kai tai aiskiai ir rastu leidzia ,,Cepheid*‘), dekompiliuoti, atkurti inzinerija,
ardyti arba kitaip bandyti atrasti pirminj kodg. Lietotajs nedrikst mainit, apvienot,
modificet, tulkot, parpublicét, nosiitit, izsniegt, izplatit, nodot (pardodot, mainot,
davinot, saskana ar tiesibu aktiem vai citadi) visu Programmatiiru vai saistito
dokumentaciju vai dalu no tam jebkurai tresajai pusei. Naudotojas neleidzia jokiai
treCiajai Saliai pasinaudoti programinés jrangos naudojimu ar funkcionalumu
nuomos, skolinimo, pakaitinio naudojimosi ar kitokio pobiidzio susitarimais.
Naudotojas nenaudoja programinés jrangos tinkle, kuriame tuo paciu metu jg galéty
valdyti ar naudoti kelios priemonés. Naudotojas sutinka nejdiegti, nenaudoti ir
nepaleisti programinés jrangos kitoje priemonéje, iSskyrus ,,Cepheid* pateikta
,GaeneXpert* prietaisui. ,,Cepheid* negali teikti klienty techninio aptarnavimo dél i$
to kylanc¢iy problemy.

5. Terminas ir nutraukimas: Si licencija galioja iki nutraukiama. ,,Cepheid“ gali
nutraukti §ig licencija, jei naudotojas nesilaiko bet kokiy Sios licencijos salygy arba
originalios sutarties, pagal kurig buvo jsigytas ,,GeneXpert* prietaisas, salygy.
Nutraukus licencijg, naudotojas turi nutraukti programinés jrangos naudojimg ir
sunaikinti visas programinés jrangos kopijas ir su ja susijusig dokumentacija. Sios
licencijos 6 ir 7 skyriy nuostatos i§laiko galiag nutraukimo atveju.

6. Garantijy atsisakymas: MAKSIMALI PAGAL TAIKOMUS JSTATYMUS
LEIDZIAMA PROGRAMINE JRANGA TEIKIAMA TOKIA KOKIA
YRA, SU VISAI GEDIMAIS IR BE JOKIU GARANTIJU IR ,,CEPHEID*
ATSISAKO VISU GARANTIJU IR SALYGU PROGRAMINES JRANGOS
ATZVILGIU, TIESIOGIAI ISREIKSTU, NUMANOMU ARBA
NUSTATYTU JSTATYMO, J[SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT,
NUMANOMAS GARANTIJAS IR (ARBA) PERKAMUMO SALYGAS,
PATENKINAMA KOKYBE, TINKAMUMA TAM TIKRAI PASKIRCIAL,
TIKSLUMA, IR TRECIUJU SALIU TEISIU NEPAZEIDZIAMUMA

7. Atsakomybeés apribojimas: TIEK, KIEK LEIDZIA [STATYMAI, JOKIOMIS
APLINKYBEMIS ,,CEPHEID* IR JO FILIALAI, AGENTAI ARBA VADOVAI
NEGALI BUTI ATSAKINGI UZ BET KOKIA ATSITIKTINE, SPECIALIA,
NETIESIOGINE AR PASEKMINE ZALA, J[SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, NUOSTOLIUS UZ PRARASTA PELNA, DUOMENU
ISKRAIPYMA AR PRARADIMA, NESUGEBEJIMUS PERDUOTI AR GAUTI
JOKIY DUOMENU (ISKAITANT, BE APRIBOJIMU, KURSO INSTRUKCIJAS,
UZDUOTIS IR MEDZIAGA), VERSLO NUTRAUKIMAS AR BET KOKIA
KITA KOMERCINE ZALA ARBA NUOSTOLIAI, ATSIRANDANTYS DEL
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8.

10.

11.

12.

JUSU PROGRAMINES JRANGOS AR TRECIOSIOS SALIES PROGRAMINES
JRANGOS NAUDOJIMO AR NEGALEJIMO NAUDOTIS, PROGRAMU AR
PASLAUGU, SUSIJUSIU SU PROGRAMINE JRANGA, NESVARBU DEL
KOKIOS PRIEZASTIES, KYLANCIOS IS SUTARTIES, SAVARANKISKO
DELIKTO ARBA KITAIS ATVEJAIS, IR NET JEIGU ,,CEPHEID“ BUVO
PATARIAMA DEL TOKIOS ZALOS GALIMYBES.

Treciyjy Saliy licencijos: Programiné jranga gali naudoti arba integruoti tre¢iyjy
Saliy programing jranga ir kita autoriy teisiy saugoma medziaga, jskaitant atvirojo
kodo programinés jrangos licencijas. Pripazinimas, licencijavimo salygos ir pastabos
tokiai programinei jrangai arba medziagoms yra elektroninéje programinés jrangos
dokumentacijoje. Tiek, kiek programinéje jrangoje yra tre¢iosios $alies programinés
jrangos arba ji suteikia prieiga prie jos, ,,Cepheid™ neturi aiskaus arba numanomo
jsipareigojimo teikti bet kokig techning arba kitokig tokios programinés jrangos
parama.

Eksporto kontrolé: Naudotojas negali naudoti arba kitaip eksportuoti, arba
reeksportuoti programinés jrangos, pazeisdamas bet kokius JAV jstatymus,
reglamentus ir apribojimus. Programinei jrangai taip pat gali buti taikomi kity Saliy
eksporto arba importo reglamentai. Konkrec€iais atvejais, taciau neapsiribojant,
programiné jranga negali biiti eksportuojama arba reeksportuojama j jokias JAV
embargg turinCias valstybes arba valstybes, draudziamas JAV prekybos
departamento ir kitos JAV arba kitos vyriausybinés agentiiros ir valdzios institucijos.

Vyriausybiniy organizacijy naudotojai: Vyriausybiniy organizacijy naudotojams,
programinei jrangai taikomi teisiy apribojimai, numatyti komercinei kompiuterinei
programinei jrangai pagal FAR 52.227-19 (C) (1, 2) nuostatas.

[statymo pasirinkimas: Licencija reglamentuoja ir aiskinama pagal JAV ir
Kalifornijos valstijos jstatymus.

Pilnas susitarimas: I§skyrus ¢ia aiSkiai nurodytus atvejus, §i licencija sudaro visg
Jasy ir ,,Cepheid* susitarima, susijusj su programine jranga, ir pakeicia visas
ankstesnes licencijas arba vienalaikj supratima dél tokio dalyko. Joks $ios licencijos
pakeitimas ar modifikavimas nebus privalomas, nebent tai bus daroma rastu ir
pasirasius ,,Cepheid®. Bet koks §ios licencijos vertimas atlickamas atsizvelgiant j
vietos reikalavimus ir kilus gincui tarp angly ir kity kalby versijy, taikoma Sios
licencijos versija angly kalba.

Sios licencijos kopija kartu su tre¢iyjy Saliy programinés jrangos licencijos nuorodomis
ir sglygomis galite rasti C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Jeigu negalite rasti 4.4 ar ankstesniy programinés jrangos versijy licencijos, jos kopija
galite gauti i§ ,,Cepheid” klienty techninio aptarnavimo.
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Trademark and Copyright Statements For the Manual
Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, Xper’[® and I-CORE® are trademarks of Cepheid,
registered in the U.S. and other countries.

All other trademarks are the property of their respective owners.
This Manual contains information protected by copyright. No part of this Manual may be photocopied
or reproduced in any form without prior written consent from Cepheid.

© 2010-2025 Cepheid.

Vadovo prekiy zenkly ir autoriy teisiy apsaugos pareiskimai
,Cepheid®, ,Cepheid“ logotipas, ,GeneXpert®, ,Xpert® ir ,I-CORE® yra Cepheid prekiy Zenklai,
registruoti JAV ir kitose Salyse.

Visi kiti prekiy Zenklai nuosavybés teise priklauso atitinkamiems turtiniy teisiy

turétojams.
Siame vadove pateiktg informacijg saugo autoriy teisiy jstatymai. Jokios $io vadovo dalies negalima
jokia forma fotokopijuoti ar atgaminti be iSankstinio rasytinio sutikimo Cepheid.

© 2010-2025 Cepheid.

Disclaimers

All examples (printouts, graphics, displays, screens, etc.) are for information and illustration
purposes only and shall not be used for clinical or maintenance evaluations. Data shown in sample
printouts and screens do not reflect actual patient names or test results. Labels depicted in the
manual may appear different from actual product labels. Cepheid makes no representations or
warranties about the accuracy and reliability of the information contained in the GeneXpert Dx
System Operator Manual. The information was developed to be used by persons trained and
knowledgeable in the GeneXpert system operation or under the direct supervision of Cepheid
Technical Support or service representatives. Updates to this Operator Manual may be issued
periodically and should be maintained with this original manual.

Not all products described in this Manual are available in all countries.

Atsakomybés neprisiémimas

Visi pavyzdziai (spaudiniy, grafikos, ekrany, langy vaizdai ir kt.) pateikiami tik kaip vaizdiné
medziaga informacijos tikslais, jais negalima remtis atliekant klinikinj ar techninj jvertinima.
Spaudiniy ir ekrany pavyzdziuose pateikti vardai ar tyrimy rezultatai néra tikry pacienty duomenys.
Siame vadove pateikti Zenklinimo ir etikegiy atvaizdai gali skirtis nuo Zenklinimo ir etikeiy ant
konkreciy produkty. ,Cepheid“ netvirtina ir neteikia jokiy garantijy, kad ,,GeneXpert Dx* sistemos
operatorius vadove pateikta informacija yra tiksli ir patikima. Informacija parengta naudotis tiems,
kurie arba yra jgije darbo su sistemos ,GeneXpert* kvalifikacijg bei ziniy, arba dirba tiesiogiai

gali bati iSleidziami Sio operatoriaus vadovo atnaujinimai, kuriuos reikia laikyti kartu su Siuo vadovo
originalu.

Siame vadove apra$ytus produktus galima jsigyti ne visose $alyse.

Warning This product can expose you to chemicals, including nickel (metallic), which is known to the
State of California to cause cancer. For more information, go to
https://www.P65Warnings.ca.gov.

Atsargiai Galite patirti su Siuo produktu susijusj cheminiy medziaguy, tarp jy nikelio (metalo), kuris
Kalifornijos valstijoje pripazintas vézj sukelian€ia medziaga, poveikj. Daugiau informacijos

' rasite apsilanke svetainéje
° https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 Jvadas—naudojimo paskirtis ir funkcinés
savybeés

Siame skyriuje apzvelgiama ,,GeneXpert Dx* sistema. Aptariamos $ios temos:

. 1.1 skirsnis, Numatytoji paskirtis
. 1.2 skirsnis, Sistemos aprasui vartojami terminai
. 1.3 skirsnis, ,,GeneXpert™ prietaisy modeliai

. 1.4 skirsnis, 6 spalvy ir 10 spalvy moduliai
. 1.5 skirsnis, Sistemos komponentai

. 1.6 skirsnis, ,,GeneXpert* kasetés

. 1.7 skirsnis, ,,GeneXpert Dx* programiné jranga
. 1.8 skirsnis, Darby eigos apzvalga
. 1.9 skirsnis, Pries pradedant darba su prietaisu

~,GeneXpert Dx“ programinés jrangos 6.5 versija palaiko ,Microsoft Windows 7 ir ,Windows 10"
Pastaba operacines sistemas. Prireikus bet kokios pagalbos, kreipkités j regioninj ,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas centra.

»Windows 7“ operacinés sistemos palaikymo terminas baigési 2020 m. sausio 14 d.
»Microsoft“ nebesiuncia ,,Windows 7“ operacinés sistemos saugumo naujiniy ir nebeteikia
techninés prieziiros. KritiSkai svarbu, kad dabar jdiegtuméte naujesne operacinés sistemos
versija, tokia kaip ,,Windows 10“.

Svarbu Informacijos apie ,,Windows 7 palaikymg ieSkokite adresu
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Taip pat susisiekite su vietiniais ,,Cepheid“ techninés priezitiros specialistais, jei kyla
klausimy apie ,,Windows 7“ naudojima.

1.1 Numatytoji paskirtis

1.1.1 Numatytas naudojimas

Sistema ,,GeneXpert Dx* — tai in vitro diagnostikos priemoné, skirta naudoti su
,»Cepheid Xpert®* tyrimy rinkiniais. Sistema ,,GeneXpert Dx“ automatizuoja ir
integruoja méginiy paruosimo, nukleortigs¢iy amplifikacijos ir taikiniy seky aptikimo
procesus, tikralaike polimerazés grandinine reakcija (PGR) pagristu metodu tiriant
paprastus ar kompleksinius méginius. Sistema skirta analizei, kai pacienty méginius
(tiriamaja medziaga) reikia apdoroti automatiskai, ir pateikia apibendrintus ir iSsamius
tyrimo rezultaty duomenis lenteliy ir grafiniais formatais.
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1.1.2 Numatytas naudotojas / aplinka

,aeneXpert Dx“ sistema skirta naudoti laboratorijos specialistams arba sveikatos
prieZitiros specialistams, iSmokytiems naudoti prietaisg. Sis prietaisas skirtas naudoti
laboratorijoje ir netoli paciento esancioje tyrimo aplinkoje, kaip nurodyta ,,Cepheid
Xpert* tyrimo naudojimo instrukcijoje.

1.2

1.3

Pastaba

Sistemos aprasui vartojami terminai

Aprasant ,,GeneXpert Dx* sistemas, Siame vadove vartojami tokie terminai:

,»GeneXpert Dx*“ sistema jvardija visg sistema, kurig sudaro kompiuteris,
,,GeneXpert™ prietaisas ir brik$niniy kody skaitytuvas.

,,aeneXpert* prietaiso sgvoka apima tik méginiams apdoroti naudojamus
komponentus. ,,GeneXpert“ prietaisy pavyzdziai pateikti 1-2 pav., 1-3 pav., 1-4 pav.,
1-5 pav., 1-6 pav., 1-7 pav., 1-8 pav. ir 1-9 pav.

,GeneXpert” prietaisy modeliai
Gaminami trys skirtingi ,,GeneXpert“ R1 prietaisai:

GeneXpert GX-I prietaisg sudaro vienas modulis (arba viena stotis), skirtas vienam
méginiui apdoroti. Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki keturiy

GeneXpert GX-I prietaisy.

GeneXpert GX-1V prietaisg gali sudaryti iki keturiy moduliy. Kiekviename
modulyje apdorojama po viena méginj. Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki
keturiy GeneXpert GX-IV prietaisy.

GeneXpert GX-XVI prietaisg gali sudaryti iki Sesiolikos moduliy. Kiekviename
modulyje apdorojama po vieng méginj.

Atkreipkite démesj, kad visi R1 modeliy ,GeneXpert® prietaisai néra suderinami ir néra patvirtinti su
10 spalvy moduliais.

Gaminami keturi skirtingi ,,GeneXpert“ R2 prietaisy modeliai:

GeneXpert GX-I prietaisg sudaro vienas modulis (arba viena stotis), skirtas vienam
méginiui apdoroti. Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki keturiy

GeneXpert GX-I prietaisy.

GeneXpert GX-II prietaisg sudaro vienas arba du moduliai. Kiekviename modulyje
apdorojama po vieng meéginj. Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki keturiy
GeneXpert GX-II prietaisy.

GeneXpert GX-1V prietaisg gali sudaryti iki keturiy moduliy. Kiekviename
modulyje apdorojama po viena méginj. Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki
keturiy GeneXpert GX-IV prietaisy.

GeneXpert GX-XVI prietaisg gali sudaryti iki SeSiolikos moduliy. Kiekviename
modulyje apdorojama po vieng méginj. Prie vieno kompiuterio galima prijungti
vieng GeneXpert GX-XVI prietaisg.
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Atkreipkite démesj, kad visi R2 modeliy ,GeneXpert“ GX-I prietaisai néra suderinami ir néra
patvirtinti su 10 spalvy moduliais.

Pastaba
Visi ,GeneXpert* GX-Il, ,GeneXpert* GX-1V ir ,GeneXpert* GX-XVI R2 modeliai yra suderinami ir
patvirtinti 10 spalvy moduliams.

Siame dokumente ,,GeneXpert Dx* sistemos traktuojamos kaip veikiancios tapadiai,
todél R1 ir R2 atskirai nejvardijamos, nebent biity pabréztas koks nors specifinis
skirtumas.

1.4 6 spalvy ir 10 spalvy moduliai

Prietaiso moduliai gali biiti 6 spalvy arba 10 spalvy. 10 spalvy modulj galima atpaZinti
pagal mélyng juostelg ant virSutinio modulio dureliy krasto, kaip parodyta 1-1 pav. Kitas
btdas identifikuoti modulj yra perzitiréti modulio pranesyklés (Module Reporter) ekrana
(zr. 9.13 skirsnj). Cia galite pamatyti visus sukalibruotus optinius kanalus. Jei modulio
pranesyklés ekrane yra 10 kanaly, tai modulis yra 10 spalvy modulis. Daugiau
informacijos apie optinj kanalg zr. 3.7 skirsnj.

6 spalvy modulis be 10 spalvy modulio mélyna
identifikacinés juostelés ant identifikaciné juostelé ant
dureliy dureliy

=
L

Firwns

e

1-1 pav. GX-IV prietaisai, kuriuose integruoti 6 ir 10 spalvy moduliai
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Pastaba

1.5.1

1.5 Sistemos komponentai

,GeneXpert Dx“ sistemas sudaro Sie komponentai:

»GeneXpert“ prietaisas—palaiko ] prictaisa jdedamas ,,GeneXpert™ kasetes,
lizuoja kasetése esancius méginius, iSskiria nukleortigstis ir amplifikuoja taikiniy
sekas. Sistema suteikia galimybe nepriklausomai valdyti atskirus modulius, todél
viename prietaise vienu laiku, taikant skirtingas analizés metodo apibréztis, galima
apdoroti skirtingus méginius.

Stalinis arba neSiojamasis (skreitinis) kompiuteris—suteikia galimybe paleisti ir
naudoti ,,GeneXpert Dx* sistemos programing jrangg ir suteikia priegloba
,,GeneXpert Dx*“ sistemos rezultaty duomeny bazei. Programiné jranga leidzia
pasirinkti analizés metodo apibréztis, stebéti tyrimo procesa, perzitiréti rezultatus ir
eksportuoti atrinktus duomenis j siun¢iamus srautus priimancia programa, pvz.,
,Microsoft Excel“, iSsamesnei analizei. Programiné jranga taip pat suteikia
galimybes rezultaty duomenis archyvuoti ir paskui parsisiysti bei tvarkyti duomeny
baze. ,,Cepheid Link* rySio funkcija skirta kaseciy atsekamumui jgalinti.

Staliniy ir neSiojamyjy kompiuteriy gamintojy ir modeliy duomenys gali skirtis nuo pateikty Siame

vadove.

Briksniniy kody skaitytuvas—paspartina duomeny jvedima j sistema.

»GeneXpert Dx“ sistemos komponentai

GeneXpert GX-l prietaisas NesSiojamasis kompiuteris

Braksniniy kody skaitytuvas

1-2 pav. GeneXpert GX-l aparatinés jrangos komponentai (parodyti su nesiojamuoju kompiuteriu)

1-4
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GeneXpert GX-l prietaisas Stalinis kompiuteris  Monitorius

bl

Briksniniy kody skaitytuvas

1-3 pav. GeneXpert GX-l aparatinés jrangos komponentai (parodyti su staliniu kompiuteriu)

GeneXpert GX-ll prietaisas NesSiojamasis kompiuteris

|\

Braksniniy kody skaitytuvas

1-4 pav. GeneXpert GX-ll aparatinés jrangos komponentai (parodyti su neSiojamuoju kompiuteriu)
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GeneXpert GX-Il prietaisas Stalinis kompiuteris  Monitorius

Braksniniy kody skaitytuvas

1-5 pav. GeneXpert GX-ll aparatinés jrangos komponentai (parodyti su staliniu kompiuteriu)

GeneXpert GX-IV prietaisas NeSiojamasis kompiuteris

Braksniniy kody skaitytuvas

1-6 pav. GeneXpert GX-IV aparatinés jrangos komponentai (parodyti su nesiojamuoju kompiuteriu)
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GeneXpert GX-IV prietaisas Stalinis kompiuteris Monitorius

/

el

o

&
- y

Bruksniniy kody skaitytuvas

1-7 pav. GeneXpert GX-IV aparatinés jrangos komponentai (parodyti su staliniu kompiuteriu)

GeneXpert GX-XVI prietaisas NeSiojamasis kompiuteris

\
- |

Briksniniy kody skaitytuvas

1-8 pav. GeneXpert GX-XVI aparatinés jrangos komponentai (parodyti su nesiojamuoju kompiuteriu)
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GeneXpert GX-XVI prietaisas Stalinis kompiuteris Monitorius

Briksniniy kody skaitytuvas

1-9 pav. GeneXpert GX-XVI aparatinés jrangos komponentai (parodyti su staliniu kompiuteriu)

1.6 ,,GeneXpert” kasetés

. Méginiai ruoSiami ir apdorojami vienkartinése, specialiai kiekvienam analizés
metodui pritaikytose ,,GeneXpert* kasetése (zr. 1-10 pav.). Kaseté uzpildoma
méginiu ir atitinkamais reagentais ir paskui jdedama j vieng i prieinamy prietaiso
moduliy.

. Kasetés su sistema netiekiamos, todél jas reikia jsigyti atskirai. Uzsakymo

informacijos teiraukités Cepheid. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje
Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.

1-10 pav. ,,GeneXpert“ kaseté
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1.7 ,,GeneXpert Dx“ programineé jranga

Pateiktame kompiuteryje jdiegta ,,GeneXpert Dx* programin¢ jranga gali biti pritaikoma
jvairiausiems veiklos poreikiams tenkinti. Sis skirsnis supaZindina su programinés
jrangos funkcijomis, skirtomis taikyti in vitro diagnostikos srityje (1-11 pav.):

. Administravimo uZduotys—suteikiama galimybé konfigtiruoti sistemos
parametrus pagal organizacijos poreikius, apibréZti sistemos naudotojus ir nustatyti
prieigos teises (privilegijas), importuoti ir Salinti in vitro diagnostikos analizés
metody apibréztis, kurti iSorinés kontrolés pranesimus apie tendencijas ir tvarkyti
duomeny bazéje sukauptus tyrimy duomenis.

. Tyrimo uZduotys—suteikiama galimybé kurti ir pradéti in vitro diagnostikos
tyrima, sustabdyti vykdomo tyrimo procesa, stebéti vykdomo tyrimo eiga, perzitiréti
tyrimo rezultatus, redaguoti tyrimo informacijg ir kurti tyrimy ataskaitas.

. Priezitiros uZduotys—suteikiama galimybé atlikti jvairiausias priezitiros uzduotis,
iskaitant moduliy stimokliy valyma naudojantis modulio pranesyklés jrankiu ir
stimoklio valdymo funkcijomis, rankiniu biidu atliekamus savikontrolés tyrimus
triktims Salinti ir kalibravimo bei tyrimy duomeny tikslumui patikrinti, taip pat
komandinius veiksmus moduliy dureléms atidaryti ar EEPROM formatui atnaujinti.

. Maskavimo funkcija.—Atsizvelgiant j rezultaty ataskaity teikimo reikalavimus, kai
kurie mikroorganizmai gali biiti kliniSkai nenaudingi tam tikroms pacienty grupéms
arba tam tikruose regionuose. Turint tai omenyje, klientams reikia turéti galimybg
sukonfigiiruoti, kokie rezultatai pateikiami jy ,,GeneXpert™ sistemose atlickamiems
bandomiesiems paleidimams. GeneXpert Dx 6.5 versija jdiegta maskavimo funkcija
leis klientams ,,uzmaskuoti (slépti) konkre¢iy mikroorganizmy rezultatus i$
palaikomy tyrimy rezultaty ataskaitos reikalavimams atitikti. Rezultaty maskavimas
suderinamas su pasirinktais ,,Xpert™ tyrimais ir bus valdomas tik administratoriaus
lygio naudotojo tipo.

Administratoriaus lygio naudotojai gali konfigiiruoti visy su palaikomu tyrimu
susijusiy mikroorganizmy rezultaty maskavima. Jie gali nurodyti, kurie
mikroorganizmai bus pateikti rezultaty naudotojo sgsajoje ir tyrimy ataskaitose.
Administratoriaus lygio naudotojas gali bet kada keisti maskavimo pasirinkimus,
taciau pakeitimai bus taikomi tik naujiems bandomiesiems paleidimams, kai
pakeitimai bus iSsaugoti, o ne vykdomiems ar uzbaigtiems tyrimams.

Atkreipkite démesj | Sias biitinas maskavimo salygas:

*  Maskavimas galimas tik atlickant konkrec¢ias analizes ir turi biiti jjungtas
analizei.

*  Maskavimas taikomas tik tyrimams su keliais mikroorganizmais, o ne vieno
mikroorganizmo analizems.

In vitro diagnostikos tikslams numatyti darbo procesai apibendrinti 1.8 skirsnis, Darby
eigos apzvalga.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 1-9
302-8378-LT, E red. 2025-10



Jvadas—naudojimo paskirtis ir funkcinés savybés

ol
vy

Create Test

Check Status

Stop Test

Tyrimas Administravimas Priezidra
I~ 71 |
T
. | | _ I !
B GeneXpgrt® DYstem ! t 1 == \_Ji:?-
User Data Management Report§ Sel p_ Mai?enaﬁze_xbout. - - - 7| a - User Detail UserJ

Define Assays Maintenance

Modules : Tests Since Launch
- \ e ] E— \ progress | status \ E— — ] = \ user \ = ’Status gg;;| = ‘
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

1-11 pav. ,,GeneXpert Dx“ programinés jrangos funkcijos

1.8 Darby eigos apzvalga

Darbo su ,,GeneXpert Dx* sistema procesas apima §ias uzduotis:

1.8.1

1.8.1 skirsnis, Jrangos paruosimo darbui eiga

1.8.2 skirsnis, Tyrimo darbo eiga

Jrangos paruosimo darbui eiga

1-1 lentel¢ iSvardytos uzduotys, kurias reikia atlikti ,,GeneXpert Dx* sistemg jungiant,

diegiant ir konfigliruojant. Atkreiptinas démesys, kad nors ir galima importuoti in vitro
diagnostikos analizés metody apibrézciy failus, ,,GeneXpert Dx* sistemos programiné

jranga ty analizés metody apibréz¢iy modifikuoti neleidZia.
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1-1 lentelé. Sistemos diegimo ir ruoSimo darbui eiga

Zingsnis Uzduotis Skirsnis
1. |diegti ,GeneXpert Dx“ sistema. 2.5 skirsnis
2. Jjungti kompiuterj. 2.6 skirsnis
3. Paleisti programine jranga. 2.11 skirsnis
4. Prietaisams priskirti raides. (Nebditina) 2.12 skirsnis
5. Apibrézti naudotojy funkcijas ir prieigos teises. 2.13 skirsnis
6. Sukonfigdruoti sistema. 2.14 skirsnis
7. Patikrinti jdiegimo ir konfigGracijos kokybe. 2.15 skirsnis
8. Sutvarkyti analizés metody apibréZ¢iy failus. 2.16 skirsnis

Sistemg jdiegus ir paleidus, galima atlikti Sias uzduotis:
. Itraukti naujus naudotojus (zr. 2.13.3.1 skirsnis, Naujy naudotojy jtraukimas).

. Prijungti papildomus ,,GeneXpert* prietaisus (Zr. 2.5.2 skirsnis, Kaip prijungti
papildomus prietaisus).

1.8.2 Tyrimo darbo eiga

1-2 lentelé i8vardytos uzduotys, kurios atliekamos ,,GeneXpert Dx* sistema apdorojant
tiriamosios medziagos meéginj. Atkreiptinas démesys, kad nors ir galima importuoti

in vitro diagnostikos analizés metody apibréz¢iy failus, ,,GeneXpert Dx* sistemos
programing jranga ty analizés metody apibréz¢iy modifikuoti neleidzia (zr. 1.7 skirsnis,
»GeneXpert Dx‘ programing jranga). Jeigu sistemos susietos su pagrindiniu kompiuteriu,
tyrimo darbo eiga Zr. 5.21 skirsnis, Valdymas naudojant pagrindinio kompiuterio rysj.

1-2 lentelé. Tipiné tyrimo darbo eiga

Zingsnis Uzduotis Skirsnis
1. Paleisti ,GeneXpert Dx" sistema. 5.2 skirsnis
2. Patikrinti galimy analizés metody saras8a. Jei reikia, importuoti 5.4 skirsnis ir

analizés metodo apibrézties failus. 2.16 skirsnis
3. Kurti tyrima. 5.6 skirsnis
4. | prietaiso modulj jdéti kasete. 5.8 skirsnis
5. Pradeéti tyrimo procesg. 5.9 skirsnis
6. Stebeéti tyrimo eiga. 5.10 skirsnis
7. Perziareéti tyrimo rezultatus. 5.12 skirsnis
8. Tvarkyti tyrimo rezultaty duomenis. 5.17 skirsnis
9. Atlikti sistemos prieziGros darbus. 9.1 skirsnis

1-12 pav. grafiskai apzvelgiama tyrimo darbo eiga.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 1-11
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Jvadas—naudojimo paskirtis ir funkcinés savybés

1. Patikrinti analizés metody sarasa (5.4 skirsnis)
2. Sukurti ir pradéti tyrimg (5.6 skirsnis ir 5.9 skirsnis)

3. Stebéti tyrimo eigq (5.10 skirsnis)

4. Perziuréti rezultatus (5.12 skirsnis)

- N
B GeneXper}® Dx System ‘ﬂ‘&l

| User Data Manag t Report etup Mai e About User Administration Use‘
° D 1 -"j =
) \ Yo ﬁ ;
Q £
op De A a D p
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
N ’ Assay ’ D ‘ Progress Status Test Time D Hame ‘ User I Result Assay ’Status Status Date
Al | Available
A2 | Available
A3 Available
Ad Available

1-12 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas ir tipiné tyrimo darbo eiga

1.9 PriesS pradedant darbg su prietaisu

Prie§ pradédami dirbti su prietaisu, iki galo perskaitykite visg vadova, susipazindami su
Skyriuje 8, Pavojai pateikta saugos informacija.

Atsargiai

Naudojant prietaisg neperskaicius vadovo arba nejgijus tinkamos kvalifikacijos, galima
sukelti sunky suzalojima, padaryti zalos jrangai arba prarasti duomenis.

112 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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2 Diegimo proceduros ir specialieji reikalavimai

Siame skyriuje aprasoma, kaip sistemg jdiegti ir paruosti darbui. Jei nenurodyta kitaip,
skyriuje pateikiami procediiry aprasai yra skirti ,,GeneXpert Dx* sistemos
administratoriui arba lygiavertés kompetencijos darbuotojams. Nagriné¢jamos temos:

2.1 skirsnis, ,,GeneXpert Dx* sistemos pakuotés sudétis

2.2 skirsnis, Darbui su sistema biitinos medziagos (nepateiktos)
2.3 skirsnis, Darbui su sistema rekomenduojamos medziagos
2.4 skirsnis, Pastabos apie sistemg

2.5 skirsnis, ,,GeneXpert Dx* sistemos diegimas

2.6 skirsnis, Kompiuterio jjungimas

2.7 skirsnis, Disko uzsifravimas (,,Windows 10°)

2.8 skirsnis, ,,Windows* kalbos ir klaviatiiros konfigtracija

2.9 skirsnis, Kompiuterio konfigiiravimas

2.10 skirsnis, ,,Windows 10 automatiniy naujiniy valdymas
2.11 skirsnis, Programinés jrangos paleidimas pirmg karta

2.12 skirsnis, Raidziy priskyrimas prietaisams

2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas
2.14 skirsnis, Sistemos konfigiiravimas

2.15 skirsnis, [diegimo ir konfigiiracijos kokybés tikrinimas
2.16 skirsnis, Analizés metody apibrézCiy ir specifiniy partijos parametry tvarkymas
2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos paleidimas

2.18 skirsnis, ,,GeneXpert Dx* programinés jrangos Salinimas ir diegimas i$ naujo

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 21

302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

21 ,,GeneXpert Dx" sistemos pakuotés sudétis

. ,.GeneXpert Dx* sistemos pakuotéje pateikiami Sie komponentai:
. ,»,GeneXpert® prietaisas
. Stalinis arba neSiojamasis kompiuteris, kuriame jau jdiegta ,,GeneXpert Dx*

programiné jranga ir kitos reikalingos programos
. Tinklo komutatorius (pridedamas, jeigu sistema sudaro du ar daugiau prietaisy)
. 2D bruksniniy kody skaitytuvas

. Maitinimo laidas, atitinkantis: IEC-320-13, 10 A/125 V Siaurés Amerikos arba
10 A/250 V tarptautinj standarta, skirtas:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2 ir
*  GeneXpert GX-XVIRI1/R2

. Maitinimo kabelis su nuolatinés srovés adapteriu (skirtas GeneXpert GX-I1 R2 ir
GeneXpert GX-1I R2 prietaisams)

. CAT-5 , Ethernet verstas vytos poros kabelis
. ISorinis skaitmeniniy vaizdo disky (DVD) diskasukis
. Sistemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata DVD.

. Atitikties sertifikatas

2.2 Darbui su sistema butinos medziagos (nepateiktos)

Pakuotéje nepateikiamos, bet darbui su ,,GeneXpert Dx“ sistema reikalingos Sios

priemonés:
. Konkre¢iam analizés metodui skirtos ,,GeneXpert* kasetés
. Analizés metodui specialiai taikomi reikalavimai (skaitykite analizés reagenty

pakuotés lapelj arba vietos ir nacionaliniy reglamenty nuostatas)

,GeneXpert™ kasetes galima uzsakyti kreipiantis j Cepheid. Kontaktiné informacija
pateikiama skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.

2.3 Darbui su sistema rekomenduojamos medziagos
. Nenutriikstamo maitinimo 3altinis (NMS)
. Spausdintuvas

Spausdintuvg arba nenutritkstamo maitinimo Saltinj galima uzsakyti kreipiantis ]
,,Cepheid“. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j
vadovo jzangine dalj Pratarmé.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

2.4 Pastabos apie sistemg

241 Sistemos komponentai

Cepheid bandymais ir kvalifikavimo procediiromis uztikrino optimaly ,,GeneXpert Dx*
sistemos komponenty veikima.

Negalima savavaliSkai keisti kompiuterio nuostaty, jdiegtos programinés jrangos ir kity
sistemos komponenty, nebent Cepheid bty nurodziusi tai daryti. Negalima diegti
nepatvirtintos programinés jrangos. Negalima keisti sistemos daliy be Cepheid techninés
paramos.

Démesio

Jeigu kompiuterio nuostatos, iS anksto jdiegta programiné jranga ar kiti sistemos
komponentai kei¢iami nesikonsultuojant su Cepheid specialistais, galima prarasti
duomenis, pakenkti sistemos funkcionalumui, sugadinti prietaisg ir garantija gali netekti
galios.

Negalima naujinti serverio ,,Microsoft SQL Server Express“ versijos, nes kitaip programiné
jranga nustos veikusi. Pavyzdziui, neméginkite ,,SQL Server Express 2017 versija pakeisti
»SQL Server Express 2012“ versijos. Ta€iau galima diegti pataisy paketus (SP1, SP2, SP3 ir
kt.), skirtus jau jdiegtai ,,SQL Server Express“ versijai.

Svarbu

2.4.2 Tinklo rysSys

,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteryje integruotos dvi eterneto plokstés. ,,GeneXpert™
prietaisui sukonfigliruota ploksté yra pazyméta etikete kompiuterio uzpakalingje dalyje.
Kompiuterj prie prietaiso junkite tik pateiktu eterneto kabeliu. ISsamias diegimo
instrukcijas skaitykite 2.5.1 skirsnis, Kaip jdiegti ,,GeneXpert Dx* sistema.

Démesio

Nekeiskite interneto protokolo (IP) nuostatos, skirtos eterneto tinklo rysiui su
»GeneXpert Dx“ sistema. Pakeitus IP nuostata, rySys su prietaisu gali nutriikti.

2.4.3 Programinés jrangos laikmenos

,,Microsoft Windows* operaciné sistema ,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteryje jau yra
jdiegta ir suaktyvinta. ,,Microsoft programinés jrangos atkiirimo laikmenos ir
,»aeneXpert™ programinés jrangos laikmenos yra pateikiamos kompiuterio pakuotés
dézéje.

Laikykite Sias laikmenas saugioje vietoje gamintojo pakuotéje. Jeigu prireikty programine
jranga jdiegti i$ naujo, jg turésite diegti iS laikmenos originalo. Turklat var bit nepiecieSama

Svarbu ar produkta atsléga (noradita autentiskuma sertifikata, kas atrodas instaléSanas datu neséja
iepakojuma) programmatiras atkartotai aktivizeéSanai.
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.3
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2.5

Démesio

Atsargiai

/AN

Svarbu

2.51

Démesio

Svarbu

,GeneXpert Dx" sistemos diegimas

6 spalvy ,,GeneXpert Dx“ sistemai ir moduliams valdyti reikia 2.1 (ar vélesnés) programinés
jrangos versijos, o 10 spalvy ,,GeneXpert Dx“ sistema ir moduliai suderinami su 6.2 ir
vélesnémis programinés jrangos versijomis.

Siekiant iSvengti aparatinés jrangos gedimy, ,,GeneXpert Dx“ 2.1 (ar vélesn¢) programine
jranga biitina jdiegti PRIES prijungiant ir jjungiant 6-spalvy prietaisa arba jo modifikacijos
modaulius, taip pat ,,GeneXpert Dx“ 6.2 (ir vélesne) programine jranga biitina jdiegti PRIES
prijungiant ir jjungiant 10-spalvy prietaisg arba jo modifikacijos modulius.

Zr. 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos pateikta svorio duomeny lentelg,
kurioje nurodyti ,,GeneXpert“ prietaisy svoriai. ISpakuodami prietaisg biikite atsargus.
Nemeéginkite prietaiso kelti be tinkamo saugos pasirengimo ir pagalbos. Keliant ar perkeliant
prietaisg tinkamai tam nepasirengus arba be kity pagalbos, galima susizaloti, sugadinti
prietaisg arba garantija gali netekti galios.

Pries pradédami prietaiso jrengimo darbus susipazinkite su sistemos specifikacijomis ir
reikalavimais, nurodytais Skyriuje 4, Veikimo charakteristikos ir specifikacijos ir Skyriuje 7,
Veiklos atsargumo priemonés ir apribojimai.

Kaip jdiegti ,,GeneXpert Dx“ sistemg
Tolesniuose skirsniuose apraSyta, kaip jdiegti ,,GeneXpert Dx* sistemy jranga.

1. ISpakuokite sistemg jsitikindami, kad pakuotéje yra visi 2.1 skirsnis i§vardyti
komponentai.

2. Padékite prietaisg ant kieto, tvirto ir lygaus pavirSiaus. Maitinimo laido jungc¢iai
skirtas lizdas ir maitinimo jungiklis (uzpakalinéje puséje) turi biiti lengvai prieinami.

IS visy prietaiso pusiy reikia palikti ne maziau kaip 5 cm (2 in) ortarpius. Neuzblokuokite
uzpakalinéje apatinéje dalyje esancéios ventiliatoriaus oro iStraukimo angos ir uzpakalinéje
virSutinéje dalyje esancios oro jsiurbimo angos. Nepakankamai védinamas prietaisas gali
sugesti.

3. Vieng pateikto eterneto kabelio galg prijunkite prie tinklo prievado, esancio
uzpakalinéje kompiuterio puséje (jvairiy ,,GeneXpert™ modeliy jungimas prie
staliniy kompiuteriy sistemy parodytas 2-1 pav., 2-2 pav., 2-3 pav. ir 2-4 pav., o prie
nesiojamyjy kompiuteriy sistemy — 2-5 pav., 2-6 pav., 2-7 pav. ir 2-8 pav.). Etiketé
nurodo, kad prievadas yra skirtas ,,GeneXpert* prietaisui prijungti.

»GeneXpert“ prietaisg su kompiuteriu sujunkite pateiktu eterneto kabeliu. Jeigu kabelio
pakuotéje triiksta arba reikia papildomo kabelio, kreipkités j ,,Cepheid“ klienty techninis
aptarnavimas specialistus. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba,
jtrauktame j vadovo jzangine dalj Pratarmé. Dalies numeris nurodytas 9.17 skirsnyje,
Prietaiso daliy keitimas.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Démesio

Nekeiskite interneto protokolo (IP) nuostatos, skirtos eterneto tinklo rysiui su ,,GeneXpert*
prietaisu. Pakeitus IP nuostata, rySys su prietaisu gali nutrakti.

Tikslus IP adresas su ,GeneXpert* prietaisu pateiktame kompiuteryje turéjo bati nustatytas dar
Pastaba gamykloje, bet jeigu kompiuteris negali uzZmegzti rysio su prietaisu, imkités 2.9.3 skirsnis,
IP adresas nurodyty veiksmy.

4. Kitg eterneto kabelio gala prijunkite prie tinklo prievado, esancio apatinéje prietaiso
uzpakalinio skydo dalyje (jungimas su staliniy kompiuteriy sistemomis parodytas
2-1 pav., 2-2 pav., 2-3 pav. ir 2-4 pav., o su neSiojamyjy kompiuteriy sistemomis —
2-5 pav., 2-6 pav., 2-7 pav. ir 2-8 pav.).

5. Prie prietaiso ir kompiuterio prijunkite pateiktus maitinimo laidus (arba maitinimo
laida su nuolatinés srovés adapteriu) ir paskui Siuos maitinimo laidus prijunkite prie
kintamosios srovés elektros tinklo arba prie nenutriikstamo maitinimo Saltinio

(NMS).

Démesio

Uztikrinkite, kad NMS biity prijungtas prie tinkamai jzemintos grandinés. Tiekiant energija
per nejzeminta grandine galima padaryti zalos prietaisui.

6. Atlikite 2.6 skirsnis, Kompiuterio jjungimas nurodytus zingsnius arba, jei jungiate
kelis prietaisus, vadovaukités 2.5.2 skirsnis, Kaip prijungti papildomus prietaisus
aprasyta zingsniy seka.

GX-l prietaisas (vaizdas i$ galo)

Sujungti pateiktu

eterneto kabeliu Maitinimo

Maitinimo kabelis su
nuolatinés srovés adapteriu

Jungti prie elektros

R Jungti prie elektros
energijos Saltinio

energijos Saltinio

2-1 pav. GX-l prietaiso prijungimas prie stalinio kompiuterio

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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GX-ll prietaisas (vaizdas iS galo)

LTI

) O

Sujungti pateiktu
eterneto kabeliu Maitinimo
jungiklis

& =" Maitinimo kabelis
Jungti prie su nuolatinés
elektros srovés adapteriu
energijos
Saltinio Jungti prie

elektros
nergijos
Saltinio

2-2 pav. GX-ll prietaiso prijungimas prie stalinio kompiuterio

GX-lV prietaisas (vaizdas i$ galo)

O annonrsonnonCoDsIODOPDUMMUNL

Maitinimo

Kompiuteris (vaizdas iS galo) jungiklis

Jungti prie elektros
energijos Saltinio

| ___Jungti prie elektros
energijos saltinio

Sujungti pateiktu eterneto kabeliu

2-3 pav. GX-lV prietaiso prijungimas prie stalinio kompiuterio

2.6 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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GX-XVI prietaisas (vaizdas i$ galo)

Maitinimo

Kompiuteris (vaizdas iS galo) jungiklis

Jungti prie elektros
" energijos 3altinio — Jungti prie
elektros
energijos
Saltinio

Sujungti pateiktu eterneto kabeliu

2-4 pav. GX-XVI prietaiso prijungimas prie stalinio kompiuterio

GX-l prietaisas (vaizdas i$ galo)

Sujungti pateiktu
eterneto kabeliu

Maitinimo
jungiklis

Kompiuteris
(vaizdas i$ galo)

Maitinimo kabelis su

Jungti prie elektros
energijos Saltinio
Jungti prie elektros

energijos Saltinio

2-5 pav. GX-l prietaiso prijungimas prie nesiojamojo kompiuterio
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GX-ll prietaisas (vaizdas iS galo)

T
O, O,

Sujungti pateiktu
eterneto kabeliu Maitinimo
jungiklis

Kompiuteris
(vaizdas i$ galo) Maitinimo
kabelis su
nuolatinés
sroveés

adapteriu

Jungti prie elektros Jungti prie elektros
energijos Saltinio energijos Saltinio

2-6 pav. GX-ll prietaiso prijungimas prie neSiojamojo kompiuterio

GX-IV prietaisas (vaizdas i$ galo)

L S

Maitinimo
jungiklis

Kompiuteris
(vaizdas is galo)

Sujungti pateiktu
| eterneto kabeliu | Jungti prie elektros
energijos Saltinio

Jungti prie elektros energijos Saltinio

2-7 pav. GX-lV prietaiso prijungimas prie nesSiojamojo kompiuterio
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2.5.2

Démesio

A

Démesio

A

Pastaba

GX-XVI prietaisas (vaizdas iS galo)

TN TR Y

) Maitinimo
mE— » jungik"S

Kompiuteris
(vaizdas i$ galo)

Sujungti pateiktu
eterneto kabeliu

— Jungti prie elektros
energijos Saltinio

Jungti prie elektros energijos Saltinio

2-8 pav. GX-XVI prietaiso prijungimas prie neSiojamojo kompiuterio

Kaip prijungti papildomus prietaisus

Pries jungdami papildomus prietaisus, jsitikinkite, kad néra paleista ,,GeneXpert Dx*
programiné jranga.

6 spalvy ,,GeneXpert Dx“ sistemai ir moduliams valdyti reikia 2.1 (ar vélesnés) programinés
jrangos versijos, o 10 spalvy ,,GeneXpert Dx“ sistema ir moduliai suderinami su 6.2 ir
vélesnémis programinés jrangos versijomis.

Siekiant iSvengti aparatinés jrangos gedimy, ,,GeneXpert Dx“ 2.1 (ar vélesng) programine
jranga batina jdiegti PRIES prijungiant ir jjungiant 6-spalvy prietaisg arba jo modifikacijos
modaulius, taip pat ,,GeneXpert Dx“ 6.2 (ir vélesne) programine jranga biitina jdiegti PRIES
prijungiant ir jjungiant 10-spalvy prietaisg arba jo modifikacijos modulius.

Prijungiant papildomus prietaisus kompiuterio iSjungti nebatina.

Prie vieno kompiuterio galima prijungti iki 32 ,,GeneXpert™ moduliy (10 spalvy arba

6 spalvy), derinant GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, ar GeneXpert GX-IV ar
»GaeneXpert GX-XVI“ prietaisus bet kokiomis kombinacijomis. Jei jrengiama keliy
prietaisy sistema, prijunkite kompiuterj prie pateikto tinklo komutatoriaus ir paskui prie
komutatoriaus prijunkite prietaisus. Staliniy kompiuteriy sistemos parodytos 2-9 pav.,

o nesiojamyjy kompiuteriy sistemos — 2-10 pav.

1.  ISpakuokite papildomg (-us) prietaisg (-us), maitinimo laidus, tinklo komutatoriy ir

eterneto kabelius.

2. Jeigu veikia paleista ,,GeneXpert Dx* programa, jg uzdarykite.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.9
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3. Atjunkite eterneto kabelj nuo anksCiau prijungto prietaiso uzpakalinio skydo.
Eterneto kabelj palikite prijungta prie kompiuterio.

4. 3 zingsnis metu atlaisvintgjj eterneto kabelio gala prijunkite prie bet kurios laisvos
tinklo komutatoriaus jungties. Eterneto kabeliu kompiuteris prijungiamas prie tinklo
komutatoriaus.

5. Antruoju eterneto kabeliu prie bet kurios laisvos tinklo komutatoriaus jungties
prijunkite papildomg prietaisg. Vienas eterneto kabelio galas jungiamas prie tinklo
prievado uzpakalinéje prietaiso puséje, o antras galas jungiamas prie laisvos tinklo
komutatoriaus jungties.

Kartodami 5 Zingsnis prie tinklo komutatoriaus prijunkite kitus prietaisus.

Pateikta maitinimo laidg prijunkite prie papildomo prietaiso ir tada maitinimo laidg
jjunkite j nenutriikstama maitinimo $altinj. Sj Zingsnj kartokite prijungdami
kiekviena papildomg prietaisg.

Pastaba Palikite visus prietaisus ISJUNGTUS, kol nebus paruostas kompiuteris.

8.  Tiesiogiai prie laisvo kompiuterio USB prievado prijunkite bruksniniy kody
skaitytuva. Nejunkite skaitytuvo prie USB Sakotuvo.

9. Atlikite zingsnius, nurodytus 2.6 skirsnis, Kompiuterio jjungimas.

Prietaisas Prietaisas
(gali bati 6 spalvy (gali bati 6 spalvy
arba 10 spalvy) arba 10 spalvy)

Maitinimo
jungiklis

Maitinimo
jungiklis

Kompiuteris
(vaizdas is$ galo)

Jungti prie elektros Jungti prie elektros Jungti prie elektros
energijos Saltinio energijos Saltinio energijos Saltinio
Tinklo

komutatorius
(vaizdas i$ galo)

Sujungti pateiktais eterneto kabeliais

2-9 pav. Keliy GX-IV prietaisy prijungimas prie stalinio kompiuterio
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GX-XVI prietaisas
(gali bati 6 spalvy arba 10 spalvy)

GX-l, GX-ll arba GX-IV prietaisas
(gali biti 6 spalvy arba 10 spalvy)

-

Kompiuteris
(vaizdas iS galo)

T TN T TR
L i Maitinimo
il j!‘l"jz':l'ifll'“? S jungiklis
Jungti prie elektros Jungti prie elektros
o Tinklo energijos $altinio energijos $altinio
Jungti prie .
elektros komutatorius
s (vaizdas is galo) i . L
(vane.rg.uos Sujungti pateiktais
Saltinio ” I eterneto kabeliais

2-10 pav. Keliy prietaisy prijungimas prie neSiojamojo kompiuterio

2.5.3 Prijungimas prie ,,Cepheid C360“ tinklo

,,Cepheid C360“ yra internetiné programing jranga, skirta ,,Cepheid sistemoms
administruoti ir vizualizuoti medicininiy tyrimy duomenis, gautus naudojant ,,Cepheid*
prietaisus. Sie jvairias informacijos valdymo priemones integruojantys sprendimai
padeda visapusiskai uztikrinti ,,Cepheid* gaminiy naudojimo ir pritaikymo galimybes.

Sistemg prie ,,Cepheid C360* tinklo prijunkite toliau nurodytu budu.

1. ISpakuokite papildomg eterneto kabelj ir USB jungties adapterj sasajai su eterneto
tinklu.

2. Jeigu veikia paleista ,,GeneXpert Dx* programa, ja uzdarykite.
Patvirtinkite, kad pagrindiniam eterneto rySiui i§ kompiuterio j prietaisa
(zr. 2-11 pav.) arba tinklo komutatoriy (jungiant kelis prietaisus, kaip parodyta
2-12 pav.) naudojamas IP adresas yra 10.11.14.1.

4.  Adapterio USB jungtj prijunkite i bet kurj laisvg kompiuterio USB prievada.

5. Antruoju eterneto kabeliu prijunkite adapterj prie savo tinklo. IP adresas yra
priskirtas pagal numatytajj DHCP protokola.

Jeigu norite naudoti statinj IP adresg, susisiekite su IT skyriaus specialistais, kad padéty paskirti

Pastaba adresg sgsajai su laboratorijos informacine sistema (LIS).
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Prisijunkite prie ,,Cepheid C360 svetainés, kad galétuméte nustatyti reikiamus sistemos
parametrus. Norédami gauti daugiau informacijos, zr. C360 dokumenty rinkinj, kurj
sudaro:

. 301-3787, ,,Cepheid“ C360 duomeny vizualizavimo funkcijy naudotojo vadovas
(Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

. 301-8332, ,,Cepheid** C360 administravimo funkcijy naudotojo vadovas (Cepheid
C360 Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506, C360 sinchronizavimo diegimo ir tinklo naudotojo vadovas (C360 Sync
Installation and Networking Operator Manual)

Prietaisas
SOO0ODOSOHnNoOCHROACODHNOMUNG] /

Ligoniné

|

Nuotoliné
pagalba

Cepheid® C360

Maitinimo
jungiklis

Kompiuteris (vaizdas iS galo)

I USB j eternetg
(antrinj): Jungti prie elektros

Nuotoliné energijos $altinio L Jungti prie elektros
pagalba energijos $altinio

Kompiuterio eternetas
| n— (pagrindinis): 10.11.14.1

-

Tinklas

2-11 pav. GX-IV prietaiso prijungimas prie C360
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g
£
5
k=) Prietaisas Prietaisas
. . J
Gepheiae caso | Nuotoliné
pagalba
Kompiuteris Mai- Maitinimo
(vaizdas i$ galo) tinimo jungiklis
jun-
giklis
Jungti prie elektros | Jungti prie elektros Jungti prie elektros
USB j eterneta energijos $altinio | energijos Saltinio energijos $altinio
ﬁ‘“t;"‘ll_)i Tinklo komutatorius
uotoline . -
pagalba (vaizdas i$ galo)

Kompiuterio eternetas (pagrindinis):
10.11.14.1

LIS sasaja -

Tinklas

2-12 pav. Keliy GX-IV prietaisy prijungimas prie C360

2.6 Kompiuterio jjungimas
,GaeneXpert Dx* sistemos kompiuterj paruos¢ darbui, vadovaudamiesi tolesniais
nurodymais jj paleiskite ir prisiregistruokite prie jo sistemos.

1. Jjunkite ,,GeneXpert Dx* sistemos kompiuterj, laikydamiesi kompiuterio gamintojo
nurodymy.

2.  Palaukite, kol baigsis sistemos paleidimo procesas.
+ ,Windows 7* aplinkoje atsiveria ,,Windows* paskyry ekranas. Zr. 2-13 pav.

. ,,Windows 10 aplinkoje atsiveria ,,Windows* uzsklandos ekranas.
Zr. 2-14 pav. Spustelékite bet kurioje ekrano vietoje, ir pasirodys ,, Windows*
paskyry ir slaptazodzio ekranas. Zr. 2-16 pav.

3. ,,Windows* paskyry ekrane pasirinkite Cepheid naudotojo paskyra (zr. 2-13 pav. ir

2-16 pav.).
. ,,Windows 7* aplinkoje atsiveria ,,Windows* slaptazodzio ekranas.
Zr. 2-15 pav.

* ,,Windows 10 aplinkoje pateikiamas laukas ,,Cepheid* naudotojo paskyros
slaptazodziui jvesti. Zr. 2-16 pav.

,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteryje yra sukonfigtiruotos dvi ,,Windows*

paskyros. Paskyra Cepheid-Admin skirta administratoriaus uzduotims, pvz.,

programy naujinimui, sistemos konfigliravimui ir jprastoms operacijoms, o paskyra

Cepheid-Techpriezitra (Cepheid-Techsupport) gali naudotis tik ,,Cepheid* klienty

techninis aptarnavimas specialistai. Zr. 2-13 pav. ir 2-16 pav.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.13
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Démesio
Bitina prisiregistruoti pagal sukonfigiiruota paskyra. Jeigu prisiregistruosite kitu naudotojo
vardu ir pagal kitg profilj, galios valdymo nuostatos bus neteisingos.
2-13 pav. ,,Windows 7“ paskyry ekranas
Monday, January 27
2-14 pav. ,,Windows 10“ uzsklandos ekranas
214 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Toliau nurodytas pradinis registracijos slaptazodis. Pirmg kartg prisijunge, ta
slaptazodj turésite pakeisti. Negalima keisti naudotojo vardo ir profilio nuostaty.
Registruojantis reikia jvesti Siuos duomenis:

*  Paskyros vardas: Cepheid-Admin

*  Slaptazodis: cphd

,,Windows* slaptazodzio ekrane (Zr. 2-15 pav. ir 2-16 pav.) jveskite slaptazodj.
Numatytasis slaptazodis yra cphd, kurj pirma karta prisijungus reikia pakeisti (pagal
programinés jrangos nurodymus). Sistemos administratoriui pakeitus slaptazodj,
iveskite §j vélesnei prieigai paskirtajj slaptazod;.

Cepheid-Ad

. Windows 7 Professi'ona‘l:.[

2-15 pav. ,,Windows 7 slaptazodzio ekranas
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

2-16 pav. ,,Windows 10“ paskyry ir slaptazodzio ekranas

Prie ,GeneXpert" sistemos pirmg kartg prisijungus pagal Cepheid-Admin paskyra ir jvedus cphd
slaptazod;, iSkart atsiras raginimas tg slaptazodj pakeisti. Pakeiskite slaptazodj pagal ekrane
pateikiamus nurodymus. Pirmiausia jveskite senajj paskyros slaptazodj (cphd), o paskui du kartus

Pastaba jveskite naujg slaptazodj. Nepamirskite naujajj slaptazodj uzsirasyti ir tg informacijg i§saugoti
saugioje vietoje.

Po pirmojo prisijungimo sistema slaptazodzio pakeisti daugiau neberagins.

Démesio
- Nekeiskite Cepheid naudotojo profilio. Pakeitus profilj, tyrimo metu galima prarasti
duomenis.
-

5. ,,GeneXpert Dx“ programiné jranga paleidZiama automati$kai kartu su operacine
sistema. ,,GeneXpert Dx*“ piktograma, esanti ,, Windows* darbalaukyje, suteikia
galimybe programing jranga paleisti patiems. Zr. 2-17 pav.

Genexpert DX
2-17 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos Saukinio piktograma

6. Baikite darbg ,,GeneXpert Dx“ programoje spustelédami meniu ,,Naudotojas (User)*
komanda ISeiti (Exit).
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2.6.1 Antivirusiné programiné jranga

. Naudojant ,,Windows 7%, zr. 2.6.1.1 skirsnis, ,,Windows 7 antivirusiné programiné
jranga.

. Naudojant ,,Windows 10%, zr. 2.6.1.2 skirsnis, ,, Windows 10 antivirusiné
programiné jranga.

2.6.1.1 ,Windows 7“ antivirusiné programiné jranga

Siekiant ,,GeneXpert Dx* sistemos kompiuterj, kuriame veikia ,,Windows 7 operaciné
sistema, apsaugoti nuo duomenis i§kreipti ar jprastas funkcijas sutrikdyti galinéiy virusy,
Cepheid primygtinai rekomenduoja jdiegti ir nuolat atnaujinti antivirusing programga.
Virusai ] kompiuterj gali patekti jj prijungus prie vietinio arba globalaus kompiuterinio
tinklo arba nuskaitant duomenis i§ iSorinés atminties jrenginiy.

Cepheid yra patvirtinusi keleta mazmeninéje rinkoje prieinamy sprendimy, kuriuos siiilo
»Symantec Corporation ir ,,McAfee Inc.

Jeigu programiné jranga jsigyta i$ komercinio tiekéjo, diegdami programa vadovaukités
instrukcijomis, pateiktomis prie pasirinktos programinés jrangos pridétoje naudotojo
dokumentacijoje. Paprastai antivirusiné programin¢ jranga suaktyvinama prisijungiant
prie interneto. Vykdykite konkrecius aktyvinimo nurodymus, pateikiamus programinés
jrangos dialogo languose arba dokumentacijoje.

Kad antivirusiné programiné jranga baty suaktyvinta, dazniausiai kompiuterj reikia prijungti prie
Pastaba interneto. Batina uZtikrinti, kad visos naujinimo operacijos bty planuojamos tuo metu, kai
nekaupiami duomenys.

Jeigu organizacijoje reikalaujama naudoti kitokig nei minétosios programos antivirusing
programing jranga, tuomet organizacija yra pati atsakinga uz sprendimy suderinamumo
su Cepheid sitlomais produktais tvirtinima (validacija).

Palaikykite aktyvig antivirusinés programos prenumeratg ir reguliariai atsisiyskite naujinius.
Jeigu ,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteris naudojamas prieigai prie interneto, pries

Svarbu grizdami prie darbo su ,,GeneXpert Dx“ programine jranga paleiskite antivirusing programa
ir patvirtinkite, kad sistemoje saugomi rezultatai sutampa su rezultatais, iSsiystais j bet kurig
prijungta LIS sistema.

Démesio »GeneXpert Dx“ sistemos kompiuterj saugo ,,Windows Firewall“ programa, ir $i ,,Windows*“

uzkarda gali likti jjungta. Nesuaktyvinkite ir nenaudokite jokiy kity, ne ,,Windows*“, uzkardos
programuy. Jos gali uzkirsti keliag duomeny kaupimui.

Démesio Cepheid bandymais ir kvalifikavimo procediiromis uztikrina optimaly sistemos komponenty
veikima. Negalima savavaliskai keisti kompiuterio nuostaty, jdiegtos programinés jrangos ar
kity sistemos komponenty, nebent tai bity nurodziusi Cepheid. Negalima diegti
nepatvirtintos programinés jrangos. Negalima keisti sistemos tinklo rysio jrangos.
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2.6.1.2

2.7

Pastaba

Pastaba

»Windows 10“ antivirusiné programiné jranga

,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteris, kuriame veikia ,,Windows 10 operaciné jranga,
pristatomas su ,,Windows Defender Antivirus“ programa, saugancia nuo virusy, kurie
gali i8kraipyti duomenis ar sutrikdyti jprastas funkcijas. Kadangi ,,Windows Defender
Antivirus* yra pridéta prie ,,Windows 10 paketo ir yra automatiskai kartu su operacine
antivirusinés programinés jrangos ,,GeneXpert Dx* sistemos kompiuteryje, kuriame
veikia ,,Windows 10 operacing sistema.

Disko uzsifravimas (,,Windows 10)

Prie$ pradedant reikia atsizvelgti j tai, kad viso standziojo disko uzSifravimo procesas gali trukti ilgai.
Sifravimo procesui vykstant foniniame plane kompiuteriu naudotis galésite, bet galiausiai jj vis tiek
reikés paleisti i§ naujo. Daznai jrasykite failus ir atitinkamai planuokite darba.

,.BitLocker* yra Sifravimo sistema, skirta apsaugoti nuo daugumos fizinio jsilauzimo
ataky ir kenkimo programy. Sia funkcija naudotis kritiskai svarbu siekiant apsaugoti
duomenis ir iSlaikyti paslaptyje konfidencialig informacija. Toliau pazingsniui paaiskinta,
kaip jgalinti funkcija ,,BitLocker* disko uzsifravimas (BitLocker Drive Encryption)
,»Windows 10° operacinéje sistemoje.

,,Cepheid* yra patvirtinusi ,,BitLocker* disko uzsifravimo funkcija ,,GeneXpert*
kompiuteriuose su ,,Windows 10 operacine sistema.

Naudotojai yra atsakingi uz ,,BitLocker* jgalinimg ir i$Sifravimo rakto sukiirima.

Jeigu kompiuteryje jdiegtas ,Patikimos platformos modulis (Trusted Platform Module (TPM)),
pereikite prie 10 Zingsnis. Jeigu jrenginyje patikimos platformos modulio (TPM) lustas nejmontuotas,
~BitLocker" priemonés ,Windows 10“ sistemoje jjungti negalésite. UzSifravimo funkcija naudotis vis
tiek galésite, tadiau pasitelkus vietinés grupés taisykliy rengykle reikés suaktyvinti papildomg
tapatumo nustatymg operacinés sistemos paleidimo metu. Pradékite nuo toliau nurodyto 1 zingsnis.

1. Jeigu naudojate plansete arba jrenginj su jutikliniu ekranu, pereikite j darbalaukio
rezZima.

2. Klaviatiiroje nuspausdami Saukinj ,Windows* logotipo klavisas + R (Windows key + R)
iSkvieskite komanda ,,Vykdyti (Run)* > surinkite gpedit.msc > spustelékite Gerai (OK).

3. Kataloge ,,Kompiuterio konfigiiracija (Computer Configuration) i§skleiskite
aplanka Administravimo Sablonai (Administrative Templates).

4. Isskleiskite aplanka ,Windows“ komponentai (Windows Components).

Isskleiskite aplankus ,BitLocker” disko uzsifravimas (BitLocker Drive Encryption) ir
Operacinés sistemos kaupikliai (Operating System Drives).

6. Desiniojoje skiltyje dukart spustelékite Paleidziant privalomas papildomas tapatumo
nustatymas (Require additional authentication at startup).

7.  Pazymeékite |galinta (Enabled).

Pazymékite parinktj Leisti ,,BitLocker” be suderinamo TPM (privalomas slaptazodis
arba paleisties raktas i$ USB atmintuko) (Allow BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9.  Procesg uzbaikite paspausdami Gerai (OK).
10.  Spauskite Pradzia (Start) > ,,File Explorer“ > Sis kompiuteris (This PC).

2-18
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11.

12.

Skiltyje |renginiai ir diskai (Devices and drives) desiniuoju pelés klavisu spustelékite
sistemos diskg (paspaude laikykite jrenginyje su jutikliniu ekranu), kur idiegta
»Windows 10° operaciné sistema, tada spustelékite |jungti ,,BitLocker” (Turn on
BitLocker).

Iveskite slaptazod;j diskui atrakinti. Tai svarbu uztikrinant, kad galima paleisti
sistema netgi praradus iSSifravimo rakta.

~Cepheid“ rekomenduoja ne trumpesnj nei 10 zenkly slaptazodj, sudarytg derinant didzigsias ir

Pastaba S : R ;
mazagsias raides, skaicius ir simbolius.
Pasirinkite, kokiu btudu i§saugoti atsargine i§Sifravimo rakto kopija:
*  [rasytij,,Microsoft” paskyra
e Jrasyti ] USB atmintuka
*  [rasytij failg (ne vietiniame standziajame diske)
*  ISSifravimo rakta iSsispausdinti
Jeigu jgalinta ,,Bitlocker* funkcija, naudotojas yra atsakingas uz iSSifravimo rakto prieziiira,
kad jis nebiity pamirstas ar pamestas. Daugiau informacijos galima rasti svetainéje
https://www.microsoft.com.
Svarbu
,Cepheid” pataria iSSifravimo raktg jrasSyti j USB atmintukg ir iSsispausdinti, taip pat iSSifravimo raktg
iSsaugoti IT skyriaus archyve.
13.  Pasirinkite, kokios apimties disko dalj uzsifruoti:
»  Uzsifruoti naudojamg disko turinj (spar¢iau ir geriausiai tinka naujiems
kompiuteriams bei diskams)
»  Uzsifruoti visg diskg (1é¢iau, bet geriausias biidas jau naudojamiems
kompiuteriams ir diskams)
Pastaba ,Cepheid“ rekomenduoja uzsifruoti visg diska.
»  Pasirinkite, kurj uzsifravimo rezima taikyti:
*  Naujas Sifravimo formatas (geriausiai tinka jrenginyje fiksuotiems diskams)
e Suderinamumo formatas (geriausiai tinka diskams, kuriuos i§ jrenginio galima
1Simti)
Pastaba ~Cepheid“ rekomenduoja naujg Sifravimo formatg (XTS-AES), kadangi diskai j kitus kompiuterius
nenesiojami.
14.  Pazymékite langelj prie komandos Vykdyti ,,BitLocker* sistemos patikra (Run
BitLocker system check).
15. IS naujo paleiskite kompiuterj.
16.  Paraginti jveskite savo slaptazodj.
17.  Prisijunge prie ,,Windows 10 galite patikrinti Sifravimo biiseng:
«  Spauskite Pradzia (Start) > ,,File Explorer“ > Sis kompiuteris (This PC).
e Dabar ant sistemos disko pamatysite spynos simbolj.
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2.8

2.9

»  Diskg spustelékite desiniuoju pelés klavisu (paspaudg laikykite), tada
pasirinkite Tvarkyti ,,BitLocker” (Manage BitLocker)

*  Pamatysite esamg biiseng, kuri turi buti C: ,,BitLocker“ Sifruoja (C: BitLocker
Encrypting)

*  Qalite toliau naudotis kompiuteriu, kol foniniame plane vyksta Sifravimas

*  Procesui pasibaigus, apie tai busite informuoti.

,.BitLocker* uzbaigus Sifravima, visi duomenys ir ry$iai bus saugiis

,Windows“ kalbos ir klaviatiros konfigiracija

Pristatomame kompiuteryje ,,Windows* programiné jranga ir klaviatiira yra
sukonfigiiruotos pagal angly kalbos sgsaja. Taciau jeigu kalbos ir klaviatiros nuostatas
prireikty perkonfigtiruoti j kita kalba, zr. C priede, ,,GeneXpert Dx* programinés jrangos
konfigtiracijos instrukcijos.

Kompiuterio konfiguravimas

.GeneXpert Dx“ programinés jrangos 6.5 versija palaiko ,Microsoft Windows 7 ir ,Windows 10“

Pastaba operacines sistemas. Prireikus bet kokios pagalbos, kreipkités j regioninj ,Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas centra.

Sio skyriaus nurodymus atlikite tokia seka:

. Patikrinkite, ar pasirinkta teisinga kompiuterio galios valdymo nuostata, kad biity
uztikrintas tinkamas sistemos darbas. Zr. 2.9.1 skirsnis, Galios valdymo nuostatos.

. Nustatykite kompiuterio datg ir laika, kad buty uZztikrintas tikslus laiko Zyméjimas
naudojant sistema. Zr. 2.9.2 skirsnis, Vietos data ir laikas.

. Patikrinkite IP adreso nuostatas, kad nesutrikty sistemos darbas. 7r. 2.9.3 skirsnis,
IP adresas.

2.9.1 Galios valdymo nuostatos

Kompiuteryje jau sukonfigiiruotos teisingos galios valdymo nuostatos. Jeigu jas reikéty

atkurti:

. Naudojant ,,Windows 7, zr. 2.9.1.1 skirsnis, Galios valdymo nuostaty parinkimas
»Windows 7 operacingje sistemoje.

. Naudojant ,,Windows 10%, zr. 2.9.1.2 skirsnis, Galios valdymo nuostaty parinkimas
»Windows 10 operacinéje sistemoje.

2.9.1.1 Galios valdymo nuostaty parinkimas ,,Windows 7“ operacinéje
sistemoje
1. ,,Windows" uzduociy juostoje spustelékite ,,Windows* piktograma.
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2. Pasirinkite Valdymo skydelis (Control Panel). Jei perzitiros filtro nuostata yra ,,Mazos
piktogramos (Small icons)*, atsivérusio lango ,,Visi valdymo skydelio elementai
(All Control Panel Items)“ vaizdas bus toks, koks matomas 2-18 pav. Spustelékite
Galios parinktys (Power Options).

K. )53 » Control Panel » All Control Panel ltems » =

Adjust your computer's settings Viewby:  Small icons ¥

¥ Action Center {4 Administrative Tools [g AutoPlay @ Backup and Restore

EX Color Management Credential Manager 9 Date and Time 0 Default Programs

[ Desktop Gadgets @24 Device Manager @ Devices and Printers & Display

e Ease of Access Center Flash Player E Folder Options IA Fonts

£ Getting Started & HomeGroup {24 HP 3D DriveGuard HP Power Assistant

W HP ProtectTools Security Manager &3 Indexing Options Intel(R) Graphics and Media & Intel® Rapid Storage Technology

@ Internet Options &2 Keyboard [ Location and Other Sensors (® Mail (Microsoft Outlook 2013)

& Mouse 5 Network and Sharing Center Notification Area Icons Parental Controls

M Performance Information and Tools B personalization {5 Phone and Modem Q Power Options

I Programs and Features i Recovery & Region and Language %3 RemoteApp and Desktop Connections
% Sound 5 Speech Recognition @ SRS Premium Sound PRO @ Sync Center

1™ System [k, Taskbar and Start Menu [ Troubleshooting 8, User Accounts

'; Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace i Windows Defender & Windows Firewall ‘
@ Windows Mobility Center £ Windows Update

3 » Control Panel » All Control Panel tems » Power Options

Search Control Panel yel

v

c®

Control Panel H
oo rane e 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 l
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 ¢ ption on capable are.

@ 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: © O B 3

2-19 pav. Galios parink€iy langas
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3. Ties akute ,,Cepheid” sgranka — nekeisti (Cepheid Setup—Do Not Alter) spustelékite
Keisti plano nuostatas (Change plan settings). Zr. 2-19 pav. Atsiveria langas ,,Plano
nuostaty redagavimas (Edit Plan Settings)*. Zr. 2-20 pav.

K3\« » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options »_Edit Plan Settings -

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

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

] On battery A9 Pluggedin
© Dim the display: Never Never ']
2 Tum off the display:\Never Never v

% Put the computer to sleep: [‘Never '] [Never ']

i Adjust plan brightness: o Q% o Q %

\hange advanced power settings

2-20 pav. Plano nuostaty redagavimo langas

4.  Patvirtinkite, kad funkcijy Pritemdyti ekrang (Dim the Display), ISjungti monitoriy
(Turn off the display) ir Uzmigdyti kompiuterj (Put the computer to sleep) nuostatos yra
Niekada (Never) tiek ties parinktimi Baterinis maitinimas (On battery), tick ties
parinktimi Energija i$ tinklo (Plugged in). Zr. 2-20 pav.

5. Spustelékite Keisti papildomas galios nuostatas (Change advanced power settings)
(zr. 2-20 pav.). Pateikiamas langas ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos
(Power Options Advanced settings)“. Zr. 2-21 pav.
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ra Power Options — m

| Advanced settings ]

(@ Selectthe power plan that you want to customize, and
?’ then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

“y‘ Change settings that are currently unavailable

[Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

# Internet Explorer -
# Desktop background settings
#) Wireless Adapter Settings

Sleep

7 Sleep after
# Allow hybrld sleep

On bat‘tery Never

m

Plugged in: Never

@_Allow wake timers

N

Lok ][ Concel |

2-21 pav. Langas ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos‘

6. Lange ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos (Power Options Advanced
settings)“ dukart spustelékite Miegas (Sleep) hierarchiniam saraSui i$plésti ir tada
dukart-spustelekite Uzmigdyti po (Hibernate after). Zr. 2-21 pav.

A. Staliniai kompiuteriai: Patvirtinkite, kad parinkties Nuostata (Setting) reik§mé
nustatyta j nulj (0) arba Niekada (Never). Jeigu ne, pakeiskite parinkties Nuostata
(Setting) reiksme j nulj (0) arba Niekada (Never).

B. Tik neSiojamieji kompiuteriai: Patvirtinkite, kad nuostaty Baterinis
maitinimas (On battery) ir Energija i$ tinklo (Plugged in) reiksmés yra Niekada
(Never). Jeigu ne, spustelékite Baterinis maitinimas (ON battery) ir (arba) Energija
i$ tinklo (Plugged in), ir tada pasirinktino varianto verte rodyklémis aukstyn /
Zzemyn nustatykite j nulj (0).

7. Spustelekite Vykdyti (Apply), o paskui Gerai (OK) langui ,,Galios parinktys (Power
Options)“ uzdaryti. Vél pasirodo langas ,,Plano nuostaty redagavimas (Edit Plan
Settings)“.

8.  Spustelékite AtSaukti (Cancel) ir plano nuostaty redagavimo langas uzsidarys.
Pasirodo langas ,,Galios parinktys (Power Options)* (zr. 2-22 pav.).

9. Tik nesSiojamieji kompiuteriai: Lange ,,Galios parinktys (Power Options)*
spustelékite elementg Pasirinkti, kas jvyks uzdarius dangtj (Choose what closing the
lid does). Atsiveria langas ,,Sistemos parametrai (System Settings)“ (Zr. 2-23 pav.).
Nuostata Kai uzdarau dangtj (When | close the lid) nustatykite j Nieko nedaryti (Do
nothing), o visoms kitoms nuostatoms parinkite Uzmigti (Sleep) ir spustelékite |rasyti
keitimus (Save Changes).
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Yo

=l

G > cControlPanel » Al Control Panetems » Powes Options 5
\_

ontrol Panel Home
Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your comp sp e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans
buttons do
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does *) Balanced (recommended) Change plan settings
Create a power plan A ically bal perf e with energy ¢ ption on capable hard
@ Choose when to turn off the . . .

display © Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

¥ Change when the computer .
sleeps Show additional plans Y
See also
Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © 0 &

2-22 pav. Galios parinkéiy langas

——
(=

@ , 3 » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel pel

Define power buttons and turn on password protection

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

Power and sleep buttons and lid s

@ When I press the sleep buttoN

g When I close the lid: TDo nothing V] IDD nothing

Password protection on wakeup
"_'?“ Change settings that are currently unavailable
Require a password (recommended)

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

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

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

Save changes ][ Cancel

2-23 pav. Sistemos parametry langas
10.  Tik neSiojamieji kompiuteriai: Spustelékite AtSaukti (Cancel) ir plano nuostaty
redagavimo langas uzsidarys. Rodomas langas ,,Galios parinktys (Power Options)*
(Zr. 2-19 pav.).
11.  Paspaudg raudong uzvérimo mygtuka X virSutiniame deSiniajame galios parink¢iy
lango kampe, i§ jo iSeikite ir uzverkite valdymo skydelio langg.
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2.9.1.2 Galios valdymo nuostaty parinkimas ,,Windows 10 operacinéje

sistemoje

1. ,,Windows" uzduociy juostoje spustelékite Windows piktograma.

2. Pasirinkite ,Windows* sistema (Windows System) > Valdymo skydelis (Control
Panel). Jei perzitiros filtro nuostata yra ,,Mazos piktogramos (Small icons)*,
atsivérusio lango ,,Visi valdymo skydelio elementai (All Control Panel Items)*
vaizdas bus toks, koks matomas 2-24 pav. Spustelékite Galios parinktys (Power

Options).

All Control Panel Items = = X
4 E& > Control Panel > All Control Panel Items v U Control Panel »p

Adjust your computer's settings View by: ~ Small icons ~
Administrative Tools ) Audio Controls [ AutoPlay 4 Backup and Restore (Windows 7)

< BitLocker Drive Encryption 4 Color Management @ Credential Manager 7% Date and Time

i@ Default Programs 3 Device Manager £ Devices and Printers @ Ease of Access Center

Energy Star & File Explorer Options ke File History Flash Player (32-bit)

A Fonts *4 HomeGroup @ HP Client Security 4 Indexing Options

F Infrared tel® Graphics Settings @ Intel® Rapid Storage Technology € Internet Options

< Keyboard € Language @ Mouse ¥ Network and Sharing Center

&3 Phone and Modem # Power Options &) Programs and Features &8 Recovery

¥ Region 8 RemoteApp and Desktop Connectio.. ¥ Security and Maintenance ) Sound

& Speech Recognition £¢ Storage Spaces @ Sync Center % System

Taskbar and Navigation Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall

3 Windows Mobility Center #5 Windows To Go @ Work Folders

. . -
2-24 pav. Langas ,,Visi valdymo skydelio elementai
# Power Options — O
<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v U Search Control Panel
@

Control Panel Home -
Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (like displbrightness, sleep, etc) that manages

Choose what the power
how your computer uses power. Tell me more about power plans

buttons do

Choose what closing the lid
does

Plans shown on the battery meter

(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

Create a power plan

L2 Choose when to tumn off the
display

O Power saver Change plan settings
Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
-

B www.energystar.gov

(O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings

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

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

2-25 pav. Galios parinkéiy langas
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3. Ties akute ,,Cepheid” sgranka — nekeisti (Cepheid Setup—Do Not Alter) spustelékite
Keisti plano nuostatas (Change plan settings). Zr. 2-25 pav. Atsiveria langas ,,Plano

nuostaty redagavimas (Edit Plan Settings)*. Zr. 2-26 pav.

W cdit Plan Settings

<« 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 2% Plugged in

K& Tum off the displ¥ [Never 1 [Never v

\ ® Putthe computer to slegh; | Never YN [Never v
Change advanced power settings

O

X
o

2-26 pav. Plano nuostaty redagavimo langas

4. Patvirtinkite, kad funkcijy ISjungti monitoriy (Turn off the display) ir Uzmigdyti
kompiuterj (Put the computer to sleep) nuostatos yra Niekada (Never) tiek ties
parinktimi Baterinis maitinimas (On battery), tiek ties parinktimi Energija i$ tinklo
(Plugged in). Taip pat jsitikinkite, kad funkcijos Pritaikyti plano skaistj (Adjust plan
brightness) §liauziklis yra paslinktas prie skais¢iausio lygio nuostatos. Zr. 2-26 pav.

5. Spustelékite Keisti papildomas galios nuostatas (Change advanced power settings)
(Zr. 2-26 pav.). Pateikiamas langas ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos (Power
Options Advanced settings)“. Zr. 2-27 pav.

2-26
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®

Advanced settings

Select the power plan that you want to customize, and

Lz then choose settings that reflect how you want your

computer to manage power.

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes
Internet Explorer
\ Desktop background settings
Wireless Adapter Settings
[l Sleep

Sleep after
Allow hybrid sleep
Hibemate after

On battery: Never

Plugaed in: Never

\ Restore plan defaults

0K Cancel Apply

2-27 pav. Langas ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos‘ (parinktis ,,Miegas*)

6. Lange ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos (Power Options Advanced
settings)“ dukart spustelékite Miegas (Sleep) hierarchiniam saraSui i$plésti ir tada
dukart-spustelékite Uzmigdyti po (Hibernate after). Zr. 2-27 pav.

A. Staliniai kompiuteriai: Patvirtinkite, kad parinkties Nuostata (Setting) reiksmé
nustatyta j nulj (0) arba Niekada (Never). Jeigu ne, pakeiskite parinkties Nuostata
(Setting) reiksmg j nulj (0) arba Niekada (Never).

B. Tik neSiojamieji kompiuteriai: Patvirtinkite, kad nuostaty Baterinis
maitinimas (On battery) ir Energija i$ tinklo (Plugged in) reiksmés yra Niekada
(Never). Jeigu ne, spustelékite Baterinis maitinimas (On battery) ir (arba) Energija
i$ tinklo (Plugged in), ir tada pasirinktino varianto vert¢ rodyklémis aukstyn /
zemyn nustatykite j nulj (0).

7.  Lange ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos (Power Options Advanced
settings)“ dukart spustelékite Monitorius (Display) hierarchiniam sarasui i$plésti ir
tada dukart-spustelékite Aktyvinti skais€io adaptyvuma (Enable adaptive brightness).
Zr. 2-28 pav.

A. Staliniai kompiuteriai: Patikrinkite, ar parinkties Nuostata (Setting) reiksmé
yra ISjungta (Off). Jeigu ne, parinktj Nuostata (Setting) nustatykite j ISjungta (Off).

B. Tik neSiojamieji kompiuteriai: Patikrinkite, ar nuostaty Baterinis maitinimas
(On battery) ir Energija i$ tinklo (Plugged in) reiksmés yra ISjungta (Off). Jeigu ne,
nustatykite, kad Baterinis maitinimas (On battery) ir (arba) Energija i$ tinklo
(Plugged in) reiksmés buty ISjungta (Off).
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®

Advanced settings

Select the power

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

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

plan that you want to customize, and

Intel(R) Graphics Settings

Power buttons and lid
PCl Express

Processor power management

X

Display

Turn off display after
=l Enable adaptive brightness

On battery: Off
Plugged in; Off

Multimedia settings

Battery

Restore plan defaults

OK Cancel Apply

2-28 pav. Langas ,,Galios parinktys — papildomos nuostatos
(nuostata ,,Monitorius*)

Spustelékite Vykdyti (Apply), o paskui Gerai (OK) langui ,,Galios parinktys (Power

Options)* uzdaryti. Vél pasirodo langas ,,Plano nuostaty redagavimas (Edit Plan

Settings)“.

Spustelékite AtSaukti (Cancel) ir plano nuostaty redagavimo langas uzsidarys.

Pasirodo langas ,,Galios parinktys (Power Options)“ (zr. 2-29 pav.).

10.

Tik neSiojamieji kompiuteriai: Lange ,,Galios parinktys (Power Options)*

spustelékite elementa Pasirinkti, kas jvyks uzdarius dangtj (Choose what closing the
lid does). Atsiveria langas ,,Sistemos parametrai (System Settings)“ (Zr. 2-30 pav.).
Visas nuostatas nustatykite j Nieko nedaryti (Do nothing) ir paspauskite |rasyti

keitimus (Save Cha

nges).

2-28
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# Power Options — O
<« v 4 '® > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v O Search Control Panel
@
Control Panel Home .
Choose or customize a power plan
Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
(® Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.
® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
B www.energystar.gov
= gystarg (O Balanced (recommended) Change plan settings
Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.
O High performance Change plan settings
Favors performance, but may use more energy.
(O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.
s0
Windows Mobility Center
User Accounts
W System Settings - [}
« 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 tings
j Onbm\ A9 Plugged in

@ When I press the power Bhgin: Do nothing Do nothing v
@ When I press the sleep bair * Do nothing ~ " Do nothing v
—(9 When | close the lid: Do nothi i

4 : 0 nothing A Do nothing v

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

Save changes Cancel

2-30 pav. Sistemos parametry langas

11. Tik neSiojamieji kompiuteriai: Spustelékite AtSaukti (Cancel) ir plano nuostaty
redagavimo langas uzsidarys. Pasirodo langas ,,Galios parinktys (Power Options)
(zr. 2-25 pav.).

12.  Paspaude uzvérimo mygtuka X virSutiniame deSiniajame galios parink¢iy lango
kampe, i$ jo iSeikite ir uzverkite valdymo skydelio langa.

(13
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2.9.2 Vietos data ir laikas
Norint nustatyti datg ir laika:

. Naudojant ,,Windows 7%, zr. 2.9.2.1 skirsnis, Vietos datos ir laiko nustatymas
»Windows 7 operacingje sistemoje.

. Naudojant ,,Windows 10%, zr. 2.9.2.2 skirsnis, Vietos datos ir laiko nustatymas
,,Windows 10 operacingje sistemoje.

2.9.2.1 Vietos datos ir laiko nustatymas ,,Windows 7 operacinéje sistemoje

1. Spustelékite Valdymo skydelis (Control Panel) > Data ir laikas (Date and Time).
Pateikiamas dialogo langas ,,Data ir laikas (Date and Time)“. Zr. 2-31 pav.

Date and Time ‘Addmonal Clocks | Internet Tlmel

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 inNgmation online

How do [ set the clock anONigme zone?

2-31 pav. Datos ir laiko savybiy dialogo langas

2. Paspauskite mygtuka Keisti data ir laika... (Change Date and Time...). Pateikiamas
dialogo langas ,,Datos ir laiko nuostatos (Date and Time Settings)“. Zr. 2-32 pav.
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Date:

Set the date and time:

Time:

4

Su
27

April, 2019

Mo Tu We Th Fr
28 29 30 31 1
45 6 7 8
11 12 13 {14} 15
18 19 20 21 22
25 26 27 28 29
2 3 45 6

Change calendar settings

BT

2-32 pav. Datos ir laiko nuostaty dialogo langas

Tiksliai nustatykite vieting datg ir laika.

4. Paspaude Gerai (OK), grjsite j datos ir laiko dialogo langa. Zr. 2-31 pav.

Paspauskite mygtuka Keisti laiko juosta... (Change Time Zone...). Pateikiamas
dialogo langas ,,Laiko juostos nuostatos (Time Zone Settings)“. Zr. 2-33 pav.

Set the time zone:

Time zone:

|(UTC—DB:DD) Pacific Time (US & Canada) -

[¥] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

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

Cancel

2-33 pav. Laiko juostos nuostaty dialogo langas

6. Pasirinke tikslig vietos laiko juosta, pazymékite Zymés langelj AutomatiSkai
reguliuoti laikrodj pagal vasaros laika (Automatically adjust clock for Daylight Saving

Time), jei taikoma.

7.  Spustelékite Gerai (OK) ir laiko juostos nuostaty dialogo langas uzsidarys, tada
spusteléje Gerai (OK) uzdarykite datos ir laiko dialogo langa.

Démesio

Vykstant tyrimo procesui laiko ar datos nuostaty keisti negalima.
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2.9.2.2 Vietos datos ir laiko nustatymas ,,Windows 10" operacinéje sistemoje

1. Spustelékite Valdymo skydelis (Control Panel) > Data ir laikas (Date and Time).
Pateikiamas dialogo langas ,,Data ir laikas (Date and Time)*“. Zr. 2-34 pav.

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:
3:14:45 PM
Gchange date and time...
Time zone
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada)
Change time zone...

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

Notify me when the clock changes

b

oK Cancel Apply

2-34 pav. Datos ir laiko savybiy dialogo langas

2. Paspauskite mygtuka Keisti data ir laika... (Change Date and Time...). Pateikiamas
dialogo langas ,,Datos ir laiko nuostatos (Date and Time Settings)“. Zr. 2-35 pav.

Set the date and time:

Date: Time:

1 April 2019 3

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 i & oWy R, W89
10011 12 13 @il 15 16
7 18 99 24 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 2 2 4 5 6 1

ETT

Change calendar settings \

OK Cancel

2-35 pav. Datos ir laiko nuostaty dialogo langas

2.32 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

Démesio

Tiksliai nustatykite vieting datg ir laika.
Paspaude Gerai (OK), grisite j datos ir laiko dialogo langa. Zr. 2-34 pav.

Paspauskite mygtukg Keisti laiko juosta... (Change Time Zone...). Pateikiamas
dialogo langas ,,Laiko juostos nuostatos (Time Zone Settings)“. Zr. 2-36 pav.

F1 Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

2-36 pav. Laiko juostos nuostaty dialogo langas

Pasirinke tikslig vietos laiko juosta, pazymékite zymés langelj AutomatisSkai
reguliuoti laikrodj pagal vasaros laika (Automatically adjust clock for Daylight Saving
Time), jei taikoma.

Spustelékite Gerai (OK) ir laiko juostos nuostaty dialogo langas uZsidarys, tada
spusteléje Gerai (OK) uzdarykite datos ir laiko dialogo langg.

c Vykstant tyrimo procesui laiko ar datos nuostaty keisti negalima.

2.9.3 IP adresas

Pastaba

Kad bty galima atlikti Siame skirsnyje nurodytus veiksmus, reikia bati prisijungus Cepheid-Admin

teisémis arba reikés jvesti Cepheid-Admin slaptazod;.

Su ,,GeneXpert Dx* sistema pristatomame kompiuteryje jau yra sukonfigtiruotas tikslus
IP adresas. Jeigu jas reikéty atkurti:

Naudojant ,,Windows 7%, zr. 2.9.3.1 skirsnis, IP adreso nustatymas ,,Windows 7
operacinéje sistemoje.

Naudojant ,,Windows 10%, Zr. 2.9.3.2 skirsnis, [P adreso nustatymas ,,Windows 10*
operacinéje sistemoje.

2.9.3.1 IP adreso nustatymas ,,Windows 7 operacinéje sistemoje

1.

Prisijunkite prie sistemos pagal Cepheid-Admin paskyra arba paprasyti jveskite
Cepheid-Admin slaptazod;.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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2.
3.

Gy

,»Windows* uzduoéiy juostoje spustelékite Windows piktograma.

Pasirinkite Valdymo skydelis (Control Panel). Jei perziaros filtro nuostata yra

Kategorija (Category), atsivers 2-37 pav. parodytas ekranas.

(55 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

? System and Security

Review your computer's status

Back up your computer
Find and fix problems

Network and Internet
Connect to the Internet
-< /iew network status and tasks

Viewby: 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
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

¢ & &

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Programs

Uninstall a program

2-37 pav. Langas su visais valdymo skydelio elementais—vaizdas pagal kategorijos filtra

4.  Spustelékite Rodyti tinklo busena ir uzduotis (View network status and tasks).
Pasirodo ekranas Tinklo ir bendrinimo centras (Network and Sharing Center).
Zr. 2-38 pav.

e
’ % » Control Panel » Network and Internet » Network and Sharing Center <z

Q)

Control Panel Home . @ a 7 ) @
\ View your basic network information and set up connections
i 5 - See full map
\Aanage wireless networks uA, ® g“
h dapter setti i
i 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
‘E. Set up a new connection or network
= Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
=§. Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
’% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
‘i?‘ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network p , or get g inf
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

2-38 pav. Tinklo ir bendrinimo centro ekranas
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5.  Spustelékite Keisti adapterio nuostatas (Change adapter settings). Atsiranda ekranas

,.Tinklo rysiai (Network Connections). Zr. 2-39 pav.

F=rE )
[Seorch NetorkComecions ——— 9]
Organize v =~ 0O &
GeneXp‘erF Connection L‘. Local AVF? Cc-nnection 3 :. Wireless Ne.tvfmrk Connection 3 :! Wireless Ne_twork Connection 4
S Network cable unplugged =W Network cable unplugged S~ Not connected S Not connected

¥ @ Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 9§ @2 Bluetooth Personal Area Network 3¢ dﬂ Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3 ﬂ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

s Wireless Network Connection 5
> . Not connected
il Microsoft Virtual WiFi Miniport A,

2-39 pav. Tinklo rysSiy ekranas

6. Desiniuoju pelés klavisu spustelékite elementa ,GeneXpert” rysys (,,GeneXpert*
Connection). I$siskleidzia elemento meniu. Zr. 2-40 pav.

F=rEE)

@ ’ &/ » Control Panel » Network and Internet » Network Connections » v Search Network Connections L

Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection g v [ @
L‘ GeneXpert Connection L‘! Local Area Connection 3 L‘ Wireless Network Connection 3 L‘ Wireless Network Connection 4
‘ \,!W Network g-ttesemmlomms — Network cable unplugged \! Not connected \! Not connected
' X &7 intelR)87 @ Disable Bluetooth Personal Area Network 3¢ llll 1ntel®R) Centrino(R) Uttimate-NG6... b4 llll Microsoft Virtual wiFi Miniport A...
‘. Wireless N Status
> o Not conn Diagnose
4 o) icrosof
# Bridge Connections
Create Shortcut
Delete
Rename
"f.‘ Properties

2-40 pav. Tinklo rySiy ekranas su iSskleidziamuoju meniu

7.  I8skleidZziamajame meniu pasirinkite Savybés (Properties). Pateikiamas 2-41 pav.

parodytas langas.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10

2-35



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

U GeneXpert Connection Pn;éerﬁes ﬂ
| Networking | Sharing |
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

451 QoS Packet Scheduler

48 File and Printer Sharing for Microsoft Networks

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

-4 Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

-&. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
-4 Link-Layer Topology Discovery Responder

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

2-41 pav. Langas ,,GeneXpert“ rySio savybés

Lange ,,GeneXpert“ rySio savybes (,,GeneXpert* Connection Properties) (parodytas
2-42 pav.) panaikinkite langelio Zyméjima greta elemento Interneto protokolo
versija 6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Paryskinkite elementa
Interneto protokolo versija 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) ir
paspauskite mygtukg Savybés (Properties). Atsidaro langas ,,Interneto protokolo
versijos 4 (TCP/IPv4) savybés (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties)®.

U GeneXpert Connection Prop;es— ﬂ‘
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

\ o Client for Microsoft Networks

421 005 Packet Scheduler
gﬁle and Printer Sharing for Microsoft Netwad(s

-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
o Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
-a. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
-4 Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description

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

4

2-42 pav. Langas ,,GeneXpert“ rySio savybés

2-36
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r Y
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties [ﬂé

General

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

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

IP address: s ) HES b TR O |
Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 224
Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
@ Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[T validate settings upon exit
OK

) [ cancel ]
4 Jl
2-43 pav. Langas ,,Interneto protokolo versijos 4 (TCP/IPv4) savybés*

9.  Siame ekrane pazymékite Naudoti §j IP adresa: (Use the following IP address:).

7Zr. 2-43 pav.

10.  Iveskite:
IP adresas (IP Address): 10.11.14 .1
Potinklio kauké (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11. Patikrine, ar teisingai jvedéte visus skaicius, paspauskite Gerai (OK) ir Sis
»GeneXpert* rysio savybiy langas uzsidarys.

12.  Spustelékite Uzverti (Close), kad uzsidaryty langas ,,GeneXpert ry$io savybés
(,,GeneXpert“ Connection Properties).

13.  Paspaude uzvérimo mygtuka X virSutiniame deSiniajame lango kampe uzverkite
valdymo skydelio langa.

14.  Jeigu Sios konfigiravimo sesijos pradzioje buvote prisijungg pric Cepheid-Admin
paskyros, tuomet i$ $ios paskyros turite atsijungti.

2.9.3.2 IP adreso nustatymas ,,Windows 10“ operacinéje sistemoje
1. Prisijunkite prie sistemos pagal Cepheid-Admin paskyra arba paprasyti jveskite
Cepheid-Admin slaptazod;.
E 2. ,,Windows* uzduociy juostoje spustelékite Windows piktograma.

Pasirinkite Valdymo skydelis (Control Panel). Jei perzitiros filtro nuostata yra
Kategorija (Category), atsivers 2-44 pav. parodytas ekranas.
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Control Panel

« v 4 > Control Panel

Adjust your computer's settings View by: Category ~

‘ Save backup copies of your files with File History
Backup and Restore (Windows 7)
: Network and Internet
\ View network status and tasks
,
"

= O X

v U | Search Control Panel Ll

System and Security User Accounts

Review your computer's status @ Change account type

= Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Add a language
Change input methods

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound
o : : Change date, time, or number formats
View devices and printers

Ease of Access

Let Windows suggest settings

Add a device
Adjust commonly used mobility settings

~ Programs
LY uninstli a program

Optimize visual display

2-44 pav. Langas su visais valdymo skydelio elementais—vaizdas pagal kategorijos filtra

4.

Spustelékite Rodyti tinklo busena ir uzduotis (View network status and tasks).
Pasirodo ekranas Tinklo ir bendrinimo centras (Network and Sharing Center).
7r. 2-45 pav.

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 Access type:  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

2-45 pav. Tinklo ir bendrinimo centro ekranas

Spustelékite Keisti adapterio nuostatas (Change adapter settings). Atsiranda ekranas
,Tinklo rysiai (Network Connections). Zr. 2-46 pav.

2-38
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)& Network Connections

Organize ~

Bluetooth Network Connection
Not connected

3 items

A & > Control Panel > Network an!

X 9 Bluetooth Device (Personal Area ...

ernet > Network Connections

GeneXpert Connection
Network 3
@7 Realtek PCle GBE Family Controller

Wi-Fi
Not connected

X il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...

- [m] X
v U | Search Network Connections @

E-m @

6. Desiniuoju pelés klaviSu spustelékite elementg ,,GeneXpert rysys (,,GeneXpert*

2-46 pav. Tinklo rySiy ekranas

Connection). I$siskleidzia elemento meniu. Zr. 2-47 pav.

! Network Connections

Organize ~ Disable this network device
= Bluetooth Network Connection

A e

b4 @ Bluetooth Device (Personal Area ...

3 items 1 item selected

4 & > Control Panel > Network and Internet > Network Connections

Diagnose this connection

2~ | GeneXpert Connection
W
% Network

Rename this connection

View status of this connection

!‘ | Wi-Fi
ot

@7 Realtek P| & Disable
Status
Diagnose
€ Bridge Connections

Create Shortcut

€ Delete

€ Rename

€ Pproperties

tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...

- (m] X
v U | Search Network Connections @

o @

Change settings of this connection E -

2-47 pav. Tinklo rySiy ekranas su iSskleidziamuoju meniu

7.  I8skleidziamajame meniu pasirinkite Savybés (Properties). Pateikiamas 2-48 pav.

parodytas langas.
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A

,‘} GeneXpert Connection Properties X

Networking  Sharing

Connect using:

& Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

REKOXORK K

~

T30S Packet Scheduler A
B ot rocol Verson 4 (TCP/ 1P|

& Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

.. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

. Link-Layer Topology Discovery Responder
. Link-Layer Topology Discovery Mapp

Driver v
>

Install...
Description

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

Uninstall Properties

oK Cancel

2-48 pav. Langas ,,GeneXpert“ rySio savybés

8. Lange,,GeneXpert“ rySio savybés (,,GeneXpert“ Connection Properties) (parodytas
2-48 pav.) panaikinkite langelio Zyméjima greta elemento Interneto protokolo versija
6 (TCP/IPv6) (Internet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)). Paryskinkite elementa Interneto
protokolo versija 4 (TCP/IPv4) (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)) ir paspauskite
mygtuka Savybés (Properties). Atsidaro langas ,,Interneto protokolo versijos 4
(TCP/IPv4) savybés (Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties)®.

2-40
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General

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties x

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.

O Obtain an IP address automatically

(@) Lse the following 1P address:i

IP address:
Subnet mask:

Default gateway:

Obtain DNS server address automatically
(®) Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternate DNS server:

[ validate settings upon exit \ Advanced...

[10.11.14. 1]

[ 255 . 255 . 255 . 224 |

[ B

[ - . . ]
L - - - ]

[oc ]| conce

2-49 pav. Langas ,,Interneto protokolo versijos 4 (TCP/IPv4) savybés*“

9.  Siame ekrane pazymékite Naudoti §j IP adresa: (Use the following IP address:).

Zr. 2-49 pav.
10.  Jveskite:

IP adresas (IP Address): 10.11.14 .1

Potinklio kauké (Subnet Mask): 255 . 255 . 255 . 224

11.  Patikring, ar teisingai jvedéte visus skaicius, paspauskite Gerai (OK) ir Sis
,,aeneXpert rySio savybiy langas uzsidarys.

12.  Spustelékite Uzverti (Close), kad uzsidaryty langas ,,GeneXpert ry$io savybeés

(,,GeneXpert*“ Connection Properties).

13.  Paspaudg uzvérimo mygtuka X virSutiniame desiniajame lango kampe uzverkite

valdymo skydelio langa.

14.  Jeigu Sios konfigliravimo sesijos pradZioje buvote prisijunge prie Cepheid-Admin
paskyros, tuomet i§ Sios paskyros turite atsijungti.
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210 ,Windows 10“ automatiniy naujiniy valdymas

,»Windows 10 operacinéje sistemoje ,,Microsoft* integravo nuolatinio automatinio
naujinimo funkcijg. ,,Cepheid pastebéjo, kad po to i§ naujo paleidZiant operacing
sistema, gali dingti tuo mety vykdomy tyrimy duomenys.

Rekomenduojamas sprendimas: Pakoreguokite grupés taisykles taip, kad naudotojas
turéty galimybe kontroliuoti, kada parsisiysti ir jdiegti OS pataisas.

Jeigu IT skyrius prijungty ,,GeneXpert“ kompiuter]j prie organizacijos tinklo (dar
vadinamo aktyviuoju katalogu, LDAP protokolu, sritimi), tuomet toliau nurodyti

Pastaba pakeitimai gali buti nustelbti. Butinai informuokite IT specialistus apie toliau
rekomenduojamas pataisas.
Pastaba Sis pakeitimas neturi jtakos ,, Windows Defender Antivirus“ naujinimui.
Pastaba Si keitimg reikia atlikti tada, kai nevykdomas joks tyrimas.
1. Paspauskite ,,Windows* logotipo klavi$g ir surinkite ,,Grupés taisykliy rengyklé
(Group Policy Editor)“.
2.  Dukart spustelékite Kompiuterio konfigiracija (Computer Configuration) —
Administravimo Sablonai (Administrative Templates) — ,Windows" komponentai
(Windows Components) — ,Windows“ naujinimas (Windows Update).
3. Dukart spustelékite Konfigiruoti automatinj naujinima (Configure Automatic
Updates).
4. Pazymékite |galinta (Enabled).
Pasirinkite: 2 - Informuoti apie siuntas ir automatinj diegima (2 - Notify for download
and auto-install).
6. Paspauskite mygtuka Vykdyti (Apply).
Paspauskite mygtuka Ankstesné nuostata (Previous Setting).
Naudotojas turi pamatyti praneSimy apie privaloma automatinj kartotinj paleidima
naujinant konfigiiracija.
Pazymeékite Jgalinta (Enabled).
Pasirinkite 2 - Naudotojo veiksmas (2 - User Action).
10.  Paspauskite mygtuka Vykdyti (Apply).
11.  Paspauskite mygtuka Gerai (OK).
12.  Uzdarykite langa Grupés taisykliy rengyklé (Group Policy Editor).
13. IS naujo paleiskite kompiuterj, kad pataisos jsigaléty.
Nuoroda — https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/waas-wu-
settings#configure-automatic-updates
2.42 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Keitimy patvirtinimas

1. Spustelékite mygtuka Pradéti (Start), spustelékite Parametrai (Settings)
(krumpliaracio piktograma).

2.  Spustelékite Naujinimas ir saugumas (Update and Security).

Naudotojas galés matyti §j praneSimg ,,Kai kurie parametrai valdomi Jisy
organizacijos. (Some settings are managed by your organization)*.

4. Naudotojas galés matyti Esama naujiniy (Updates available).

Naudotojas turés galimybe naujinius periodiskai parsisiysti ir jdiegti pagal
suplanuota savaitinés prieziiiros grafika.

211 Programinés jrangos paleidimas pirma karta

Jjunkite ,,GeneXpert* prietaisa (-us). Prietaiso priekyje jsiziebs mazyt¢ mélyna lemputé.

,GeneXpert* prietaisas turi bati jjungtas prie$ paleidziant ,GeneXpert‘ programing jranga. Jeigu

Pastaba L o o . ) ..
prletalsas nejjungiamas pirmiau, programine jranga jo neatpazms.

Idiegus sistemg ir sukonfigtiravus kompiuterj, ,,GeneXpert Dx* taikomoji programiné
jranga jsijungia automatiskai, kai tik prisijungiama prie Cepheid arba Cepheid-Admin
naudotojo paskyry.

Pirma kartg programg paleidziant, naudotojo vardo ir slaptazodzio pateikti nereikia.
Apibrézus administratoriaus profilj (Zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos
teisiy apibrézimas), programa prasys pateikti naudotojo vardg ir slaptazod] kiekvieng
kartg jg paleidziant (zr. 5.2.3 skirsnis, Programinés jrangos paleidimas).

Vykstant programos paleidimo procesui, vir§ kiekvieno modulio dureliy trumpai
sumirksi zalios lemputés ir paskui iSsijungia.

Idiegta programine jranga paleidziant pirmg kartg, pasirodo patvirtinimo dialogo langas
,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign Instrument Letter)* (zZr. 2-51 pav.).

Prietaisui automatiskai priskyrus raide ir paskui kiekvieng kartg paleidziant programine jrangg
~.GeneXpert Dx" sistemos langas atsiveria be patvirtinimo dialogo lango ,Raidés priskyrimas
prietaisui (Assign Instrument Letter)“. Taciau raidés priskyrimo prietaisui dialogo langg pamatysite,
jei prijungsite naujg prietaisg ir paskui paleisite programine jranga.

Pastaba

Kada tik iSeisite i$ ,GeneXpert Dx" programos neisjungdami kompiuterio, programai vél paleisti

Pastaba reikés dukart spusteléti ,,GeneXpert Dx“ piktograma.

Negalima naujinti serverio ,,Microsoft SQL Server Express“ versijos, nes kitaip programiné
jranga nustos veikusi. Pavyzdziui, neméginkite ,,SQL Server Express 2017 versija pakeisti
,»SQL Server Express 2012“ versijos. Taciau galima diegti pataisy paketus (SP1, SP2, SP3 ir
kt.), skirtus jau jdiegtai ,,SQL Server Express‘ versijai.

Svarbu
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Pastaba

Pastaba

1. Paleiskite ,,GeneXpert Dx programing jranga:

* ,,Windows* darbalaukyje dukart spustelékite ,,GeneXpert Dx“ piktograma
(zr. 2-50 pav.).

Genexpert DX

2-50 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos Saukinio piktograma

arba

* ,,Windows* uzduo¢iy juostoje spustelékite piktogramg Pradzia (Start) ir
pasirinkite Visos programos (All Programs) > Cepheid > ,,GeneXpert Dx".
Atsiveria ,,GeneXpert Dx* sistemos langas. 7r. 2-51 pav.

|| user DataManagement Reports Setup Maintenance About

M & B @ B

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

Modules y Tests Since Launch
Sample Remaining Sample Mod Error Start
D Progress | Status Test Time D N User Result Assay | Status| ool Date
Available
Available:
Available
Available
Assign Instrument Letter \ &

fE}, Instrument [A] haned to instrument S/N 810379.

Wa~

2-51 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas

~.GeneXpert Dx“ programiné jranga veikia ,Windows 7“ ir ,Windows 10“ operacinése sistemose.
Siame vadove pateikiami ,Windows 7 operacingje sistemoje veikiangios ,GeneXpert Dx"
programinés jrangos ekrany pavyzdziai. ,Windows 10 sistemoje ,GeneXpert Dx" programinés
jrangos ekranai ir langai atrodys panasiai.

Gali atsirasti uZklojamasis naujinimo programos ekranas su pranesimu Naujinama modulio
programiné aparatiné jranga (Updating module firmware). Darbg testi galésite tik tada, kai $is
naujinimo procesas bus pasibaiges.

2.  Pasirodo uzklojamasis langas ,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign Instrument
Letter)* su pranesimu, kad automatinis prietaiso (-y) priskyrimas baigtas. Kad
galétuméte testi, spustelékite Gerai (OK) pripazindami §j veiksma ir uzdarydami
dialogo langag.

2-44
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3. Langui ,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign Instrument Letter)“ uzsidarius,
pasimato dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas (Database Management)* (kurj
pries tai buvo uzklojes raidés priskyrimo prietaisui langas). Lange ,,Duomeny bazés
valdymas (Database Management)* spustelékite Ne (No), kad galétuméte testi.

Kadangi tai pirmoji darbo programoje sesija, jokiy duomeny bazés tvarkymo uzduodiy atlikti

Pastaba L
nereikia.

2.12 Raidziy priskyrimas prietaisams

2121 Kaip prietaisams priskirti raides (GX-I, GX-ll ir GX-IV
prietaisai)

Siame skirsnyje aprasytos uzduotys, kurias gali atlikti tik ,GeneXpert Dx" sistemos administratorius

Pastaba ir naudotojai, kuriems suteiktos atitinkamos privilegijos.

Idiegta programine jranga paleidziant pirmag kartg, programa automatiskai prietaisams
priskiria raides. Pagal numatytuosius nustatymus, programiné jranga automatiskai
identifikuoja kiekviena prie kompiuterio prijungta prietaisa jam priskirdama raide

(A, Birt.t.). Be to, programiné jranga kiekvienam jdiegtam moduliui priskiria ir numer;j
(1, 2, 3 ar 4), numeruodama i$ kairés j deSing. Pavyzdziui, Al yra pirmasis, t. y. pirmas
i§ kairés, A prietaiso modulis. Prietaisy ir moduliy identifikavimo kodai nurodomi visy
programinés jrangos langy skiltyje Modulio vardas (Module Name). Zr. 2-52 pav.

[
quneXpert@DxSyskm - N

iUser Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ El @ B E

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

Modules g Tests Since Launch

Module Start

Date

Error

Sample
D Status

13
Remaining Sample ’ Mod

LS TestTime D Name

Status

Progress I User } Result ‘ Assay Jstams

| B1 Available
B2 Available
B3 Available!

Available

' Assign Instrument Letter @
o)
f?); [B] has been assi toi SIN 810379.

|

|

| =2

2-52 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Raidés priskyrimas prietaisui“
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1.  Prietaisy priskyrimo dialogo lange spustelékite Gerai (OK) pripazindami raidés (-iy)
priskyrima prietaisui (-ams), ir dialogo langas uzsidarys. Pasirodo dialogo langas
,Duomeny bazés valdymas (Database Management)“ (zr. 2-53 pav.).

Pastaba Véliau Siame skirsnyje turésite galimybe suzinoti, kaip prietaisui priskirtg raide pakeisti, jeigu reikéty.

Pastaba Siame skirsnyje pateiktuose pavyzdZiuose parodyta, kaip prietaiso raide B pakeisti j A.

2. Duomeny bazés valdymo dialogo lange spustelékite NE (NO), kad galétuméte testi.

Lange ,, Tyrimy archyvo priminimas (Test Archive Reminder)“ spusteléj¢ NE (NO)
teskite toliau (zr. 2-54 pav.). Ekrane rodomas ,,GeneXpert Dx* sistemos langas
(zr. 2-55 pav.).
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2.46 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai
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2-54 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Priminimas archyvuoti tyrimus“
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2-55 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas

Lango ,,GeneXpert Dx“ sistema (,,GeneXpert Dx System‘) meniu juostoje
spustelékite Sgranka (Setup) ir tada pasirinkite Raidés priskyrimas prietaisui (Assign
Instrument Letter). Atsiranda dialogo langas ,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign
Instrument Letter)“. Zr. 2-56 pav. Tuo pat metu ima mirkséti zali keturiy atrinkta
kvadrantg sudaranc¢iy moduliy Sviesos diodai.
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n GeneXpert® Dx System
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2-56 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas, kuriame matomas iSskleistas
meniu ,,Sgranka“

Norédami pakeisti priskirtg raide, dialogo lange ,,Raidés priskyrimas prietaisui

(Assign Instrument Letter)* pele pazymeékite koreguojama prietaisg ir tada
paspauskite mygtuka Keisti raide (Change Letter) (7r. 2-57 pav.).

Pateikiamas 2-58 pav. parodytas dialogo langas ,,Keisti raide (Change Letter)®.
Siame raidés keitimui skirtame dialogo lange rodyklémis aukstyn ir Zemyn parinkite
moduliui (-iams) priskiriama raidg.
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2 58 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos Iangas su UZk|Ojamu0ju dialogo Iangu
»Keisti raide

6. Pakeitg priskirtaja raidg, spustelékite Gerai (OK) (zr. 2-58 pav.).

7. Spustelédami Uzverti (Close) uzdarykite dialogo langa ,,Raidés priskyrimas prietaisui
(Assign Instrument Letter)* (zr. 2-59 pav.). Siame raidés priskyrimo prietaisui
dialogo lange bus matomos naujosios prietaisy moduliams priskirtos raidés.
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2-59 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Raidés priskyrimas prietaisui“

8.  Spustelékite Gerai (OK), kad uzsidaryty dialogo langas, patvirtinantis raidés
priskyrima prietaisui (zr. 2-60 pav.). Skiltis ,,Modulio vardas (Module Name)*
atnaujinama naujai prietaisams priskirty raidziy jrasais.
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2-60 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su atnaujintais prietaisams priskirty

raidziy duomenimis

Atvertame ,,GeneXpert Dx* sistemos pradzios lange bus matomi atnaujinti
priskirtyjy raidziy duomenys (zr. 2-61 pav.).
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Sukonfigtiruokite programing jranga ir papildomus kompiuterio komponentus. ISsamiau
zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas.
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2.12.2 Prietaisams priskirti raides (GX-XVI prietaisai)

Raides prietaisams gali priskirti tik ,GeneXpert Dx“ sistemos administratorius arba atitinkamas

Pastaba . U X . .
pirmenybinés prieigos teises turintys naudotojai.

,GeneXpert Dx‘“ programin¢ jranga kiekvienam prie kompiuterio prijungto
GeneXpert GX-XVI prietaiso kvadrantui identifikuoti automatiskai priskiria raide (A, B,
C ar D). 2-62 pav. parodyta, kaip sistema mato kiekvieng GX-XVI kvadranta.

C kvadrantas —)p» 4-—— D kvadrantas

B — o —

A kvadrantas — B kvadrantas

2-62 pav. Kvadrantams priskirtos raidés (parodytas GX-XVI prietaisas)

Programiné jranga ne tik priskiria raides prietaisams, bet ir sunumeruoja (1, 2, 3 ar 4)
kiekvieng jdiegta modulj. Pavyzdziui, C1 yra pirmasis, t. y. pirmas i§ kairés, C prietaiso
modulis (C kvadrante). Prietaisy ir moduliy identifikavimo kodai nurodomi visy
programinés jrangos langy skiltyje Modulio vardas (Module Name).

Idiegta programing jrangg paleidziant pirmg kartg, programa automatiskai prietaisams
priskiria raides (matomas moduliy sgraSo skiltyje kairiojoje ,,GeneXpert Dx* sistemos
lango puséje). Zr. 2-63 pav.

Siames skirsnyje pateiktuose ekrany pavyzdziuose parodyti tik astuoni jdiegti ir aktyvis

Pastaba GeneXpert GX-XVI moduliai (ne visas 16 moduliy sistemos kompleksas).
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2-63 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Raidés priskyrimas prietaisui“

1.  Prietaisy priskyrimo dialogo lange spustelékite Gerai (OK) pripazindami raidziy

priskyrima prietaisams. Dialogo langui ,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign

Instrument Letter)* uzsidarius, pasirodo dialogo langas ,,Duomeny bazes valdymas

(Database Management) (zZr. 2-64 pav.).

Véliau Siame skirsnyje turésite galimybe suZinoti, kaip Sias prietaisams priskirtas raides pakeisti,

Pastaba . iy
jeigu reikety.
Pastaba Siame skirsnyje pateiktuose pavyzdzZiuose parodyta, kaip prietaiso raide C pakeisti j B.
2. Duomeny bazés valdymo dialogo lange spustelékite NE (NO), kad galétuméte testi.
Ekrane rodomas ,,GeneXpert Dx* sistemos langas (zr. 2-65 pav.).
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2-64 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Duomeny bazés valdymas*“
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2-65 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas

3. Norédami jsitikinti, kad GeneXpert GX-XVI prietaisui priskirtos teisingos raideés,
spustelékite meniu Sgranka (Setup), matoma ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango meniu
juostoje (Zr. 2-66 pav.), ir tada i§skleidziamajame meniu pasirinkite Raidés
priskyrimas prietaisui (Assign Instrument Letter). Pateikiamas dialogo langas ,,Raidés
priskyrimas prietaisui (Assign Instrument Letter)“ (Zr. 2-67 pav.). Tuo pat metu ima
mirkséti Zali keturiy atrinktg kvadrantg sudaran¢iy moduliy Sviesos diodai.
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2-66 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas, kuriame matomas iSskleistas

meniu ,Saranka“

b

Norédami pakeisti priskirtg raide, dialogo lange ,,Raidés priskyrimas prietaisui

(Assign Instrument Letter)* pele pazymeékite koreguojama prietaisg ir tada
paspauskite mygtuka Keisti raide (Change Letter) (zr. 2-67 pav.).

Pateikiamas 2-68 pav. parodytas dialogo langas ,,Keisti raide (Change Letter)™.
Siame raidés keitimui skirtame dialogo lange rodyklémis aukstyn ir Zemyn parinkite
moduliui (-iams) priskiriama raidg¢. Pasirinkite raide, kuri atitinka keturiy mirksin¢iy
moduliy kvadranta. Pavyzdziui, jeigu mirksi moduliy sekcija apatinéje deSiniojoje
dalyje (B kvadrantas, 2-62 pav.), naujoji raidé turi biti B.
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2-67 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Raidés priskyrimas prietaisui“
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2-68 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas su uzklojamuoju dialogo langu
»Keisti raide

5. Pakeite priskirtaja raide, spustelékite Gerai (OK). Zr. 2-68 pav.

6. Spustelédami Uzverti (Close) uzdarykite dialogo langa ,,Raidés priskyrimas prietaisui
(Assign Instrument Letter) (zr. 2-67 pav.).

7.  Toliau skirkite raides prietaisui, kol visiems keturiems kvadrantams bus teisingai
priskirtos A, B, C ir D raidés. Naujai priskirta raidé bus rodoma dialogo lango
,,Raidés priskyrimas prietaisui (Assign Instrument Letter)* lenteléje.

8. Spustelékite Uzverti (Close).
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213

Pastaba

Atvertame ,,GeneXpert Dx* sistemos pradzios lange bus matomi atnaujinti priskirtyjy
raidziy duomenys (Zr. 2-69 pav.).

o
KR GeneXpert® Dx S
User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
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B3 || Available
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2-69 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas, kuriame rodomos naujai moduliams
priskirtos raidés

Sukonfigtiruokite programing jranga ir papildomus kompiuterio komponentus, jei reikia.
ISsamiau zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas.

Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas

Naudotojy funkcijas ir prieigos teises leidziama apibréZzti tik ,GeneXpert Dx“ sistemos
administratoriui arba atitinkamas privilegijas turintiems naudotojams.

Prie§ pradedant naudoti ,,GeneXpert Dx* sistemos programine¢ jrangg, biitina nustatyti
»aeneXpert Dx“ sistemos administratoriaus ir kity sistemos naudotojy funkcijas. Visos
administratoriaus valdomos funkcijos yra pasiekiamos per ,,GeneXpert Dx* sistemos
lango meniu ,,Saranka (Setup)“. Zr. 2-54 pav.

2-56
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2.13.1 Naudotojy tipai

,,GeneXpert Dx* sistema suteikia administratoriui galimybe prieigos prie uzduociy teises
skirstyti pagal naudotojo tipa, pvz., nustatyti bazinés prieigos ir detaliosios prieigos
lygmenj. Administratoriaus teisémis galite pasitelkti §ig priemone pri¢jimui prie
programinés jrangos funkcijy apriboti pagal organizacijos politika. Pavyzdziui, galite
nustatyti taisykles vadovaudamiesi 2-1 lentelé pateiktomis nuostatomis.

2-1 lentelé. Pavyzdiné naudotojy prieigos teisiy politika
in vitro diagnostikos aplinkoje

Atlikti
administravimo
ir sistemos

Perziaréti Atlikti prieziaros valdymo
Naudotojo tipas Atlikti tyrima rezultatus darbus funkcijas
Baziné prieiga Taip Tik santrauka Ne Ne
Detalioji prieiga Taip Visi duomenys Ribota Ne
Administratorius* Taip Visi duomenys Viskas Taip

*Administratoriaus prieigos teises turin¢iam naudotojui leidziama atlikti visas uzduotis, ir Siy pirmenybiniy
administratoriaus teisiy keisti negalima.

2.13.2 Specifiniy naudotojo teisiy nustatymas

Norédami tiksliai apibrézti kiekvieno tipo naudotojams leidziamas atlikti uzduotis,
»aeneXpert Dx“ sistemos lango meniu ,,Saranka (Setup)* spustelékite punkta Naudotojy
tipy konfiguracija (User Type Configuration). Atsivérusiame dialogo lange ,,Naudotojy tipy
konfigtiracija (User Type Configuration) pateikiama prieigos teisiy lentelé.

. Norédami vieno ar kito tipo naudotojams suteikti teise atlikti tam tikras uzduotis,
konkretaus naudotojo tipo grafoje suzymékite ty uzduociy Zymimuosius langelius.
ISsamus uzduociy sarasas ir jy aprasai pateikti 2-2 lentelé.

. Jei prieigos teise reikia panaikinti, naudotojo tipo grafoje pasalinkite tos uzduoties
langelio Zyméjima.

. Norédami visy trijy tipy naudotojams graZinti numatytgsias prieigos teises,
paspauskite Atkurti numatytasias nuostatas (Reset to Default).

Nustatg konkre€ias prieigos teises, paspauskite Gerai (OK) pakeitimams i$saugoti, ir
dialogo langas uzsidarys.
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2-2 lentelé uzduotys i$vardytos tokia tvarka, kokia jos pateikiamos naudotojy tipy
konfigtiracijos dialogo lange. Kiekviena uzduotis lenteléje yra paaiskinta.

2-2 lentelé. Naudotojo uzduociy apibréztys

Uzduotis Aprasas Naudotojams numatytos
nuostatos
Baziné | Detalioji | Admin.
prieiga| prieiga
Kurti / pradéti tyrimg (Create/ Leidziama sukurti ir pradéti in vitro diagnostikos tyrimg X X X
Start Test) (zr. 5.6 skirsnis ir 5.9 skirsnis).
Sustabdyti vieng ar visus Leidziama sustabdyti vieng ar daugiau vykdomy tyrimy X X X
tyrimus (Stop One Test or All (2r. 5.11 skirsnis).
Tests)
Perzitréti iSsamius mokslinio Naudotojas turi teise perzitréti iSsamius moksliniy X X
darbo tyrimy rezultaty ir laboratoriniy tyrimy rezultaty ir ataskaity duomenis
ataskaity duomenis (View (netaikoma IVD diagnostikos tyrimams).
Detailed Research Assay Test
Result and Report)
Perzidreti iSsamius Sablonineés | Naudotojas turi teise perziaréti iSsamius $abloniniu X X
analizés tyrimy rezultaty ir analizés metodu atliekamy tyrimy rezultaty ir ataskaity
ataskaity duomenis (View duomenis (netaikoma IVD diagnostikos tyrimams).
Detailed Template Assay Test
Result and Report)
Perzidreéti iSsamius pamatinés | Naudotojas turi teise perzitréti iSsamius pamatiniu X X
analizés tyrimy rezultaty ir analizés metodu atliekamy tyrimy rezultaty ir ataskaity
ataskaity duomenis (View duomenis (netaikoma IVD diagnostikos tyrimams).
Detailed Reference Assay Test
Result and Report)
Redaguoti tyrimo duomenis LeidZziama redaguoti in vitro diagnostikos tyrimo X X X
(Edit Test Details) informacijg (zr. 5.13 skirsnis).
Salinti analizés metoda ir LeidZiama naikinti analizés metodo apibréztj arba X X
specifinius partijos parametrus | konkrecios partijos parametrg (Zr. 2.16 skirsnis).
(Delete Assay and Lot Specific
Parameters)
Tvarkyti analizés metodo Naudotojas turi teise importuoti analizés metodo X X X
apibréztj (Manage Assay apibrézties (.gxa/.nxa) ir specifiniy partijos parametry
Definition) (.gxr/.nxr) failus (zr. 2.16 skirsnis).
Redaguoti diagramas (Edit Naudotojas turi teise redaguoti mokslinio laboratorinio X
Graphs) tyrimo duomeny diagramas (netaikoma IVD diagnostikos
tyrimams).
Archyvuoti tyrimg (Archive Test) | Leidziama archyvuoti ir Salinti (nebdtinus) tyrimo X X X
duomenis (zr. 5.17.1 skirsnis).
Naikinti tyrimg (Purge Test) LeidZziama i§ duomeny bazés istrinti tyrimo duomenis X X
(2r. 5.17.1 skirsnis).
Nuskaityti tyrimg (Retrieve Test)| Leidziama i$ tyrimy archyvy parsisiysti tyrimo duomenis X X
(Zr. 5.17.2 skirsnis).
Kurti atsargine duomeny bazés | Leidziama atlikti atsarginj duomeny bazés kopijavimag X X X
kopija (Backup Database) (2r. 5.18.1 skirsnis).
Atkurti duomeny baze (Restore | Leidziama atlikti duomeny bazés atkdrimo operacijas X
Database) (2r. 5.18.2 skirsnis).
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2-2 lentelé. Naudotojo uzduoé€iy apibréztys (tesinys)

Uzduotis Aprasas Naudotojams numatytos
nuostatos
Baziné | Detalioji | Admin.
prieiga| prieiga
Glaudinti duomeny baze Leidziama suspausti duomeny bazés duomenis X
(Compact Database) (zr. 5.18.3 skirsnis).
Perziaréti méginiy ir paciento LeidZia parodyti duomeny bazéje saugomy pasirinkto X X X
duomeny ataskaitas (View éminio tyrimy rezultaty apzvalga, taip pat pagal duomeny
Specimen and Patient Reports) | bazéje jraSyta paciento ID parodyti vieno paciento
meéginiy tyrimy rezultatus.
Perzidréti kontrolés tendencijy ir | LeidZiama sukurti ir parodyti iSorinés kontrolés X X
analizés metody statistikos pranesSimus apie tendencijas (Zr. 6.4 skirsnis), taip pat
ataskaitas (View Control Trend | parodyti ataskaita, kurioje pateikiamas kiekvienu analizés
and Assay Statistics Reports) | metodu per tam tikrg laikotarpj atlikty tyrimy skaicius,
reikSmes paskirstant ménesiniais tarpsniais.
Perziréti sistemos zurnalg Leidziama sukurti ir parodyti neseniai atlikty savikontrolés X X
(View System Log) tyrimy ir naujausiy prietaiso klaidy ataskaita.
Redaguoti sistemos Leidziama modifikuoti sistemos konfigiracijos informacijg X
konfigdracijg (Edit System (Zr. 2.14 skirsnis).
Configuration)
Priskirti prietaisui raide (Assign | LeidZziama keisti prietaisui priskirtg raide X X
Instrument Letter) (Zr. 2.12 skirsnis).
Perzidreti kvalifikacijos Leidziama perzidréti jdiegtos programos kvalifikavimo X X X
ataskaitg (View 1Q Report) veiksmy ataskaitg (zr. 2.15 skirsnis).
Rodyti modulio praneSykle LeidZziama parodyti galimas modulio pranedykles. X X
(View Module Reporter)
Atlikti stimoklio strypo priezidrg | Leidziama, atliekant valymo darbus, prietaise nuleisti X X X
(Run Plunger Rod stdmoklj (zr. 9.9 skirsnis).
Maintenance)
Vykdyti savikontrolés tyrimag Leidziama atlikti prietaiso modulio savikontrolés tyrimg X X X
(Run Self-Test) (2r. 9.14 skirsnis).
Atidaryti dureles (Open Door) | Leidziama atrakinti ir atidaryti prietaiso modulio dureles ir X
atnaujinti daugiaplatformj ICORE EEPROM formatg.
IS tyrimo iSskirti modulius Naudotojas turi teise | atliekamg tyrimg nejtraukti X X X
(Exclude Modules from Test) moduliy, jei jtariama su jais susijusiy problemy
(2r. 9.15 skirsnis).
Rodyti langg ,Apie* Naudotojas turi teise atverti langg ,Apie (About), X X X
(View About Box) pamatyti programinés jrangos versijos numerj, autoriy
teisiy informacijg ir programinés jrangos licencijos sutartj.
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2.13.3 Naudotojy administravimas

,aeneXpert Dx* sistemos administratorius gali j sistemg jtraukti naudotojus, juos
priskirti skirtingo tipo naudotojy kategorijoms, redaguoti naudotojy profilius arba
naudotojus pasalinti i§ sistemos.

2.13.3.1 Naujy naudotojy jtraukimas

Naudotojy registravima reikia pradéti nuo administratoriaus. Sukiirus administratoriaus

Svarbu profilj, galima jtraukti kitus naudotojus ir konfigiiruoti sistema.

Kol néra apibréztas administratoriaus profilis, bet kuris programine jrangg naudojantis asmuo turi

Pastaba I ) . S T
visiSkai nevarzoma prieigg prie visy uzduociy.

1. Norint jtraukti naudotojus: reikia patikrinti, ar ,,GeneXpert Dx“ sistema yra
prijungta prie LDAP protokolo serverio. Jeigu prijungta, pirmiausia
zr. 2.14.6.3 skirsnis, Tapatumo nustatymo pagal LDAP protokola konfigliravimas.

2. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango (zr. 2-55 pav.) meniu Sgranka (Setup) spustelékite
Naudotojy administravimas (User Administration). Pateikiamas dialogo langas
»Naudotojy administravimas (User Administration)“. Jei jtraukiate vietinj
naudotoja, zr. 2-70 pav., o jei jtraukiate nuotolinji LDAP naudotoja, zr. 2-71 pav.

n User Administration = : ' ; @

User Name I Full Name ] Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail

Add Close

(S = 4

2-70 pav. Naudotojy administravimo dialogo langas
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- —
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 Remov Edit Close

2-71 pav. Dialogo langas nuotoliniam naudotojui jtraukti

3. Spustelékite Jtraukti (Add). Pasirodo dialogo langas ,,Naudotojo jtraukimas
(Add User)“. Zr. 2-72 pav.

4. Lauke Naudotojo vardas (User Name) surinkite unikaly naudotojo varda, kurj
sudaryty nuo 6 iki 10 Zenkly, jskaitant galimus tarpus. Pavyzdziui, pirmasis
jtraukiamas naudotojas yra administratorius, taigi jveskite admin1 (arba atitinkamg
naudotojo vardg).

5. (Nebatina) Lauke Visas asmenvardis (Full Name) jrasykite tikrajj naudotojo varda ir
pavarde. Siame pavyzdyje administratoriaus asmenvardziu pasirinktas
Administracijos naudotojas (Administration User). Visa asmenvardj gali sudaryti ne
daugiau kaip 32 zenklai. Nevartokite specialiyjy Zenkly, tokiy kaip kabutés (,, ).
Jeigu vardas ir pavardé nenurodomi, programiné jranga automatiskai Siame lauke
jterps naudotojo varda. Sis vardas pateikiamas tyrimy ataskaitose.

6. Laukuose Slaptazodis (Password) ir Patvirtinti slaptazodj (Confirm Password)
surinkite naudotojui paskirtg slaptazodj. Slaptazodj turi sudaryti nuo 6 iki 10 Zenkly.

Pastaba Nuotoliniy LDAP naudotojy jvesti slaptazodzio nepraSoma.

7. Sarase Naudotojo tipas (User Type) pasirinkite tipa, kuriam norite priskirti naudotoja.
I$samias diegimo instrukcijas skaitykite 2.13.1 skirsnis, Naudotojy tipai.

8.  Uzbaige spustelékite Gerai (OK), kad pakeitimai biity iSsaugoti, tada naudotojui
jtraukti skirtas dialogo langas uZsidarys ir pamatysite dialogo langa ,,Naudotojy
administravimas (User Administration)*. Naudotojy administravimo dialogo lange
bus rodomas naujasis naudotojas.
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B Add User ﬁ

UserName |admin1

Full Name IAdminislration User

Password I"““

Confirm Password I--""

User Type

ok || cancel |

2-72 pav. Dialogo langas naudotojui jtraukti

9. Kartokite zingsnius nuo 3 zZingsnis iki 8 zingsnis, kol j sistema bus jtraukti visi
naudotojai.

10.  Uzdarykite naudotojy administravimo langg paspausdami mygtuka Uzverti (Close).

2.13.3.2 Naudotojy profiliy redagavimas

Jei reikia pakeisti naudotojo varda ar slaptazodj arba padaryti kity naudotojo profilio
pataisy:

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango (zr. 2-55 pav.) meniu ,,Saranka (Setup)*
spustelékite Naudotojy administravimas (User Administration). Pateikiamas dialogo
langas ,,Naudotojy administravimas (User Administration)“. Zr. 2-70 pav.

2. Dialogo lango ,,Naudotojy administravimas (User Administration)* skiltyje
Naudotojo vardas (User Name) pasirinkite keiciama naudotojo profilj.

3.  Spustelékite Redaguoti (Edit). Pasirodo dialogo langas ,,Naudotojo redagavimas
(Edit User)“. Zr. 2-73 pav.

4. Reikiamai pataisykite informacijg ir spustelékite Gerai (OK) pakeitimams i$saugoti;
naudotojui redaguoti skirtas dialogo langas uzsidarys.

5. Uzdarykite naudotojy administravimo langg paspausdami mygtukg Uzverti (Close).

B Edit User ﬁ

User Name |admin1|

Password |eeeeee

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password [-"---

User Type

[ ok || cancel |

2-73 pav. Dialogo langas naudotojo duomenims redaguoti
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2.13.3.3 Naudotojy sSalinimas

Pastaba

Pasalinant naudotojg, to naudotojo sukurti tyrimai lieka duomeny bazéje.

Jei naudotoja reikia pasalinti:
1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango (Zr. 2-56 pav.) meniu Sgranka (Setup) spustelékite
Naudotojy administravimas (User Administration). Pateikiamas dialogo langas
,Naudotojy administravimas (User Administration)“. Zr. 2-74 pav.

] ¢ - 10 - T M)
m User Administration H i ' - @
User Name | Full Name I Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Remov : Close
| S === ————

2-74 pav. Naudotojy administravimo dialogo langas

2. Pele pazymékite $alinama naudotoja. Zr. 2-75 pav.

B User Administration H i ' - -

=
User Name | Full Name I Type

admin1 Administration User Admin

basic1 \Basic User Basic

detail1 Detail User

Detail

AN
ITW Lean | | close |

2-75 pav. Naudotojy administravimo dialogo langas, kuriame pazymétas Salinamas
naudotojas

3. Spustelé¢kite Pasalinti (Remove). Naudotojas pasalintas. Zr. 2-75 pav.

4. Jeireikia daugiau naudotojy pasalinti, kartokite 2 zingsnis ir 3 zingsnis Zingsnius.

Pagaling reikiamus naudotojus, spustelékite Uzverti (Close) (Zr. 2-76 pav.).
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214

2141

[ — — al
B User Administration - - - @
User Name { Full Name Type
admin1 Administration User Admin
detail1 Detail User Detail

| add | | Remove | [ it ]}W{

]

2-76 pav. Naudotojy administravimo dialogo lango vaizdas pasalinus naudotojg

Sistemos konfigliravimas

Naudojantis funkcija ,,Sistemos konfigiiracija (System Configuration)“ gali bati
nustatomi Sie parametrai:

sistemos pavadinimas (kortelé¢ Bendra (General))
datos ir laiko formatai (kortelé Bendra (General))
tyrimo kiirimo parinktys (kortelé Bendra (General))

priminimy apie archyvavimg valdymas (kortelé Archyvo nuostatos (Archive
Settings))

numatytieji eksportuoty tyrimy duomeny, ataskaity ir kitos informacijos aplanky
keliai ir adresai (kortelé Aplankai (Folders))

LIS sasaja (kortelé Pagrindinio kompiuterio rysio nuostatos (Host Communication
Settings))

Bendry nuostaty kortelé

»GeneXpert Dx“ sistemos lango (Zr. 2-56 pav.) meniu juostoje spustelékite Sgranka
(Setup), paskui spustelékite Sistemos konfiglracija (System Configuration).
Pateikiamas dialogo langas ,,Sistemos konfigiiracija (System Configuration) su
atverta kortele Bendra (General). Zr. 2-77 pav.

Pateikite reikiamg informacijg pagal kortelés Bendra (General) parametrus:

*  Laukas Sistemos pavadinimas (System Name)—jrasykite unikalyjj sistemos
pavadinimg. Sistemos pavadinimas bus nurodytas visose ataskaitose.

»  SaraSas Datos formatas (Date Format)—pasirinkite, kokiu formatu bus
pateikiami ménesio, dienos ir mety duomenys.

*  SagraSas Laiko formatas (Time Format)—pasirinkite 24 valandy arba 12 valandy
formata.

2-64

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

-
B System Configuration

|

<l

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

System Name GeneXpert PC

Date Format | MM/DD/YY v|

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

[vi Use Patient ID

v] Patient ID

[_] PatientID 2

[C] Patient Name

[_] Patient Demographics
[i Scan Patient ID Barcode

[vi Scan Sample ID Barcode
[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login
© Never
® Always
(© Start Test Login Timeout (In Minutes) |30 v

[Z] Audio At End Of Test

[Z] Print Test Report At End of Test

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

| ok || cancel |

J

2-77 pav. Sistemos konfigiracijos dialogo langas (bendry nuostaty kortelé)

Itraukti paciento ID (Use Patient ID}—jeigu yra jgalinta paciento ID funkcija,
galima pazymeéti ir taikyti komandg Nuskaityti paciento ID briksninj koda (Scan
Patient ID Barcode). Paciento ID laukas yra prieinamas dialogo languose ,,Kurti
tyrimg“ ir ,,Perzitiréti rezultatus®. Pasirinkus [traukti paciento ID (Use Patient ID),
Zemiau taps suaktyvinimui prieinami $ie Zymimieji langeliai:

L]

Paciento ID (Patient ID)—jeigu yra jgalinta funkcija |traukti paciento ID (Use
Patient ID), parinktis Paciento ID (Patient ID) taip pat biina paZyméta be
galimybés tg varnelg panaikinti. Lauke Paciento ID (Patient ID) galima jvesti
iki 32 rasto Zenkly, i$skyrus neleistinus faily vardy simbolius.

Paciento ID 2 (Patient ID 2)—jeigu yra jgalinta funkcija Jtraukti paciento ID
(Use Patient ID), gali bati jjungiama parinktis Paciento ID 2 (Patient ID 2),
suteikianti galimybe jvesti kito paciento identifikavimo koda. Sis laukas
nebiitinas ir, jeigu kity pacienty ID néra, jo pildyti nereikia. Parinktj
Paciento ID 2 (Patient ID 2) galima jjungti pazymint Zymés langelj. Lauke
Paciento ID 2 (Patient ID 2) galima jvesti iki 32 ra$to Zenkly, i$skyrus
neleistinus faily vardy simbolius.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.65

302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

Svarbu

Pastaba

Pastaba

»  Paciento asmenvardis (Patient Name)—jeigu yra suaktyvinta funkcija
Itraukti paciento ID (Use Patient ID), gali buti jjungiama parinktis Paciento
asmenvardis (Patient Name), suteikianti galimybe jvesti paciento vardg ir
pavarde. Sis laukas nebiitinas, todél jeigu nenorite nurodyti paciento vardo
ir pavardés, jo pildyti nereikia. Parinktj Paciento asmenvardis (Patient
Name) galima jjungti pazymint zymeés langelj.

Lauke Paciento asmenvardis - pavardé (Patient Name Last Name) galima
jvesti iki 194 rasto zenkly, iSskyrus neleistinus faily vardy simbolius.
Lauke Paciento asmenvardis — vardas (Patient Name First Name) galima
ivesti iki 30 rasto Zenkly, iSskyrus neleistinus faily vardy simbolius.

Pildant méginio ID, paciento ID, paciento ID 2, vardo, pavardés, kito méginio tipo ir pastaby
laukus, negalima jvesti $iy simboliy: | @ *~\ & /:*?2"<>'$%!;()-

Véliau Siame vadove pateiktuose momentiniy ekrano kopijy ir ataskaity pavyzdziuose laukas
Paciento ID (Patient ID) bus suaktyvintas.

+  Paciento demografiniai duomenys (Patient Demographics)—Ilangelj
pazymejus, paciento demografiniai duomenys taps matomi. Demografiniai
duomenys yra susieti su atitinkamo paciento tyrimo rezultatu.

Sukiirus tyrimg, paciento demografiné informacija (paciento vardas ir
pavardé, gimimo data, etniné kilmé, lytis ir paSto indeksas) bus uzsifruota
ir i§saugota ,,GeneXpert Dx“ duomeny bazéje jos nerodant programinés
jrangos ekranuose.

Sistemos konfigdracijos lango Zymés langelis Paciento demografiniai duomenys (Patient
Demographics) pagal numatytgsias nuostatas nebina pazymétas. Parinkties Paciento
demografiniai duomenys (Patient Demographics) langelj pazyméti ar i§valyti leidziama tik
sistemos administratoriui. Demografinius duomenis galima naudoti tik sgsajumo sprendimams
véliau.

*  Nuskaityti paciento ID briksninj koda (Scan Patient ID Barcode)—parinktj
pazyméjus, bus jgalinti programinés jrangos raginimai nuskaityti paciento 1D
briik$ninj kodg. Varnele i§ Zzymimojo langelio panaikinus, paciento ID
briik$ninio kodo raginimas neberodomas.

»  Nuskaityti méginio ID briksninj koda (Scan Sample ID Barcode)—parinktj
pazymejus, bus jgalinti programinés jrangos raginimai nuskenuoti méginio ID
briiksninj kodg. Varnelg i§ Zymimojo langelio panaikinus, méginio ID
briik$ninio kodo raginimas neberodomas.

*  Nuskaityti kasetés briksninj koda (Scan Cartridge Barcode)—parinktj pazymint
programiné jranga jgalinama automatiskai raginti nuskaityti kasetés bruksninj
koda (rekomenduojama). Varnelg i§ Zymimojo langelio panaikinus, kasetés
briik$ninio kodo raginimas neberodomas.

*  Reikalauti registruotis pradedant tyrima (Require Start Test Login)—si parinktis
suteikia sistemos administratoriui galimybe konfigtiruoti, ar registruotis

2-66

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

pradedant tyrimg privaloma, kad buty galima atsekti tyrimg pradéjusj asmenj,

taip pat nustatyti tyrimo pradzios registracijai skirta laikotarpij.

Administratoriui suteikiamos §ios pasirinkimo galimybés:

»  Niekada (Never)—ekranas ,,Pradedant tyrima privaloma registruotis (Start
Test Login)“ niekada nepateikiamas paspaudus mygtuka Pradéti tyrima
(Start Test) tyrimo kiirimo ekrane.

»  Visada (Always)—tai yra numatytoji nuostata. Ekranas ,,Pradedant tyrima
privaloma registruotis (Start Test Login)* visada pateikiamas, jeigu
naudotojo profilio apibréztis adaptuota ir kai paspaudziamas mygtukas
Pradeéti tyrima (Start Test) tyrimo kiirimo ekrane.

»  Baigési tyrimo pradzios prisijungimo laikas (minutémis) (Start Test Login
Timeout (In Minutes))—jei pazyméta §i parinktis ir naudotojo profilio
apibréztis adaptuota, sistema stebi delsiamg laikg nuo naudotojo paskiausio
prisijungimo arba tyrimo pradzios registracijos lango pasirodymo. Jeigu
naudotojas mygtukg Pradeéti tyrimg (Start Test) tyrimo kiirimo lange
paspaudzia Siam laikui pasibaigus, tada jis pamato dialogo langa
»Pradedant tyrimg privaloma registruotis (Start Test Login)“.

Bet kuriam naudotojui prisijungus laikmatis paleidziamas i$ naujo.
Sistemos administratorius gali nustatyti nuo 1 iki 60 minuciy laikotarpj,
pasirinkdamas i$ i$skleidziamojo sgraso arba jvesdamas ty riby
nevirSijancia reikSme. Numatytoji nuostata yra 30 minuciy.

3. Pazymekite arba i§valykite Siuos Zymimuosius langelius:

»  Garsinis signalas baigus tyrima (Audio At End of Test)—jeigu naudotojas jjungia
garso parinktj, tyrimui pasibaigus pasigirs trumpas signalas. Si funkcija
vykdoma taikant ,,Windows* sistemoje numatyta pypsé€jimo signalg ir
parametrus.

«  Tyrima baigus spausdinti tyrimo ataskaitg (Print Test Report At End of Test)—
$i parinktis suteikia galimybe automatiskai iSspausdinti tyrimo ataskaitg
,»Windows® sistemos numatytuoju spausdintuvu ir numatytuoju formatu.

Jeigu spausdintuve pasibaiges popierius, tyrimo ataskaita niekur nedingsta, nors ir nespausdinama.
|déjus popieriy ir uzdarius popieriaus déklg, spausdintuvas, atsizvelgiant j model;, eiléje laukianCias
ataskaitas pradés spausdinti automatidkai, todél tyrimo ataskaitg spausdinti rankiniu badu gali
neprireikti.

Pastaba

«  Priminimas valyti analizés statistinius duomenis (Assay Statistics Deletion
Reminder)—naudotojas priminimo valyti analizés statistinius duomenis
funkcijg gali jjungti arba iSjungti. Pagal numatytasias nuostatas, §i funkcija yra
jjungta.

«  Duomeny bazés tvarkymo priminimai (Database Management Reminders)—
naudotojas priminimus tvarkyti duomeny bazg¢ gali jjungti arba i$jungti. Pagal
numatytgsias nuostatas, §i funkcija yra jjungta.

Jeigu duomeny bazés tvarkymo priminimy funkcija yra jjungta, sistema
paleidziant ir i§jungiant naudotojas raginamas atlikti duomeny bazés tvarkymo
uzduotis. Raginimas pateikiamas tik tuo atveju, jei naudotojas turi prieigos
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teises Sioms uzduotims atlikti. Jeigu naudotojui tokiy teisiy nesuteikta arba
jeigu duomeny bazés tvarkymo priminimy funkcija yra i§jungta, $is raginimas
bus praleistas.

»  Aktyvinti audito pédsakus (Enable Audit Trail)—naudotojas gali suaktyvinti arba
i§jungti jvykiy registravima. Jei funkcijos Aktyvinti audito pédsakus (Enable
Audit Trail) langelis yra pazymétas, sistema registruoja naudotojo saveikos su
saugoma asmens sveikatos informacija ir asmens tapatybe identifikuojancia
informacija procesus, tokius kaip:

*  Naudotojo tapatumo nustatymas
*  Naudotojy administravimas

*  Tyrimy kiirimas

e  Duomeny importas ir eksportas
*  Ataskaity generavimas

Norédami iSkviesti jvykiy perziiiros programa, spustelékite ,, Windows*
pradZios meniu, paieSkos lauke jrasykite Jvykiy zitryklé (Event Viewer),
iSskleiskite kataloga Programy ir paslaugy zurnalai (Applications and Service
Logs), tada isskleiskite GxAudit Trail. Pagal numatytasias nuostatas, $i funkcija
yra iSjungta. ISsami informacija pateikta E priede.

(& Event Viewer
File Action View Help
| xm| 6B

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

> oy Custom Views
> g Windows Logs

Level Date and Time Source

\ « [ Applications and Services Logs (@ Information 4/17/20209:39:39 AM Dx6.3
> £ Crowdstrike (@) nformation 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
[ CxAudioSvclog €} Informaticn 4/17/2020 8:37:10 AM

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

> I Intel

2-78 pav. ,,Windows“ jvykiy ziaryklée
4. Spustelékite Gerai (OK) pakeitimams i$saugoti ir langui uzdaryti.

2.14.2 Archyvo nuostaty kortele

Sioje korteléje pateikiami parametrai suteikia galimybe valdyti archyvavimo priminimy
pateikimg. Galima pasirinkti, kokiu periodisSkumu arba kada priminti archyvuoti failus:
Niekada (Never), Kas savaite (Weekly) arba Kas ménesj (Monthly).

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango (Zr. 2-55 pav.) meniu juostoje spustelékite Saranka
(Setup), paskui spustelékite Sistemos konfigiiracija (System Configuration).

2. Pasirinkite kortele Archyvo nuostatos (Archive Settings). Atveriama kortelés Archyvo
nuostatos (Archive Settings) informacija. Zr. 2-79 pav.
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n System Configuration - " @

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

© Manually

I @® Manually, With Reminder | Weekly ¥

I OK I ] Cancel I

(S

2-79 pav. Sistemos konfigiiracijos dialogo langas (archyvo nuostaty kortelé)

3. Pazymékite norimas parinktis:

*  Rankiniu budu (Manually)—jei pazyméta §i parinktis, archyvavimo darbus
naudotojas turi atlikti pats, jam patogiu laiku, ir archyvavimo procesas vyksta
rankinio valdymo budu.

Rankiniu biidu, su priminimu (Manually, With Reminder)—pazyméjus §ia parinktj,
priminimas pateikiamas tuo atveju, jei naudotojui suteikta teisé archyvuoti
tyrimus. Sio priminimo nemato tie naudotojai, kurie privilegijy tyrimams
archyvuoti neturi.

Naudotojas gali pasirinkti savaitinius arba ménesinius priminimus. Numatytoji
nuostata — kas savaite.

Sistema mégins priminti naudotojui, kad archyvavimo darbai véluoja ir reikia
juos atlikti, jeigu paskutiné archyvavimo operacija atlikta praéjusig savaite arba
praéjusj ménesj (atsizvelgiant j pasirinkta priminimy daznumg). Pragjusios
savaités arba pragjusio ménesio savokos reiskia paskuting dieng pries pirmaja
dabartinés savaités ar ménesio dieng. Pirmaja savaités diena laikomas
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pirmadienis. Pirmgja ménesio diena laikoma pirma kalendoriné kiekvieno
ménesio diena. Tuo atveju priminimas naudotojui pateikiamas, kai:

* ,,GeneXpert Dx* programa paleidziama

* ,,GeneXpert Dx“ programa baigia darbg normaliai

*  naudotojas prisijungia (iSskyrus prisijungimg pradedant tyrima)

Jeigu naudotojas sutinka su archyvavima primenan¢iu raginimu, iSkart pasirodo
tyrimy archyvo dialogo langas.

Naudotojui atmetus primenantj raginima, programa normaliai tgs darbg, o
naudotojui vél bus priminta kitg karta, kai tik salygos atitiks priminimo
kriterijus.

4. Spustelékite Gerai (OK) pakeitimams i$saugoti ir langui uzdaryti.

2.14.3 Aplanky kortelé

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango (Zr. 2-55 pav.) meniu juostoje spustelékite Saranka
(Setup), paskui spustelékite Sistemos konfigiiracija (System Configuration).

2. Spustelekite kortele Aplankai (Folders). Kortelé Aplankai (Folders) atsiveria.
Zr. 2-80 pav.

n System Conﬁguvain é

|| (“Gemerai. | ‘Archive Settings | Foiders | Host Communication Settings | Authentication Settings. |

Export Folder C:\GeneXpertiexporf\

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

DB Log Folder C)\GeneXpert\Database_log\

2-80 pav. Sistemos konfiguracijos dialogo langas (aplanky kortelé)
3. Pateikite reikiamg informacija pagal kortelés Aplankai (Folders) parametrus:

»  Laukas Eksporto aplankas (Export Folder}—jveskite prieigos kelig iki aplanko,
kur bus saugomi visi eksportuoti tyrimy duomenys. Galima naudoti ir pateikta
numatytgjj adresa.
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»  Laukas Ataskaity aplankas (Report Folder)}—jveskite prieigos kelig iki aplanko,
kur bus saugomo visos ataskaitos. Galima naudoti ir pateikta numatytajj adresa.

»  Laukas Atsarginiy kopijy aplankas (Backup Folder}—jveskite pricigos kelig iki
aplanko, kur bus saugoma atsarginiy kopijy duomeny bazé. Galima naudoti ir
pateikta numatytajj adresa.

*  Laukas DB zurnaly aplankas (DB Log Folder)—jveskite prieigos kelig iki
aplanko, kur bus saugoma duomeny bazé. Galima naudoti ir pateikta numatytajj

adresg.
Démesio Numatytosios vietos kiekvienam i$ Siy aplanky saugoti yra kompiuterio standziajame diske.
- | Siekiant duomenis apsaugoti nuo praradimo, j eksporto aplanka jkeltus failus reikia
periodiskai nukopijuoti j kitg kompiuterj arba serverj. Jeigu ,,GeneXpert Dx“ sistema yra
[~ | susieta su tinklu, archyvy failus galima siysti tiesiai j serverj.

4. Spustelékite Gerai (OK) pakeitimams i$saugoti ir langui uzdaryti.

2.14.4 Pagrindinio kompiuterio rysio nuostaty kortelé

Kortelés Pagrindinio kompiuterio nuostatos (Host Communication Settings) parametrai
taikomi konfigliruojant sistemos programing jrangg tada, kai ,,GeneXpert Dx* sistema
yra prijungta prie laboratorijos informacinés sistemos (LIS) pagrindinio kompiuterio arba
,,Cepheid Link* tinklo.

Pastaba Sios kortelés parametry konfigiruoti nereikia, jei sistema néra susiejama su LIS sistema.

Kaip konfigdruoti rySio su LIS pagrindiniu kompiuteriu nuostatas, zr. 2.14.4.1 skirsnis, RySio su LIS
pagrindiniu kompiuteriu konfigiravimas. Kaip konfigdruoti rySio su ,Cepheid Link" pagrindiniu
kompiuteriu nuostatas, zr. 2.14.4.2 skirsnis, RySio su ,,Cepheid Link® pagrindiniu kompiuteriu
konfiglravimas.

Pastaba

2.14.41 Rysio su LIS pagrindiniu kompiuteriu konfigaravimas

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango (zr. 2-55 pav.) meniu juostoje spustelékite Sgranka
(Setup), paskui spustelékite Sistemos konfigiracija (System Configuration)
(Zr. 2-56 pav.).

2.  Spustelékite kortele Pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos (Host Communication
Settings). Kortelé Pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos (Host Communication
Settings) atsiveria. Zr. 2-81 pav.
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n System Configuration ( X
_——

(General [ Archive Settings |( Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[v] Enable Host Communication
Host Setting

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

i HostID |LX

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

[Z] Use Instrument Specimen ID

~Commun€cation Settings— [ Order/Result Management

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

Expire Results |
Server IP Address | \
Port# 1234 [ Reset Communication Buffer I
Host Test Code
Enable | Assay | Host Test Code
[ Xpert C.diff-Epi Version 2 Edit
v \Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 ‘ Edit

l OK ' l Cancel |

[\

2-81 pav. Sistemos konfigiracijos dialogo langas (pagrindinio kompiuterio rysio
nuostaty kortelé)

Pastaba Jeigu sgsaja su LIS jgalinama naujoje sistemoje, jokiy analizés metody rodoma nebus.

Démesio Ligoninés arba laboratorijos vidiniame tinkle kiekvienai ,,GeneXpert Dx“ sistemai reikia

priskirti unikaly sistemos varda, kuriuo bty prisijungiama prie pagrindinio kompiuterio.
Sistemy vardy nustatymo procesg turi valdyti LIS pagrindinio kompiuterio administratorius.

Konfigiiruodami rySio su ligoninés LIS sistemos pagrindiniu kompiuteriu nuostatas,

Svarbu nepazymékite zymimojo langelio ,,Susieti su ,,Cepheid Link* (Use Cepheid Link)*.

3. Nustatykite parametrus ,,GeneXpert Dx* sistemos programinés jrangos rysiui su
laboratorijos informacine sistema (LIS) konfigtiruoti:

»  |galinti rySj su pagrindiniu kompiuteriu (Enable Host Communication)—
pazymekite, kad ,,GeneXpert Dx* sistemos programiné jranga galéty uzmegzti
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ry$j su pagrindiniu kompiuteriu. Langelj iSvalykite rySiui su pagrindiniu

kompiuteriu nutraukti.

»  Pagrindinio kompiuterio ID (Host ID)—jrasykite unikaly pagrindinio
kompiuterio varda, pagal kurj bus galima atpazinti su $ia ,,GeneXpert Dx“
sistema siejama LIS arba duomeny valdymo sistema (DVS). Zenkly
skaiCius neturi virsyti 20.

+  Automatiné uzklausa pagrindiniam kompiuteriui po méginio ID nuskaitymo
(Automatic Host Query After Sample ID Scan)—parinktj pazyméjus,
,GaeneXpert Dx“ sistema jgalinama pateikti uzklausas dél tyrimy, susijusiy
su nuskaitytu arba jvestu méginio ID, uzsakymy.

*  Automatinis tyrimy uzsakymy atsiuntimas (Automatic Test Order
Download)—parinktj pazyméjus, ,,GeneXpert Dx“ sistema galés
periodiskai pagrindiniam kompiuteriui siysti uzklausas visiems tyrimy
uzsakymams parsisiysti.

Jeigu prie pagrindinio kompiuterio prijungta daugiau ,,GeneXpert*“ sistemy, patartina:
« Pasirinkti automatines uzklausas pagrindiniam kompiuteriui, nuskai€ius méginio ID, bet ne

Démesio automatinio tyrimy uzsakymy atsiuntimo funkcija, kad kuo maziau dubliuoty uzsakymy
patekty j atskiras ,,GeneXpert“ sistemas.
* Uzsakymo duomenys i$ pagrindinio kompiuterio turi biti siun€iami j konkre€ig
»GeneXpert“ sistema.

* Jeigu uzsakymo duomenys iSsiun€iami j kelias ,,GeneXpert“ sistemas, pagrindinio
kompiuterio sistema, sulaukusi baigto tyrimo rezultato, turi atSaukti nebaigtus uzsakymus.

»  Automatinis rezultaty jkélimas (Automatic Result Upload)—uZzbaigus tyrima,
rezultatai iSsiunciami iskart.

»  Naudoti prietaiso bandinio ID (Use Instrument Specimen ID)—pasirinkus,
,,GeneXpert Dx“ sistemai suteikiama galimybé generuoti unikaly bandinio
ID, kuris persiunciamas j pagrindinj kompiuterj. Prietaiso bandinio ID yra
unikalus tam méginiui priskirtas ID kodas. Jj reikia saugoti pagrindiniame
kompiuteryje, kad véliau baty galima nurodyti siejant su §iuo méginiu. Si
parinktis taikytina, jeigu jstaigoje néra galimybiy paskirti unikalius kodus
méginiams identifikuoti.
Jeigu jstaigoje suteikiami unikaltis méginiy identifikavimo kodai, Sig
nuostatg reikia iSjungti.

*  Sekcija RySio nuostatos (Communication Settings)—paZzymékite arba
iSvalykite §iuos Zymimuosius langelius:

»  Protokolas (Protocol)}—pasirinkite HL7 dermés arba ASTM dermés
sasajos protokola.

»  Nustatyti pagrindinj kompiuterj kaip (Run Host As)—skirta
programinéms jungtims tarp dviejy sistemy konfigtiruoti.
Pagrindiniam kompiuteriui parinkite serverio arba kliento architektiirg.

»  Serverio IP adresas (Server IP Address)—Jeigu pazyméta parinktis
Nustatyti pagrindinj kompiuterj kaip serverj (Run Host As Server), reikia
ivesti [P adreso reik§me, sudarytg i§ 4 daliy (N.N.N.N). Reik§mé turi
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Démesio

Démesio

atitikti pagrindinio kompiuterio serverio [P adresg. N reikSmé turi biiti
tarp 0-255 intervalo riby. Jeigu paZymima parinktis Nustatyti
pagrindinj kompiuterj kaip klientg (Run Host As Client), parodomas
ry$iui su pagrindiniu kompiuteriu prieinamos tinklo plokstés IP
adresas.

Prievado Nr. (Port #)—prievado numeris turi biiti nuo 1024 iki 65535.

Rysiui su pagrindiniu kompiuteriu negalima rinktis specialiai ,,GeneXpert“ prietaisui skirto

ploksteé, kurig ir reikia naudoti ,,GeneXpert Dx“ sistemai prie pagrindinio kompiuterio

f tinklo prievado. Kiekviename ,,GeneXpert“ kompiuteryje yra integruota antroji tinklo sgsajos

prijungti.

*  Uzsakymy / rezultaty tvarkymas (Order/Result Management)—paspauskite
atitinkamus mygtukus:

L]

Salinti atSauktus uzsakymus (Delete Canceled Orders)—paspauskite,
kad atSaukti uzsakymai baty pasalinti. Si funkcija yra naudinga norint
i§valyti uzsakymy dublikatus iSbandant rysj su pagrindiniu
kompiuteriu.

Nurasyti rezultatus (Expire Results)—paspauskite, kad dar neissiysti
tyrimy, kuriy duomeny j pagrindinj kompiuterj jkelti nebereikia,
rezultatai tapty nebegaliojanciais.

|prastomis darbo salygomis nenaudokite funkcijos Atnaujinti rysio buferj (Reset

Communication Buffer) (aptartos toliau), kitaip turésite i$ naujo parsisiysti uzsakymus ir vél
i$ naujo iSsiysti rezultatus.

*  Atnauijinti rysSio buferj (Reset Communication Buffer)}—skirta duomeny
srautui tarp ,,GeneXpert Dx* sistemos ir pagrindinio kompiuterio iSvalyti.
Si funkcija yra naudinga norint pasalinti duomenis isbandant rysj su
pagrindiniu kompiuteriu.

*  Lentel¢ Pagrindinis tyrimo kodas (Host Test Code)—si perzvalgos lentelé
suteikia pagrindinio kompiuterio administratoriui galimybe surinkti
pagrindiniame kompiuteryje uzregistruota tyrimo koda, kad ji biity galima
persiysti i ,,GeneXpert Dx* sistemg tyrimo uzsakymui vykdyti ir rezultaty
ataskaitai parengti.

ljungti (Enable)—Zyméjimas nurodo, ar tyrimo metodas yra
uzprogramuotas tyrimy uzsakymams parsisiysti ir rezultaty
ataskaitoms generuoti.

Analizés metodas (Assay)—analizés metodo vardas, pateikiamas
sgsajai su pagrindiniu kompiuteriu.

Pagrindinis tyrimo kodas (Host Test Code)—tyrimo kodas, kurj
pagrindinio kompiuterio sistema naudoja tyrimo uzsakymui atsiysti ir
tyrimo rezultaty duomenims jkelti.

2-74

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

Negalima redaguoti tyrimo kodo, paskirto naudojant ankstesnes analizés metodo versijas.
Svarbu Jeigu tyrimo koda méginsite naujinti, atnaujintas kodas bus taikomas tik naujajai analizés
metodo versijai, taigi tyrimo koda reikia pakeisti dar pries analizés metoda naujinant.

Démesio
2 Bukite atidis, kad to paties tyrimo kodo nepaskirtuméte dviem skirtingais analizés metodais

atliekamiems tyrimams.

4. Paspauskite mygtuka Redaguoti (Edit), kad biity galima suaktyvinti prieiga prie
analizés metodo i$ pagrindinio kompiuterio ir nustatyti to analizés metodo tyrimy
kodus pagrindiniam kompiuteriui. Zr. 2.14.5 skirsnis, kur nurodyta, kaip analizés
metodg konfigiliruoti uzsakymams ir rezultaty iSsiuntimui bei kaip nustatyti tyrimy
kodus pagrindiniam kompiuteriui.

5. Spustelékite Gerai (OK) pakeitimams iSsaugoti ir langui uzdaryti.

2.14.4.2 Rysio su ,Cepheid Link“ pagrindiniu kompiuteriu konfigiravimas

Sukonfigiiravus sistemos s3gsajg su ,,Cepheid Link“, jos nebegalima naudoti ne LIS

Svarbu atsiystiems tyrimy uzsakymams vykdyti arba iSorinés kontrolés tyrimams atlikti pirmiausia
nenutraukus ,,Cepheid Link“ rySio. Jvykdzius ne LIS atsiystus tyrimy uzsakymus arba atlikus
iSorinés kontrolés tyrimus, ,,Cepheid Link“ rysSj galima vél atnaujinti.

,,aeneXpert Dx“ sistemy sgsaja su Cepheid Link pagrindiniu kompiuteriu jgalinama ir
konfigiiruojama tokia eiga:

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lange (Zr. 2-55 pav.) paspauskite mygtuka SARANKA
(SETUP), tada pasirinkite mygtuka SISTEMOS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (zr. 2-56 pav.).

2. Pasirinke mygtuka PAGRINDINIO KOMPIUTERIO RYSIO NUOSTATOS (HOST
COMMUNICATIONS SETTINGS) (zr. 2-82 pav.), pateksite j darbo aplinkg pagrindinio
kompiuterio rysio parametrams nustatyti. Zr. 2-82 pav.

3. Kad buty galima uzmegzti ry$j su pagrindiniu kompiuteriu, pazymeékite Zymés
langelj |galinti rySj su pagrindiniu kompiuteriu (Enable Host Communication), esantj
virSutiniame kairiajame darbo lango kampe (zr. 2-82 pav.). Tai leidzia pazZyméti kitas
parinktis, matomas pagrindinio kompiuterio rySio nuostaty ekrane.

Ligoninés arba laboratorijos vidiniame tinkle kiekvienai ,,GeneXpert“ sistemai reikia priskirti
Svarbu unikaly sistemos varda, kuriuo biity uzmezgamas rysys. Sistemy vardy nustatymo procesa
turi valdyti pagrindinio kompiuterio administratorius.
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Svarbu

\

F R ' 5%
n System Configuration
— e —a -
“General || Archive S?W‘E&dél‘s | Host Communication Settings r“,A'ﬁﬁéﬁﬁciﬁBﬁ Settings ]
v| Enable Host Communication
-Host Setting
[vi use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
HostID |LX
[v] Automatic Result Uploa
[Z] Use Instrument Specimen ID
Communication Settings - Order/Result Management
Protocol | (O HL7 @ ASTM | Delete Cancelled Orders ‘
Run HostAs | ® Server () Client -
l Expire Results |
Server IP Address | [192.168.144.105
Port# 13000 I Reset Communication Buffer |
Host Test Code :
Enable | Assay | Host Test Code |
[J Xpert C.diff-Epi Version 2 | | Edit J
v [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 | | Edit

ok || cancel |

2-82 pav. Darbo langas rysiui su ,,Cepheid Link“ pagrindiniu kompiuteriu

konfiglruoti

Visg informacija, kurig reikia jvesti Siame darbo lange, turi suteikti LIS tinklo
administratorius. ,,Cepheid“ Siy duomeny nepateikia.

4.

Pazymékite zymés langelj Prijungti prie ,,Cepheid Link“ (Use Cepheid Link) sasajai su
,,Cepheid Link* tinklo pagrindiniu kompiuteriu nustatyti. Pazyméjus zymés langelj

Prijungti prie ,,Cepheid Link“ (Use Cepheid Link), didZioji dalis parametry bus
sukonfigiiruota automatiskai. Zr. 2-82 pav.

Pagrindinio kompiuterio rySio nuostaty darbo lango bendryjy parametry sekcijoje

jveskite reikiama informacijg ir pazymeékite tinkamas parinktis sgsajai su LIS tinklu

nustatyti.

Laukas Pagrindinio kompiuterio ID (Host ID)}—jrasykite unikaly pagrindinio

kompiuterio vardg §iai ,,GeneXpert Dx* sistemai identifikuoti. Zenkly skaicius

neturi virSyti 20.
Zymés langelis Automatiné uzklausa pagrindiniam kompiuteriui po méginio ID
nuskaitymo (Automatic Host Query After Sample ID Scan)—jungiantis prie
,,Cepheid Link®, $is langelis yra i§jungtas.

Zymés langelis Automatinis tyrimy uzsakymy atsiuntimas (Automatic Test Order

Download)—jungiantis prie ,,Cepheid Link*, §is langelis yra i§jungtas.
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«  Zymés langelis Automatinis rezultaty jkélimas (Automatic Result Upload)—
jungiantis prie ,,Cepheid Link®, §is langelis yra jjungtas.

«  Zymés langelis Naudoti prietaiso bandinio ID (Use Instrument Specimen ID)—
pazymeékite, kad ,,GeneXpert“ sistema galéty generuoti unikaly bandinio ID,
kuris persiunc¢iamas j pagrindinj kompiuterj. Prietaiso bandinio ID yra unikalus
tam méginiui priskirtas ID kodas. Jj reikia saugoti pagrindiniame kompiuteryje,
kad véliau biity galima nurodyti siejant su $iuo méginiu. Si parinktis taikytina,
jeigu istaigoje néra galimybiy paskirti unikalius kodus méginiams identifikuoti.
Jeigu jstaigoje suteikiami unikaltis méginiy identifikavimo kodai, $ig nuostatg
reikia iSjungti.

6. Pagrindinio kompiuterio rySio nuostaty darbo lango sekcijoje ,,Protokolas
(Protocol)* pasirinkite HL7 dermés arba ASTM dermés sgsajos protokola.

7. Kad buty galima uzmegzti rysj su ,,Cepheid Link®, pagrindinio kompiuterio rysio
nuostaty darbo lango sekcijoje ,,RySio nuostatos (Communication Settings)®,
pagrindinio kompiuterio funkcija turi biiti Serveris (Server).

»  Laukas Serverio IP adresas (Server IP Address)—reikia jvesti IP adreso reiksme,
sudaryta i§ 4 daliy (N.N.N.N). Si reik§mé turi atitikti ,,Cepheid Link* serverio IP
adresa. N reikSmé turi biti tarp 0-255 intervalo riby.

*  Laukas Prievado Nr. (Port #)—rysiui su ,,Cepheid Link* serveriu palaikyti
prievado numeris turi bati 3000.
8. Nustate pagrindinio kompiuterio rySio parametrus sgsajai su ,,Cepheid Link*
serveriu, paspauskite mygtuka Gerai (OK). Zr. 2-82 pav.
Jeigu pagrindinio kompiuterio ry$io nuostaty iSsaugoti nenorite, pasirinkite mygtuka
AtSaukti (Cancel).

~Cepheid“ rekomenduoja visada, kai tik ,GeneXpert“ arba pagrindinio kompiuterio sistemoje jdiegta
kokiy nors pakeitimy, patvirtinti, kad j laboratorijos informacine sistemg (LIS) arba hospitaline
informacine sistemg (HIS) jkelti rezultatai atitinka ,GeneXpert” rezultatus. Tie pakeitimai gali bati
susije su Siais ir kitais komponentais:

Pastaba « ,GeneXpert" programinés jrangos versija
+ ,GeneXpert* analizés apibrézties failo versija
» ,GeneXpert” pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos
+ Pagrindinio kompiuterio tarpinés programinés jrangos arba konfigdracijos keitiniai
* LIS programinés jrangos arba konfiglracijos keitiniai

2.14.5 Analizés metodo konfiguravimas uzsakymams priimti ir
rezultatams jkelti

Démesio Kad bty galima atlikti tyrimg pagal reikiamg analizés metoda, j pagrindinj kompiuterj,
»GeneXpert Dx“ sistemg ir ,,Cepheid Link” sistema, jei taikoma, reikia jvesti ta patj tyrimo
koda.

Démesio

c Nekeiskite tyrimy uzsakymuy, kol nebus jkelti visi tyrimy rezultatai.
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2.14.5.1 Vieno rodiklio analizés metodo konfigliravimas uzsakymams priimti ir
rezultatams jkelti

1.  Pagrindinio kompiuterio ry$io nuostaty kortelés lentelés pavidalo sekcijoje
Pagrindinis tyrimo kodas (Host Test Code) (zr. 2-81 pav.) spustelékite norima
mygtuka Redaguoti (Edit) nuostatai pakeisti. Pasirodo dialogo langas ,,Nustatyti
tyrimo kodg (Define Test Code)“. Zr. 2-83 pav.

i - A — "
e Define Test Code Xpert ssay Version ﬁ
W Define Test Code X EV Assay V 3

— . —

[v| Enable

Assay Host Test Code lcPHD EV

l OK || Cancel

L = = 4

2-83 pav. Tyrimo kodo nustatymo dialogo langas konfigiruojant vieno rodiklio
analizés metoda

2. Pele pazymékite zymés langelj ljungti (Enable), kad pagrindinio kompiuterio sistema
galéty atsiysti tyrimy uzsakymy duomenis, o ,,GeneXpert Dx* sistema — i$siysti
rezultatus | pagrindinj kompiuterj pagal nustatytg analizés metodo tyrimo koda.

3. Dialogo lango ,,Nustatyti tyrimo kodg (Define Test Code)* lauke Analizés
pagrindinis tyrimo kodas (Assay Host Test Code) jveskite tg patj tyrimo koda, kuris
buvo jvestas | pagrindinio kompiuterio sistemg ir ,,Cepheid Link* sistema, jei
taikoma (tyrimo kodas, jvestas i ,,GeneXpert Dx* sistema, turi sutapti su tyrimo
kodais, jvestais j pagrindinio kompiuterio sistema ir Cepheid Link sistema). [veskite
nuo 1 iki 15 Zenkly.

4.  Paspauskite Gerai (OK) sio analizés metodo nuostatai i§saugoti. Prie$ tyrimo koda
jraSydama, sistema patikrins, ar jis unikalus.

Cepheid rekomenduoja tg patj tyrimo kodg naudoti ir naujai to paties tyrimo metodo versijai. Taciau
Pastaba jei reikia esamo analizés metodo tyrimo kodg pakeisti, tg reikia padaryti pries importuojant kitg
versija.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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2.14.5.2 Daugybiniy rodikliy analizés metodo konfigiravimas uzsakymams
priimti ir rezultatams jkelti

Daugybiniy rodikliy analizés metodu gaunami daugybiniy mikroorganizmy ir geny
analiciy rezultatai.

1.

Pagrindinio kompiuterio rySio nuostaty kortelés lentelés pavidalo sekcijoje
Pagrindinis tyrimo kodas (Host Test Code) (7r. 2-81 pav.) spustelékite norima
mygtuka Redaguoti (Edit) nuostatai pakeisti. Pasirodo dialogo langas ,,Nustatyti
tyrimo kodg (Define Test Code)*. Zr. 2-84 pav.

Pele pazymékite zymés langelj Jjungti (Enable), kad pagrindinio kompiuterio sistema
galéty atsiysti tyrimy uzsakymy duomenis, o ,,GeneXpert Dx* sistema — i$siysti
rezultatus ] pagrindinj kompiuterj pagal analizés metodui nustatyta tyrimo koda.

Lauke Analizés pagrindinis tyrimo kodas (Assay Host Test Code) jveskite tg patj
tyrimo koda, kuris buvo jvestas j pagrindinio kompiuterio sistemg ir ,,Cepheid Link*
sistema, jei taikoma (tyrimo kodas, jvestas j ,,GeneXpert Dx* sistema, turi sutapti su
tyrimo kodais, jvestais j pagrindinio kompiuterio sistema ir Cepheid Link sistemg).
Galite jvesti nuo 1 iki 15 zenkly.

Tuo analizés metodu nustatomi rodikliai yra jvardyti lauke Rezultato vardas (Result
Name). Zr. 2-84 pav.

Lauke Rezultato tyrimo kodas (Result Test Code) (zr. 2-84 pav.) prie kiekvieno
rodiklio (rezultato) pavadinimo, kurj sistema gali pateikti atlikus tyrima $iuo
metodu, jrasykite rezultato tyrimo koda.

e T— o — "
Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 (e S
— .
[v| Enable
Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL
Result Name I Result Test Code
MRSA 12345
SA 123456

| ok || cancel

— _— =3 A

2-84 pav. Tyrimo kodo nustatymo dialogo langas konfigiiruojant daugybiniy rodikliy

6.

analizés metoda

Spustelékite Gerai (OK) pakeitimams i§saugoti ir langui uzdaryti.
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2.14.6

2.14.6.1

Pastaba

Tapatumo nustatymo parametry konfigiravimas

Tapatumo nustatymo, automatinio sistemos blokavimo ir automatinés seanso pabaigos
nuostatoms konfigiiruoti pasirinkite kortele Autentifikavimo nuostatos (Authentication
Settings).

Blokavimo nuostaty konfigaravimas

Si funkcija suteikia galimybe automatiskai uzblokuoti prieiga naudotojui neteisingai
jvedus slaptazodj. Galimas pasekmes naudotojui neteisingai jvedus slaptazodj nustato
automatinio blokavimo politikos taisyklés. Jos uztikrina apsauga nuo jsilauzélio
méginimy brutalios jégos iSpuolio arba zodyno atakos metodais atspéti ir nulauzti
naudotojo slaptazodj. Nurodymai, kaip redaguoti paskyry blokavimo politikos nuostatas,
pateikti toliau.

Sistema nuotoliniy naudotojy neblokuoja.

1. ,GeneXpert Dx* sistemos lange (zr. 2-55 pav.) paspauskite mygtuka SARANKA
(SETUP), tada pasirinkite mygtuka SISTEMOS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (zr. 2-56 pav.).

2. Spustelékite kortele Autentifikavimo nuostatos (Authentication Settings) ir pamatysite
tapatumo nustatymo parametry informacija. Zr. 2-85 pav.

3. Pazymékite Automatinis blokavimas (Auto-Lockout).

Pasirinkite skaiciy, kiek karty naudotojas gali méginti jvesti slaptazodj. Numatytoji
nuostata yra 5 kartai, bet galima pasirinkti nuo 3 iki 10 karty.
5. Nustatykite uzblokavimo trukme — laika, kurj naudotojas lieka uzblokuotas, kol

sistema vél jam leidzia méginti dar kartg. Numatytoji nuostata yra 30 minuciy, bet
galima pasirinkti nuo 15 iki 60 minuciy.

2-80
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m System Configuration |7537|
. e
“General | Archive Settings | Folders |( HostCommunication Settings | Authentication Settings |
| Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[i Auto-Lockout

Allowed Login Attempts: (5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

Authentication Type -
[Z] LDAP -

l OK ‘ [ Cancel |

2-85 pav. Autentifikavimo nuostatos, sukonfigliruotos automatiniam blokavimui

Automatinis blokavimas i§jungiamas, zymimajame langelyje Automatinis blokavimas
(Auto-Lockout) panaikinant varnele.

2.14.6.2 Automatinés seanso pabaigos konfigliravimas

Si funkcija suteikia galimybe automatigkai atjungti naudotoja, kuris sistemoje ilgesnj
laikg iSbiina neaktyvus. Seansas automatiSkai nutraukiamas pasibaigus apibréztam
pasyvumo laikotarpiui, kad bty uztikrintas pacienty duomeny ir informacijos saugumas
ir konfidencialumas.

1. ,GeneXpert Dx* sistemos lange (zr. 2-55 pav.) paspauskite mygtuka SARANKA
(SETUP), tada pasirinkite mygtuka SISTEMOS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (zr. 2-56 pav.).

2. Spustelékite kortele Autentifikavimo nuostatos (Authentication Settings) ir pamatysite
tapatumo nustatymo parametry informacija. Zr. 2-86 pav.

Pazymékite Jjungti automatine seanso pabaiga (Enable Auto Logoff).

4. Nustatykite, kiek minuc¢iy naudotojas gali likti pasyvus, kol jis automatiskai
atjungiamas. Numatytoji nuostata yra 15 minuciy, bet galima pasirinkti nuo 15 iki
500 minuciy.
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2.14.6.3

Pastaba

Pastaba

m System Configuration l 7§Zil
. g s
((General |{"Archive Settings |( Folders |  Host Communication Settings | Authentication Settings |
Lockout Settings | [VI Enable Auto Logoff
[Z]' Auto-Lock

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

Authentication Type -
[Z] LDAP -

l OK ‘ | Cancel |

2-86 pav. Autentifikavimo parametrai, sukonfigaruoti automatiniam blokavimui

Automatiné seanso pabaiga i§jungiama, zymimajame langelyje [jungti automating seanso
pabaiga (Enable Auto Logoff) panaikinant varnelg.

Tapatumo nustatymo pagal LDAP protokolg konfigiravimas

Si funkcija suteikia galimybe konfigiiruoti tapatumo nustatyma pagal supaprastintos
kreipties ] katalogus protokolg (,,Lightweight Directory Access Protocol“, LDAP),
susiejant ,,GeneXpert Dx* naudotojy paskyras su centralizuota katalogy sistema, pvz.,
,Microsoft™ aktyviuoju katalogu (Microsoft Active Directory), kad slaptazodziy patikra
bty galima tvarkyti i§ centrinés vietos. Visi naudotojai, kurie jtraukiami suaktyvinus
LDAP protokola, lange ,,Naudotojy administravimas (User Administration)* bus jvardyti
kaip Nuotolinis (Remote).

Konfiglruojant prieigg pagal LDAP protokolg, prireiks IT skyriaus specialisty pastangy ir pagalbos.

Kad baty galima uzmegzti LDAP ry$j, pirmiausia reikia sukurti bent vieng vietinio administratoriaus
paskyra. Zr. 2.13.3 skirsnis, Naudotojy administravimas

1. ,GeneXpert Dx* sistemos lange (zr. 2-55 pav.) paspauskite mygtuka SARANKA
(SETUP), tada pasirinkite mygtuka SISTEMOS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (zr. 2-56 pav.).

2-82
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Spustelékite kortele Autentifikavimo nuostatos (Authentication Settings) ir pamatysite
tapatumo nustatymo parametry informacija. Zr. 2-87 pav.

Sekcijoje Autentifikavimo protokolo tipas (Authentication Type) pazymékite LDAP.

Iveskite Sias reikSmes:

Pagrindinis kompiuteris (Host)—jrasykite LDAP protokola palaikancio katalogo
serverio adresg.

Prievadas (Port)—jrasykite kompiuterio prievada, prie kurio jungiamas
katalogo serveris.

Naudotojo ID atributas (User ID Attribute}—ijrasykite naudotojo ID atributa, pagal
kurj unikaliis katalogo naudotojai susiejami su naudotojo vardu. Pavyzdziui,
galite jvesti uid, jeigu tinkle naudotojams atpazinti taikomas ,,uid* atributas.

Bazinis unikalusis vardas (Base DN)—ijrasykite bazinj unikalyjj varda. Bazinis
unikalusis vardas yra vieta, i§ kurios serveris atlicka naudotojy paieska.
Naudotojo administratoriaus paieska pagal LDAP protokola serveris pradeda
nuo bazinio unikaliojo vardo (dc=pavyzdys,dc=com).

Saito unikalusis vardas (Bind DN)—jrasykite unikalyjj saito vardg. Saito
unikalusis vardas yra visas vardas, kuris LDAP serveryje identifikuoja
paskyros, pagal kurig kreiptasi | LDAP kataloga, objekta.

Slaptazodis (Password)—jveskite su LDAP susieto unikaliojo vardo paskyros
slaptazodi.

lijungti autentifikavima pagal SSL protokola (Enable SSL Authentication)—
pazyméjus $] langelj, jjungiamas saugiyjy jungimy lygmens protokolas

(SSL protokolas), uztikrinantis rysio pagal LDAP protokolg sauguma.

SSL protokolas yra saugumo technologijy standartas Sifruotam rysiui tarp
serverio ir kliento nustatyti. Kai §i parinktis yra i§jungta, sistemos perduodama
informacija néra Sifruojama.
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rn System Configuration =)
| e e
" General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings |
Lockout Settings - “|1[Z] Enable Auto Logoff
[Z] Auto-Lock

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

Allowed Login Attempts: l 5N

ut Duration (In Minutes). |30 ¥ }

-Authentication Type
[vi LDAP

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

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

Password |ooooo.ot0.

[Vi Enable SSL Authentication

| OK I | Cancel |

2-87 pav. Autentifikavimo parametrai, sukonfigiruoti pagal LDAP protokolg

Tapatumo nustatymas pagal SSL protokolg i§jungiamas panaikinant langelio [jungti
autentifikavima pagal SSL protokola (Enable SSL Authentication) zyméjima.

Panaikinus langelio LDAP Zym¢jima, i§jungiamas tapatumo nustatymas pagal LDAP
protokola.

2.15 |diegimo ir konfiguracijos kokybés tikrinimas

Siame skirsnyje pateikiamos uzduotys, kurias gali atlikti visi reikiamas prieigos teises turintys

Pastaba naudotojai. Zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas.

UZbaigus prietaiso diegimo procesa (jrengtas kompiuteris, apibréztos naudotojy
funkcijos bei prieigos teisés ir sukonfigliruota sistema), reikia paleisti jdiegimo
kvalifikavimo ataskaitos komanda siekiant patikrinti, ar sistema teisingai jdiegta ir
parengta darbui. Reikia vadovautis tokia seka:

1. ,GeneXpert Dx*“ sistemo lango meniu Ataskaitos (Reports) spustelékite komanda
Idiegimo kvalifikavimas (Installation Qualification). Zr. 2-88 pav.
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B GeneXpert® DxSysgem [=l= ﬁ
'User Data Reports| Setup Mai About ' ~ User Detail User
Specimen Report = -®

g @ B

- S NZAS)

Patient Report
Stop Test View Results Define Assays Def hs Maintenance

Control Trend Report
Create Test System Log

— ™= Assay Statistics Report

ion Qualification

Progress | Status ‘

Tests Since Launch

Error
Status

Start
Date

Mod
Name

Remaining Sample
Test Time D

Module
Name

Assay ‘ Status

Assay ‘ i User ’ Result

D

Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

2-88 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas, kuriame matomas iSskleistas ataskaity
meniu su pasirinkta jdiegimo kvalifikavimo komanda

2. Atsiveria ,,Adobe® Reader* programos langas, kuriame pateikta ,,GeneXpert Dx*
sistemos jdiegimo kvalifikavimo ataskaita. Zr. 2-89 pav.

3. Sig ataskaita i§sispausdinkite. Jeigu kompiuteris nesujungtas su spausdintuvu,
jraSykite ataskaitos failg tokioje vietoje, i$ kur jg biity galima iSsispausdinti.

4. Perziurékite Sias ataskaitos skiltis:

+  Sistemos informacija (System Information)—patikrinkite, ar kiekvienoje
stulpelio ,,Buisena (Status)“ eilutéje pazymeéta Priimtina (Pass).

* Informacija apie prietaisg (Instrument Information)—ataskaitoje nurodomas
kiekvieno prie kompiuterio prijungto prietaiso serijos numeris, jdiegta
programiné aparatiné jranga ir kiekvieno operacinio modulio biisena. Jeigu
rodomi praneSimai Nesukalibruota pranesyklé (Reporter is out of calibration)
arba Néra (Not Available), skambinkite ,,Cepheid* klienty techninis
aptarnavimas. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba,
jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.

+  Galimi analizés metodai (Available Assays)—patikrinkite analizés metody
sarasa. Jei rodomas praneSimas Analizés metody néra (No Assays), perskaitykite
in vitro diagnostikos analizés rinkinio instrukcijoje ir 2.16.1.3 skirsnis, Analizés
metodo apibréz¢iy importavimas i§ DVD disko pateiktus nurodymus, kaip
importuoti analizés metodo apibrézties failus.

Prane$imas Analizés metody néra (No Assays) bus rodomas, jeigu $i ataskaita
formuojama sistemg jdiegus, bet dar joje nejdiegus analizés metody. Jeigu
importavus analizés metody apibrézties failus vis tieck rodomas pranesimas
Analizés metody néra (No Assays), skambinkite ,,Cepheid klienty techninis
aptarnavimas. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba,
jtrauktame j vadovo jZzangine dalj Pratarmé.

5. ]diegimo kvalifikavimo ataskaitg pasirasykite ir i§saugokite jos kopija. Zr. 2-90 pav.
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GeneXpert® Dx System
Installation Qualification Report

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

System Information

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

Instrument Information
Instrument A

Instrument S/N Gateway Firmware

803488 2.0.18

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

A1 628676 3.3.3 31.6 Pass

A2 638430 3.3.3 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 3.3.3 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FIl & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

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

2-90 pav. Pavyzdiné jdiegimo kvalifikavimo ataskaita — 2 puslapis

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.87
302-8378-LT, E red. 2025-10



Diegimo procediiros ir specialieji reikalavimai

2.16

Pastaba

Pastaba

2.16.1

2.16.1.1

Analizés metody apibrézciy ir specifiniy partijos
parametry tvarkymas

Siame skirsnyje pateikiamos uzduotys, kurias gali atlikti visi reikiamas prieigos teises turintys
naudotojai. Naudotojams suteikiamos prieigos teisés paaiskintos 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir
prieigos teisiy apibrézimas. Siame skirsnyje pateiktos momentinés ekrano kopijos perteikia
detaliosios prieigos naudotojo matoma vaizda.

Analizés metodo apibréztis apima eile programuojamy zingsniy, pagal kuriuos
,@aeneXpert Dx* sistema atliecka méginiy paruo§imo, amplifikacijos ir anali¢iy aptikimo
procesus. In vitro diagnostikos analizés metody apibrézCiy (.gxa/.nxa) failus galima gauti
ir importuoti j programing jranga i§ Cepheid (Zr. 2.16.1.3 skirsnis, Analizés metodo
apibréz¢iy importavimas i§ DVD disko). Taip pat galima pasalinti daugiau nebetaikomy
analizés metody apibréztis (zr. 2.16.2 skirsnis, Analizés metody apibrézciy faily ir
pakuoteés lapeliy atsiuntimas i§ ,,Cepheid* svetainés).

Tyrimy rezultatams pagal kai kuriy analizés metody apibréztis nustatyti reikia jvesti
specifinius partijy parametrus. 2D kaseciy briuksniniuose koduose uzprogramuota
konkreciai partijai specifiniy parametry informacija, kuri britk$ninj kodg nuskaitant
automatiskai importuojama j sistema. Jeigu dél kokiy nors priezas¢iy britkSniniy kody
skaitytuvas neveikty arba jo neturétuméte, specifiniy partijos parametry informacija
galima jkelti rankiniu biidu importuojant .gxr/.nxr failg (zr. 2.16.4 skirsnis, Specifiniy
partijos parametry importas rankiniu biidu). Taip pat galima pasalinti daugiau
nebereikalinga specifiniy partijos parametry informacija (Zr. 2.16.5 skirsnis, Specifiniy
partijos parametry Salinimas).

Analizés metody apibréztis galima importuoti naudojantis ,,Cepheid“ DVD diskasukiu

arba parsisiunciant i§ ,,Cepheid” svetainés. Jeigu naudojamas DVD diskasukis,
zr. 2.16.1 skirsnis, DVD diskasukio prijungimas ir naudojimas.

Jeigu turimame analizés reagenty rinkinyje kompaktinio disko nebuvo, ADF failg ir
pakuotés lapelj galima parsisiysti i$ ,,Cepheid™ svetainés. Jeigu atsiunciama i§ svetainés,
7r. 2.16.2 skirsnis, Analizés metody apibrézciy faily ir pakuotés lapeliy atsiuntimas i$
,»Cepheid svetainés.

Jeigu néra kompiuterio, kuris baty prijungtas prie interneto, susisiekite su regioniniu ,Cepheid®
klienty techninio aptarnavimo centru. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje ,Techniné
pagalba®, jtrauktame j vadovo pratarme.

DVD diskasukio prijungimas ir naudojimas

DVD diskasukis gali biiti iSorinis, kuris prijungiamas prie sistemos per USB jungties
prievada, arba vidinis, kuris sistemoje jau integruotas.

ISorinio DVD diskasukio prijungimas prie ,,GX Dx“ sistemos
Pateikta iSorinj DVD diskasukj prie ,,GX Dx* sistemos prijunkite tokia eiga:

1. Pakuot¢je susiraskite DVD diskasukj. DVD diskasukis yra supakuotas pagalbiniy
reikmeny dézéje ir pazenklintas kaip komponentas, kurj reikia i§saugoti.
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DVD diskasukj prijunkite prie vieno i$ sistemoje jtaisyty USB prievady.
Paspauskite mygtuka ISstumti (Eject) DVD diskasukio priekyje, kad jtaisas
atsidaryty.

Kompaktinj CD-ROM diskg galima rasti analizés reagenty rinkinyje. CD diska su
analizés metodo apibréztimis jkiskite ] DVD diskasukj ir DVD jrenginj uzdarykite.
Disky jrenginiui nuskaitant CD turinj, DVD diskasukio priekyje mirksi zalia
lemputé.

Importuokite analizés metodo apibréztis vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais
2.16.1.3 skirsnis.

2.16.1.2 Vidinio DVD diskasukio naudojimas ,,GX Dx“ sistemoje

Jeigu DVD diskasukis sistemoje integruotas, ji galima pasiekti tokiu budu.

1.

Pakuotéje susiraskite DVD diskasukj. Diskasukis ,,GeneXpert Dx* sistemos
kompiuteriuose gali biiti jmontuotas jvairiose vietose:

»  staliniame kompiuteryje diskasukis pasiekiamas i§ kompiuterio priekio,
*  nesiojamojo kompiuterio diskasukj galima rasti kompiuterio Sone.

Paspauskite mygtuka ISstumti (Eject) DVD diskasukio priekyje, kad jtaisas
atsidaryty.

Kompaktinj CD-ROM diskg galima rasti analizés reagenty rinkinyje. CD diska su
analizés metodo apibréztimis jkiskite ] DVD diskasukj ir DVD jrenginj uzdarykite.
Disky jrenginiui nuskaitant CD turinj, DVD diskasukio priekyje mirksi zalia
lemputé.

Importuokite analizés metodo apibréztis vadovaudamiesi nurodymais, pateiktais
2.16.1.3 skirsnis.

2.16.1.3 Analizés metodo apibréz¢iy importavimas iS DVD disko

Nors in vitro diagnostikos analizés metodo apibréztis importuoti ir galima, ,GeneXpert Dx“ sistemos

Pastaba programiné jranga ty analizés metodo apibréz&iy modifikuoti neleidzia.
Kaip analizés metodo apibréztis importuoti i§ DVD disko:

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango meniu juostoje spustelékite mygtuka Metody
apibréztys (Define Assays). Atsiveria analizés metody apibréztims konfigtiruoti
skirtas langas. 2-93 pav. parodytas ,,GeneXpert Dx* sistemos administratoriui
skirtas analizés metody apibréz¢iy langas. Detaliosios ir bazinés prieigos
naudotojams skirtame lange funkcijy pateikiama maziau (zr. 2-91 pav.).
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Spausti analizés metodams apibreézti

B GeneXpert® Dx System

> e )

Create Test

Assay

Check Status

Name

V.

HIV-1 Quant IUO CE

[ Xpert GBS

I Xpert Flu A Panel

Xpert EV Assay |
Xpert MRSA_SA Nasal
Untitled Assay

 Xpert CDIFFICILE
DEMO_MELT1_1

1
3
3
3
1]

3

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About UserDetaiIUser;

N QoM N W

Assay Name
Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Last Modified Date

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Xpert MRSA_SA Nasal
1

In Vitro Diagnostic

For In Vitro Diagnostics Use Only. ‘

12/04/20 17:21:40

Cartridge Type

Chambers

Name

2-Reagent 2

S-Sample
1-Reagent 1

Spausti analizés metodo importui

2-91 pav. Sistemos meniu—analizés metody apibréz¢iy langas
(detaliosios prieigos vaizdas)

2. Spustelékite Importuoti (Import). Pateikiamas dialogo langas ,,Analizés metodo
importas (Import Assay)*. Zr. 2-92 pav.

3. Isskleiskite sarasa ,,leskoti kur: (Look in:)* ir susiraskite DVD disky jrenginj.

4. Prieikite prie aplanko ,,GeneXpert* sistemos (GeneXpert Systems). Suraskite ir
pazymeékite analizés metodo apibrézties faila (.gxa/.nxa), tada spustelékite
Importuoti (Import). Sgrase ,,Analizés metodas (Assay)“ (kairiojoje lango puséje)
atsiranda naujojo analizés metodo pavadinimas ir versijos numeris, o to analizeés
metodo duomenys pateikiami j desine nuo $io saraso. Zr. 2-91 pav.
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H Import Assay
Look Inc idmnw
D Hperl Assay.gua
e / =
Fle Mama:  [Mpert Assay.gxa |
Files of Type: | Assay Files [.gxa) |

2-92 pav. Dialogo langas analizés metodo importui

5. Sutikrinkite analizés metodo pavadinimg ir versijos numerj jsitikindami, kad
importuota teisinga analizés metodo apibréztis.

6. Jeigu reikia daugiau analizés metodo apibrézties faily iS to paties CD disko
importuoti, pakartokite veiksmy eiganuo 2 zingsnis iki 5 zingsnis.

Tuo atveju, jeigu sudétiniame analizés metody rinkinyje yra daugiau .gxa/.nxa faily, importuokite tik

Pastaba ty analizés metody apibréz¢iy failus, kurie bus laboratorijoje taikomi.

7. 1§ DVD diskasukio iSimkite kompaktinj diska ir pasidékite saugioje vietoje, nes
véliau jo gali prireikti.

8. Jeigu naudotas iSorinis DVD diskasukis ir jo nebereikia, diskasukj atjunkite nuo
sistemos ir kartu su pridétais kabeliais pasidékite ateiciai.

Importavus kiekybinés analizés metoda, lauke ,Kiekybinés rezultato iSraiSkos vienetas (Quantitative

Pastaba Result Unit)* galima pakeisti matavimo vienetus. Zr. 2-93 pav.
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2.16.2 Analizés metody apibrézciy faily ir pakuotés lapeliy
atsiuntimas is ,,Cepheid“ svetainés
Kaip analizés metody apibréz¢iy failus parsisiysti i ,,Cepheid* svetainés:
1. Naudodamiesi kompiuteriu, kuriuo galima prieiti prie interneto, apsilankykite adresu
www.cepheid.com/support.
2. Meniu Tyrimai (Tests) pasirinkite produkta, kurio ADF failus reikia importuoti.

Slinkite zemyn, kol pasieksite skiltj Produkto informaciniai iStekliai (Product
Resources).

4. Spusteléje ADF importo instrukcijos (ADF Import Instructions) parsisiyskite visg
paketa su instrukcijomis, kaip atsisiysti ADF failus ir pakuociy lapelius.

5. Perskaitykite nurodymus, pateiktus dokumente Analizés metodo importo
instrukcijos (Assay Import Instructions), ir pagal juos parsisiyskite ADF ir pakuotés
lapel;j ir tada ADF failg jdiekite ,,GeneXpert Dx* sistemoje.

Pastaba Analizés metodo importo instrukcijos (Assay Import Instructions) pateikiamos jvairiomis kalbomis.

Jeigu sistema yra susieta su LIS arba HIS tinklu, bitina atnaujinti pagrindinius tyrimy kodus
(idiegus analizés metodo apibrézties failg), kad j sistemg bity galima atsiysti tyrimy
duomenis ir (arba) iS sistemos j LIS arba HIS tinklg jkelti tyrimy rezultatus. Nurodymai, kaip
atnaujinti pagrindinius tyrimy kodus, pateikti.

Svarbu

2.16.3 Analizés apibrézimo faily iStrynimas

Démesio
N Pasalintos analizés metody apibréztys i$ sistemos iStrinamos negrjztamai. Bikite tikri, kad
- J to analizés metodo apibréz¢€iy daugiau nebereikés. Jeigu jy prireikty, tuomet juos vél teks
}A importuoti iS kompaktinio (CD-ROM) analizés metodo apibréz¢iy disko.
1. Jei analizés metodo apibrézties failg reikia pasSalinti, meniu ,,Metody apibréztys
(Define Assays)“ lange (zr. 2-93 pav.), sarase ,,Analizés metodas (Assay)*
(kairiojoje lango puséje) pasirinkite metodo pavadinima ir spustelékite mygtuka
Salinti (Delete). Pasirodo langas su raginimu patvirtinti.
2. Spustelekite Taip (Yes) analizés metodo apibréz¢iai pasalinti. Analizés metodo
apibrézties failas bus pasalintas ir dings i§ analizés metody sgraso.
2.92 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Spausti analizés metodams apibreézti

B GeneXpert® Dx Syster
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
el

Xpert HIV-1 Viral Load 1) ; s

Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic

Xpert Fiu A Panel 3| -

Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostic Use Only

Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer

\Xpert CDIFFICILE 3

Quantitative Result Unit | copiesimL v |
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 umL
Cartridge Type Chambers
Name
PEG-Wash
Sample
ProtK
Lysis bf - Mix
Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR
New Delete k 1 Lot Import

Spausti norint pasalinti analizés metodus

2-93 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos meniu—analizés metody apibrézéiy langas
(administratoriaus prieigos vaizdas)

2.16.4 Specifiniy partijos parametry importas rankiniu budu

Tyrimy rezultatams pagal kai kuriy analizés metody apibréztis nustatyti reikia jvesti
specifinius partijy parametrus. Kaseciy bruksniniuose koduose uzprogramuota konkreciai
partijai specifiniy parametry informacija, kuri automatiskai importuojama j sistema, kai
kuriant tyrima arba apibréZiant analizés metoda nuskaitomas briksninis kodas. Jeigu dél
kokiy nors priezas¢iy briikSniniy kody skaitytuvas neveikty arba jo neturétuméte,
specifiniy partijos parametry informacija galite jkelti rankiniu biidu importuodami
.gxr/.nxr failg.

Siuos .gxr/.nxr failus galima gauti susisiekus su ,Cepheid“ klienty techninis aptarnavimas
Pastaba specialistais. Gautus .gxr/.nxr failus iSsaugokite kompiuteryje ir pasizymékite vietg, kur tie failai buvo
jrasyti (paprasai jie saugomi eksporto aplanke).

Norint suzinoti, ar konkre¢iam analizés metodui reikia jkelti specifinius partijos
parametrus, reikia pazitréti ar tam metodui analizés metody apibréz¢iy ekrane
pazymeétas langelis kairéje prie jraSo Specifiniai partijos parametrai privalomi (Need Lot
Specific Parameters).
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Pastaba

Spausti analizés metodams apibrézti

B GeneXpert® Dx System

- =k

Create Test

Assay

C

User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About

15 &l

Stop Test

heck Status

Assay Name

Name

Version

HIV-1 Quant IUO CE
Xpert GBS

ert Flu A Panel
XpeTogly Assay ]
IXperi WWRA_SA Nasal

Untitled Assay
 Xpert CDIFFICILE
DEMO_MELT1_1

3

=<
w/f wlwlwlwla

Assay Type

Assay Disclaimer

N

Last Modified Date

Xpert MRSA_SA Nasal
1

In Vitro Diagnostic

View Results

s i1

Maintenance

User Detail User
Define Graphs

Define Assays

For In Vitro Diagnostics Use Only.

12/04/20 17:21:40

Cartridge Type

Chambers

Name

2-Reagent 2

| oo |

S-Sample
1-Reagent 1

Move ToTop |

N
Spausti norint importuoti specifinius
partijos parametrus

2-94 pav. Analizés metody apibrézéiy langas, kuriame matomas pazymétas langelis
»Specifiniai partijos parametrai privalomi“

Kaip specifinius partijos parametrus importuoti rankiniu budu:

1. Analizés metody apibréz¢iy lange (Zr. 2-94 pav.) sgrase Analizés metodas (Assay)
(kairiojoje lango puséje) pazymekite analizés metodo pavadinimg.

2. Spustelékite Partija (Lot). Atsiranda dialogo langas ,,Specifiniai reagenty partijos
parametrai (Reagent Lot Specific Parameters)“. ISsamias diegimo instrukcijas
skaitykite 2-95 pav.

3. Spustelékite Importuoti (Import). Atsiveria dialogo langas ,,Specifiniy reagenty
partijos parametry importas (Import Reagent Lot Specific Parameters)*.

2-95 pav. reagento partijos numerio lauke matomas uzrasas ,bendra (common)®. Jeigu analizés
metodai ir (arba) specifiniai partijos parametrai j sistemg jau importuoti, bus rodomi reagenty partijy

numeriai.

2-94
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n Reagent Lot Specific Parameters g‘
Select Reagent Lot Number
mon
i
| I
\
l View | | Delete Wi‘nport | [ Scan | | Close |

2-95 pav. Specifiniy reagento partijos parametry dialogo langas

4. Faily paieskos lauke ,,Ieskoti kur: (Look in:)*“ (Zr. 2-96 pav.) susiraskite ir
pazymeékite anksciau i$ klienty techninio aptarnavimo specialisty gautg .gxr/.nxr
failg ir spustelékite Atverti (Open). Dialogo lange ,,Specifiniai reagenty partijos
parametrai (Reagent Lot Specific Parameters)* atsiranda naujas partijos numeris.
Paspauskite Uzverti (Close) specifiniy reagenty partijos parametry langui uzdaryti ir
grjsite  analizés metody apibrézCiy langa.

n Import Reagent Lot Specific Parameters

.
Look In: | 7 export - | @[@ﬁ@ gg

File Name: | |
Files of Type: |ReagentLotFiles (.gxr) v|
|_open || cancer | |
IL_— —— — —————— ———— =
I —

2-96 pav. Dialogo langas ,,Specifiniy reagento partijos parametry importavimas“
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2.16.5

Pastaba

217

Pastaba

2171

21711

Specifiniy partijos parametry salinimas

Kaip specifinius partijos parametrus pasalinti:

1. Meniu Metody apibréztys (Define Assays) lange (Zr. 2-94 pav.) spustelékite Partija
(Lot). Atsiranda dialogo langas ,,Specifiniai reagenty partijos parametrai (Reagent
Lot Specific Parameters)“. Zr. 2-95 pav.

Jsidémeékite, kad partijos bendra (common) pasalinti negalima.

2. Pasirinkite $alinamos partijos numerj ir spustelékite Salinti (Delete). Pasirodo langas
su raginimu patvirtinti.
Paspauskite Gerai (OK) specifiniams partijos parametrams pasalinti.

4. Paspauskite Uzverti (Close) ir dialogo langas ,,Specifiniai reagenty partijos
parametrai (Reagent Lot Specific Parameters)* uzsidarys.

Kartotinis sistemos paleidimas

Siame skirsnyje aprasytas uzduotis gali atlikti visy prieigos tipy naudotojai.

Kai kuriomis trikéiy Salinimo aplinkybémis (Zr. 9.19.2 skirsnis, Klaidos praneSimai) gali
prireikti perkrauti sistema. Tai atlikite laikydamiesi nuo 2.17.1 skirsnis iki 2.17.2 skirsnis
nurodyty zingsniy sekos.

Sistemos iSjungimas

1.  Isitikinkite, kad prietaise nevyksta joks méginiy apdorojimo procesas. Pries
iSjungdami ar i$ naujo paleisdami sistemg palaukite, kol prietaise pasibaigs visi
darbo procesai.

2. IS prietaiso moduliy iSimkite kasetes.
Uzdarykite ,,GeneXpert Dx* programg paspausdami I$eiti (Exit) meniu Naudotojas
(User) sarase.

Priminimas apie praéjusj archyvavimo terming

Jeigu archyvavimo darbai atlikti laiku arba jei 2-79 pav. parodyta archyvavimo nuostata
néra pasirinkta, 2-97 pav. parodyto lango nepamatysite ir galite tiesiai pereiti prie
2.17.1.2 skirsnis.

Jeigu archyvavimo darbai véluoja, pasirodys dialogo langas ,,Priminimas archyvuoti
tyrimus (Test Archive Reminder)* (Zr. 2-97 pav.).
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Test Archive Reminder

X

Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes

No

2-97 pav. Dialogo langas su priminimu archyvuoti tyrimus

. Jei archyvuoti neketinate, dialogo lange ,,Priminimas archyvuoti tyrimus (Test
Archive Reminder)“ paspauskite Ne (No) (Zr. 2-97 pav.). Teskite i§jungimo
procediirg 2.17.1.2 skirsnis nurodyta seka be archyvavimo.

arba

. Jeigu ketinate archyvuoti, dialogo lange ,,Priminimas archyvuoti tyrimus (Test
Archive Reminder)“ paspauskite Taip (Yes) (Zr. 2-97 pav.), kad i§jungimo proceso
metu galétume atlikti archyvavima. Atsiveria ekranas ,,Archyvuojamy tyrimy
atranka (Select Test(s) To Be Archived)“. Zr. 2-98 pav.

[_] Cloak IDs
71 Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID e e User Result Assay status | SO T ’
[ |H112874895762R |SD142231 Al [Detail User ERROR [Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error 04/08/19 12:41:13 |
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User  |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done  |OK 04/08/19 12:38:42
[ |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User  |HIV-1DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  [Done K 04/08/19 15:47:13
[0 |negative control  |negative control K4 Detail User  |HIV-1NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  |[Done 0K 04/08/19 15:45:43
[ |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  |Done  |OK 04/08/19 15:42:27
[ |H351890382682T |HG656788 A2 lAdministration .. |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE _ [Done 0K 04/0819 14:57:16
[0 |H351300386682R |FT343557 A3 lAdministration .. HIV-1 DETECTE... HIV-1QuantlUOCE  [Done  |OK 04/08/19 14:55:27
[0 |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  |ERROR Xpert CDIFFICILE Done  |Error 03120119 15:56:42
[/ |H351890377714R |HA245621 A1 Detail User  INORESULT | Xpert CDIFFICILE Done |Load Error (03/29119 15:56:42
[ |H351875882682R |TT555698 B3 BasicUser  |ERROR |HIV-1QuantlUOCE ~ |Aborted  |Error 03/16/19 14:57:38
[0 |H351800382682R |TGA78589 B2 |Administration ... |HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantlUOCE  |Done  |OK 03/16M9 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 lAdministration . MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUSIVD _ [Done  |0K 03/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R |KW630987 B3 TAdministration ...MRSA NEGATIV... JXpert SA Nasal Complet... Done OK 03/16/19 13:38.00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 \Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SANasal Complet.. Done  |OK 03/1619 13:36:08
[0 |H351898782682R |SR543267 |a2 |Administration __|MRSA POSITIVE.. Xpert SANasal Complet_|Done |OK l0311619 13:34:19 ||
— LINE40A0202E0A0 _NLI4EEEAT na la i OO A MEOATIEL Voo O4 AL Lo tad ioy Ol ANI4EI40 19:20:27 |
Select Deselect Select Deselect Setoct Now
Al Al Highlighted Highlighted P
(|
| ok || cancel |

2-98 pav. Archyvuojamy tyrimy atrankos ekranas

Tyrimus archyvuokite laikydamiesi nuo 2 zingsnis iki 7 zingsnis sekos, aprasytos
5.17.1 skirsnis, Tyrimy archyvavimas. Pabaigg archyvavimg pereikite prie
2.17.1.2 skirsnis.
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217.1.2 Priminimas sutvarkyti duomeny baze

Jeigu dialogo lange ,,Sistemos konfigiiracija (System Configuration)* langelis
Duomeny bazés tvarkymo priminimai (Database Management Reminders)
(zr. 2-77 pav.) néra pazymétas, dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas
(Database Management) (zr. 2-99 pav.) nepasirodys ir jokiy tolesniy veiksmy imtis
nereikés. Nuspaudus mygtuka ISeiti (Exit) pagal 2.17.1 skirsnis pateiktus 3 zingsnis
nurodymus, programa uzsidarys ir galésite pereiti prie 2.17.1.3 skirsnis nurodytos
i§jungimo veiksmy sekos.

arba

Jeigu langelis Duomeny bazés tvarkymo priminimai (Database Management
Reminders) sistemos konfigiiracijos dialogo lange (Zr. 2-77 pav.) yra pazymétas, tada
pamatysite duomeny bazés valdymo dialogo langa (Zr. 2-99 pav.), uzsiklojantj ant
,»GaeneXpert Dx* sistemos lango, su klausimu, ar norite atlikti duomeny bazés
tvarkymo uzduotis.

Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

(=}
Yes No

2-99 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas*

A. Jeigu duomeny bazés valdymo dialogo lange paspausite Ne (No) (Zr. 2-99 pav.),
,GeneXpert Dx* programa uzsivers ir galésite pereiti prie 2.17.1.3 skirsnis
nurodytos i§jungimo veiksmy sekos.

arba

B. Duomeny bazés valdymo dialogo lange paspaude Taip (Yes) (zr. 2-99 pav.),
bisite paraginti pasirinkti atlickama uzduotj (zr. 2-100 pav.).

Atsizvelgiant j naudotojui suteiktas prieigos teises, duomeny bazés valdymo dialogo lange gali

Pastaba nesimatyti né vienos (ar kai kuriy) i$ keturiy parinkg&iy. Zr. 2-100 pav.
5 B
E Database Management [ﬁ
\ Select task, click [Proceed] to continue.
% Database Backup
i Database Restore
_» Compact Database
Cancel Proceed
2-100 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas*“
2.98 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Kaip atlikti kiekviena i§ duomeny bazés tvarkymo uzduodiy, iSsamiai aprasyta

5.18 skirsnis, Duomeny bazés tvarkymo uzduociy atlikimas. Uzbaigus duomeny bazés
tvarkymo uzduotis, ,,GeneXpert Dx“ programa uzsidaro ir atsiveria ,,Windows*
darbastalis.

Pereikite prie 2.17.1.3 skirsnis.

2.17.1.3 Galutiniai iSjungimo proceso zingsniai
1. I§junkite prietaisg

2. I§junkite ,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuter;.

2.17.2 Sistemos paleidimas i$ naujo

Sistemg v¢l paleiskite laikydamiesi nurodymy, pateikty 5.2.2 skirsnis, Kompiuterio
jjungimas sekos.

Sistemg iSjungus reikia palaukti dvi minutes pries vél ja jjungiant. Jeigu jjungiama dviejy

Svarbu minué€iy neislaukus, sistema gali biiti neteisingai jkelta ir paleista.

218 ,,GeneXpert Dx“ programinés jrangos Salinimas ir
diegimas iS naujo
,,aeneXpert DX programiné jranga pateiktame kompiuteryje jau yra jdiegta, bet tam
tikromis aplinkybémis gali prireikti ja jdiegti i§ naujo pasitelkus ,,Cepheid* klienty
techninis aptarnavimas specialistus.

Jeigu programa pradeda daryti klaidy arba nustatomas sistemos gedimas, neméginkite

Démesio
R patys programinés jrangos diegti i$ naujo. Kreipkités pagalbos j ,,Cepheid“ klienty techninis
- J aptarnavimas specialistus, kad biity kuo mazesné negrjztamo duomeny sunaikinimo
}A tikimybé. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo
jzangine dalj Pratarmé.
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 2.99
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3 Veikimo principai

Siame skyriuje aiskinama, kaip ,,GeneXpert Dx* sistema veikia. Nagrin¢jamos temos:
. 3.1 skirsnis, Sistemos darbo apzvalga

. 3.2 skirsnis, ,,GeneXpert* modulis

. 3.3 skirsnis, ,,GeneXpert* kaseté

. 3.4 skirsnis, ,,]-CORE® modulis

. 3.5 skirsnis, Kaitinimo ir vésinimo mechanizmai

. 3.6 skirsnis, Eksperimentiniy metody paaisSkinimas
. 3.7 skirsnis, Optiné sistema

. 3.8 skirsnis, Sistemos kalibravimas

3.1 Sistemos darbo apzvalga

»GaeneXpert Dx“ sistemos suteikia galimybe automatizuoti ir integruoti méginiy
gryninimo, nukleoriig§¢iy amplifikacijos ir taikiniy seky nustatymo procesus taikant
tikralaikés atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR) ir
tikralaikés polimerazés grandininés reakcijos (PGR) analizés metodus.

Kiekviename ,,GeneXpert Dx*“ modulyje apdorojama po vieng méginj. Méginys ir
atitinkami reagentai jterpiami i ,,GeneXpert* kasete ir ,,GeneXpert Dx* sistemoje
uzZprogramuojami tyrimo parametrai (Zr. 5.6 skirsnis, Tyrimo kiirimas), pagal kuriuos
vykdomas tyrimo procesas. Paskui kaseté jdedama j laisva prietaiso modulj

(zr. 5.8 skirsnis, Kasetés jkélimas j prietaiso modulj) ir tyrimas pradedamas

(zr. 5.9 skirsnis, Tyrimo pradzia). Tyrimo eigos metu sistema atlieka operacijas tokia
zingsniy seka:

1. Perkelia méginj ir reagentus j kitas kasetés kameras méginio ruo§imo procediirai.
2. Sudrékina reagenty mikrosferas.

3. Atlieka zondy patikrg siekiant uztikrinti sékminga méginio paruo$ima (tik tuo
atveju, jei $is zingsnis numatytas pagal analizés metodo apibréztj).

4. Perkelia méginj ir reagenty miSinj, kurio sudétyje yra atvirkstinés transkriptazes
(jei taikoma) ir specifiniy tikralaikés PGR reakcijos komponenty, j reakcijos indel;.

5. Pradeda vykdyti AT-PGR (jei taikoma) ir PGR cikliniy reakcijy bei nustatymo
tikruoju laiku procesa (zr. 3-1 pav.).

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 341
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,GeneXpert Dx“ sistema pasitelkusi ,,I-CORE®“ moduling kaitinimo ir ventiliacinio
vésinimo sistemg vykdo tikralaike polimerazés grandinine reakcija, kuriai vykstant
eksponentiskai amplifikuojama ir aptinkama dominancioji mikroorganizmo DNR arba
kDNR seka.

Polimerazés grandininé reakcija yra amplifikacijos metodas, kuriuo gausinamas DNR
arba kDNR seky specifiniy kopijy kiekis. Vykstant tikralaikei polimerazés grandininei
reakcijai, specifinés sekos aptinkamos naudojant fluorescencines zymes, taip pat pagal
tam tikrag mechanizma nustatomas ciklas, kuriame pirmg kartg aptinkamas pakankamai
skaitlingas ieSkomy DNR arba kDNR kopijy kiekis (vadinamoji ciklo slenkstiné verté).

Polimerazés grandining reakcijg sudaro besikartojanciy reakcijy ciklai, kuriy metu DNR
arba kDNR komponentai yra kaitinami ir vésinami tam tikrg laika esant tam tikrai
temperatiirai.

Po pradinés denatiiracijos (kai suaktyvinama polimerazé, kuri naudojama DNR arba
kDNR gausinti) prasideda ciklas, pavaizduotas kaip trijy etapy procesas, kurj sudaro:

1. Denatiracijos etapas, kurio metu atskiriamos DNR grandys.

2. Anilinimo etapas, kurio metu reikia prijungti polimerazei reikalingg pradmenj, kad
galéty pagausinti DNR. Pradmuo prilimpa prie DNR arba kKDNR sekos, jei ji
komplementari.

3. Pratesimo etapas, kurio metu DNR grandinés yra ilginamos.

Pradiné denatiracija Denaturacija
95 °C 95 °C

Pratesimas
72 °C

Anilinimas
120 sek. 5 sek. 60 °C

10 sek.

30 sek.

3-1 pav. Pavyzdiné PGR ciklo taikant ,I-CORE" modulinj kaitinima ir vésinimg diagrama
(temperatiiros palaikymo trukmé néra tiksli)

3.2 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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3.2 ,,GeneXpert“ modulis

3-1 pav. diagramoje pavaizduotas PGR ciklas reprezentuoja vieng i$ 40 cikly, vykdomy
,,I-CORE* moduliu. Denatiiracija vyksta 95 °C temperatiiroje, anilinimas vyksta 60 °C
temperatiiroje ir pratesimas vyksta 72 °C temperatiiroje. Kiekviena i§ $iy temperatiiry
modulis turi palaikyti tam tikra laikg, kaip parodyta 3-1 pav. Vienintelis pradinés
denatiiracijos ciklas trunka 120 sekundziy. Denatiiracijos (5 sekundziy), anilinimo

(30 sekundziy) ir pratgsimo (10 sekundziy) etapai paeiliui kartojasi ciklais keturiasdesimt
karty, kol polimerazés grandininé reakcija galutinai baigiama.

Kiekvieng prietaiso modulj sudaro toliau i§vardyti komponentai, kurie techniskai jgalina

automatizuota PGR méginio apdorojimg kaset¢je bei indelio uzpildymo méginiu ir

reagenty misiniu procesa:

. Voztuvo pavara—sukioja kasetés voztuvo korpusg nukreipdama j skirtingas kasetés
kameras.

. Stumoklio strypas—dozuoja skys¢ius j skirtingas kasetés kameras.
. Ultragarso signalo jtaisas—lizuoja méginj (jei taikoma).
. »IFCORE" modulis—vykdo PGR amplifikacijos ir aptikimo procesus.

Kasetés jkélimo ir iSkélimo mechanizmas uztikrina tiksly kasetés judéjima prietaise. Be
to, sistema uZprogramuota prie$ pradedant kiekvieng tyrimg atlikti savikontrolés tyrima
patikrinant, ar ji funkcionuoja tinkamai.

3.3 ,,GeneXpert“ kaseté

Keiciamoji vienkartiné ,,GeneXpert* kaseté talpina méginius ir reagentus, skirtus tyrimo
procesui ,,GeneXpert Dx* sistemoje. Kiekvieng kasete sudaro toliau iSvardyti
komponentai (Zr. 3-2 pav.):

. Apdorojimo kameros—talpina méginius, reagentus, apdorota méginj ir atlieky
tirpalus. Viena kamera atlieka oro kameros funkcija, kurios paskirtis — palaikyti
slégiy pusiausvyra kasetéje.

. Voztuvo korpusas—sukasi, kad skystis galéty patekti j skirtingas kasetés kameras ir
reakcijos indelj. Voztuvo korpuso viduje izoliuojamas méginys, pasalinami PGR
reakcijos slopikliai ir méginiai lizuojami ultragarso bangomis (jei taikoma).
Apdorotas méginys sumaiSomas su PGR reagentais ir perkeliamas j integruota
reakcijos indelj.

. Reakcijos indelis—jgalina sparty indelio turinio apdorojimg Siluminés kaitos ciklais
ir optinio suzadinimo bei aptikimo reakcijas. Kasetg jkeliant i prietaisg, reakcijos
indelis automatiskai jterpiamas j ,,[-CORE* modulj.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 3.3
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Kaseté suprojektuota taip, kad reagentas i§ jos neiStekéty. Tai uzdarosios sistemos indas.

,,GeneXpert™ kasetés su sistema netiekiamos. Specialiai analizés metodams skirtas
kasetes galima uzsakyti kreipiantis j Cepheid. Kontaktiné informacija pateikiama
skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo jZangin¢ dalj Pratarmé.

Reakcijos indelis \
7

Voztuvo korpusas

3-2 pav. ,,GeneXpert“ kasetés komponentai

3-4

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Veikimo principai

3.4 ,I-CORE“ modulis

,I-CORE* (iSmanioji optiné¢ vésinimo / kaitinimo reakcija (Intelligent Cooling/Heating
Optical Reaction)) modulis yra aparatinés jrangos komponentas, integruotas kiekviename
prietaiso modulyje, kuriuo atliekamos PGR amplifikacijos ir fluorescencinio aptikimo
reakcijos. Kasetés jkélimo proceso eigoje reakcijos indelis yra jterpiamas i ,,I-CORE*
modulj (zZr. 3-3 pav.). Méginys ir reagenty misinys i$ kasetés iSstumiami j reakcijos
indelj. Vykstant amplifikacijos procesui, ,,]-CORE® kaitintuvas jkaitina, o ventiliatorius
atvésina reakcijos indelio turinj. Optiniai blokai suzadina dazo molekules ir aptinka
fluosrescencinio §vytéjimo signalg.

»I-CORE“ modulis (vaizdas iS Sono)

o\

Ventiliatorius

Kaseteé

(TTTETTEITTTT

Jterpiamas j ,,I-CORE*“

Kaitintuvas Reakcijos indelis

Reakcijos indelis

Optiniai blokai — (,I-CORE*“ viduje)

3-3 pav. ,,I-CORE“ modulis
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3.5

3.6

Kaitinimo ir vésinimo mechanizmai

,I-CORE* viduje integruotg kaitintuvg sudaro dvi keraminés plokstelés, pasizymincios
stipriu Siluminiu laidumu, kad biity uztikrintas temperattiros tolygumas ir spartus Silumos
perdavimas (zr. 3-3 pav.). Varziniai kaitinimo elementai prie keraminiy ploksteliy
prilydyti taikant storos plévelés technologija, o tiesiogiai prie kiekvienos ploksteles
pritvirtintas termistorius matuoja jos temperatirg. Didelio nasumo ventiliatorius
reakcijos indelio turinj vésina cirkuliuodamas org i$ aplinkos per kaitinimo ploksteles.
Termociklinio apdorojimo metu prietaiso programiné aparatiné jranga kontroliuoja
temperatiirg prietaiso modulio viduje. Programinéje aparatingje jrangoje integruotas
kontrolinis kontiiras uztikrinantis sparty ploksteliy jkaitima kartu kiek jmanoma
sumazinant perkaitima virSijant pageidaujama tiksline temperatirg.

Eksperimentiniy metody paaiskinimas

,,GeneXpert™ sistema ieSkoma mikroorganizmo DNR molekule aptinka tikralaikés
polimerazés grandininés reakcijos (tikralaikés PGR) metodu.

Tikralaiké polimerazés grandininé reakcija — polimerazés grandininés reakcijos metodo
atmaina — pagrjsta tuo paciu PGR metodo principu, kai DNR gausinama nustatytos
trukmés denatiiravimo, anilinimo ir pratgsimo etapais. Taikant tikralaikés PGR metoda,
fluorescencinés zymés jsiterpian¢iy dazy arba zondy pavidalu naudojamos
amplifikuotoms ieskomos DNR kopijoms aptikti ir pagausintam produktui vizualizuoti
bei stebéti tikruoju laiku.

Vykstant tikralaikei PGR reakcijai, pradmenys, susintetinti komplementarumo
mikroorganizmo DNR sekoms principu, prilimpa prie DNR grandinés ir jg ilgina.
Pavyzdziui, taikant 5’ nukleazinio aktyvumo technologija, zondas, prie kurio prikabintas
dazas, veikiantis kaip reporteris, ir Svytéjimo gesiklis, dél komplementarios sgveikos su
mikroorganizmo DNR taip pat jungiasi prie DNR grandinés kryptimi link pradmens.
Pradmens ir zondo derinys sustiprina metodo atrankumg identifikuojant
mikroorganizmui specifine seka.

DNR grandinei ilgéjant, zondas suskaldomas, o reporteris ir Svytéjimo gesiklis atsiskiria
vienas nuo kito atsilaisvindami tirpale. Pradedamas fiksuoti fluorescencijos signalas,
kurio intensyvumas kiekvieno amplifikacijos etapo metu vis stipréja.

Ciklas, kurio metu fluorescencija tampa pastebima, nes jau pridauginta pakankamai
DNR kopijy, vadinamas slenkstiniu ciklu (angl. cycle threshold, Ct). Paprasé¢iausias
slenkstinio ciklo apibrézimas yra pirmasis ciklas, kurio metu fluorescencija reikSmingai
sustipréja tiek, kad ji ima virSyti foninés fluorescencijos lygi (zr. 3-4 pav.).

Vykstant tikralaikei PGR reakcijai, generuojama augimo kreivé, kurios x asyje
fiksuojamas cikly skaicius, o y aSyje — fluorescencijos signalo intensyvumas.
Fluorescencijos intensyvumo stipréjimas yra proporcingas dauginamy amplikony kiekiui,
todél juo galima remtis apibréziant slenkstinj ciklg. Augimo kreivé, peréjusi i plato faze,
galiausiai pasiekia fluorescencijos baigties taska, kai kity veiksniy jtaka reakcijos
dinamikai tampa ribota. Jeigu tikralaike PGR reakcija mikroorganizmo DNR
neaptinkama, augimo kreivés linija nepakyla.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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3-4 pav. Amplifikacijos kreivé ir slenkstinis ciklas (Ct)

Optiné sistema

Ciklai

Tiek 6 spalvy, tiek 10 spalvy moduliy aparatiné jranga yra ta pati. Juos galima kalibruoti
pagal 6 spalvy arba 10 spalvy konfigiiracija. ,,GeneXpert Dx* sistemose gali biiti
integruoti 6 spalvy moduliai arba 10 spalvy moduliai. Atsizvelgiant j tai, kurio tipo
moduliai sistemoje jdiegti, skaitykite atitinkamus skirsnius toliau:

. 3.7.1 skirsnis, Sesiy spalvy moduliai

. 3.7.2 skirsnis, DeSimties spalvy moduliai

Sesiy spalvy moduliai

,,I-CORE* viduje jmontuotg opting sistema sudaro du blokai (zr. 3-3 pav.):

. Sesiy spalvy zadinimo $altinio modulis—integruoty intensyviyjy $viesos diody
(LED) skleidziama spinduliuoté suzadina dazo reporterio molekules.

. Sesiy spalvy detektoriaus modulis—silicio fotodetektoriais ir filtrais registruojami

Sesi spektriniai diapazonai.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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3.7.2

Pastaba

Optiniai blokai ,,I-CORE* modulyje jtaisyti tokiose padétyse, kad jy diafragmos
susijungty su reakcijos indelio optiniais langeliais suteikiant galimybe¢ suzadinanciajai
spinduliuotei patekti j reakcijos miSinj ir registruoti $vytéjimg. Naudojant zondus,
zymétus skirtingais fluorescenciniais dazais reporteriais, viename reakcijos indelyje
vienu metu galima nustatyti iki Sesiy taikiniy. Fluorescencijos dazy iSspinduliuoti
emisijos spektrai gali persikloti ir tam tikras dazas gali skleisti signalg daugiau kaip
viename kanale. Siekdama kompensuoti tokias spektry sanklotas, sistema atitinkamais
kalibravimo ir duomeny analizés algoritmais nustato kiekvieno dazo reporterio
koncentracijas. 3-1 lentelé pateikiami $eSiy kanaly suzadinanciosios spinduliuotés ir
aptinkamo S$vytéjimo spektriniai diapazonai.

3-1 lentelé. ,,GeneXpert“ modulio suzadinimo ir emisijos diapazonai (6 spalvy)

Optinis kanalas Suzadinimas (nm) Emisija (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

DesSimties spalvy moduliai

Desimties spalvy moduliai palaiko tik ,GeneXpert Dx“ 6.2 arba vélesne programinés jrangos versijg.
Prireikus bet kokios pagalbos, kreipkités j regioninj ,Cepheid® klienty techninis aptarnavimas centra.

,,I-CORE* viduje jmontuotg opting sistema sudaro du blokai (Zr. 3-3 pav.):

. Desimties spalvy Zadinimo $altinio modulis—integruoty intensyviyjy $viesos diody
(LED) skleidziama spinduliuoté suzadina dazo reporterio molekules.
. Desimties spalvy detektoriaus modulis—silicio fotodetektoriais ir filtrais
registruojama desimt spektriniy diapazony.
Optiniai blokai ,,I-CORE* modulyje jtaisyti tokiose padétyse, kad jy diafragmos
susijungty su reakcijos indelio optiniais langeliais suteikiant galimybe¢ suzadinanciajai
spinduliuotei patekti j reakcijos miSinj ir registruoti Svytéjimg. Naudojant zondus,
zymétus skirtingais fluorescenciniais dazais reporteriais, viename reakcijos indelyje
vienu metu galima nustatyti iki deSimties taikiniy. Fluorescencijos dazy iSspinduliuoti
emisijos spektrai gali persikloti ir tam tikras dazas gali skleisti signalg daugiau kaip
viename kanale. Siekdama kompensuoti tokias spektry sanklotas, sistema atitinkamais
kalibravimo ir duomeny analizés algoritmais nustato kiekvieno dazo reporterio
koncentracijas. 3-2 lentelé pateikiami deSimties kanaly suzadinanciosios spinduliuotés ir
aptinkamo S$vytéjimo spektriniai diapazonai.
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3-2 lentelé. ,,GeneXpert“ modulio suzadinimo ir emisijos diapazonai (10 spalvy)

Optinis kanalas Suzadinimas (nm) Emisija (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 Sistemos kalibravimas

Termoreakcijos kameros termistoriai yra sukalibruoti + 1,0 °C tikslumu siejant su
Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (angl. National Institute of Standards and
Technology, NIST) standartais. Gamybos proceso metu Sildymo sistemos temperatiirai
matuoti taikomi du temperatiiros parametrai: 60 °C ir 95 °C. Kalibravimo koeficientai,
skirti nedideléms kaitintuvy termistoriaus neapdoroty rodmeny paklaidoms koreguoti,
saugomi kiekvieno ,,I-CORE® modulio atmintingje.

Optiné¢ sistema yra sukalibruota taikant etalonines individualiy negesinty, fluorescenciniu
dazu zyméty oligonukleotidy koncentracijas. Nustatant kiekvieno optinio kanalo
spektrines charakteristikas, i§ neapdoroto signalo, kurj skleidzia dazu zyméto
oligonukleotido etalonas, atimamas vien indelio skleidziamas signalas (tu$ciasis
signalas). Remiantis individualiomis dazu Zzyméty grynyjy oligonukleotidy spektrinémis
charakteristikomis, nezinomo dazu Zymeéty oligonukleotidy misinio signalus galima
nustatyti koreguojant misinio individualiy dazu Zyméty oligonukleotidy signalus.
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4 Veikimo charakteristikos ir specifikacijos

Siame skyriuje pateikiami ,,GeneXpert Dx* sistemos eksploataciniy savybiy ir techniniy
reikalavimy aprasai. Nagrinéjamos temos:

4.1 skirsnis, Prietaiso klasifikacija

4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos

4.3 skirsnis, Veikimo aplinkos parametrai

4.4 skirsnis, Aplinkos sglygos — laikymas ir transportavimas

4.5 skirsnis, Garso slégis

4.6 skirsnis, Europos sgjungos teisés aktai

4.7 skirsnis, Pavojingy cheminiy medziagy pavadinimy ir koncentracijy lentelé
4.8 skirsnis, Informacija apie gaminio energijos sgnaudas

4.9 skirsnis, Silumos atidavimas

4.1 Prietaiso klasifikacija

»GeneXpert Dx“ sistema yra:

Pramoninés mokslinés paskirties medicinos priemon¢ (prietaisas), vidutinio dydzio,
skirta pramoniniam ir laboratoriniam naudojimui.

Suprojektuota naudoti stacionariai.
Skirta naudoti visame pasaulyje.

Skirta paruostai biologinei medziagai vertinti.
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4.2
4.2.1

Bendrosios techninés specifikacijos

»GeneXpert“ R1 prietaisy bendrosios techninés
specifikacijos

,,aeneXpert™“ R1 prietaisy techniniai parametrai:

. Matmenys ir svoris:
4-1 lentelé. Matmenys ir svoris
Prietaisas Plotis Aukstis Gylis Svoris
GX-l R1 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 in) (13,5 in) (13,5 in) (18 Ib)
29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
GX-IVR1 (11,75 in) (14 in) (12,25 in) (26 Ib)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 21 in) (30 in) (15 in) (125 Ib)
. Maitinimo $altinis: automatiskai reguliuojamas

. Vardinés kintamosios itampos diapazonas: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Elektros (maitinimo) tinklo jtampos svyravimai: iki + 10 % vardinés jtampos
. Pereinamieji virSjitampiai: iki 2 500 V amplitudé (II kategorijos impulsiné
elektrinio atsparumo jtampa)

. Vardiné srové ir vardiniai saugiklio parametrai:

4-2 lentelé. Vardiné srové ir vardiniai saugiklio parametrai

Vardiniai saugiklio parametrai

Prietaisas Vardiné srove
GX-I R1 1,5 Aesant 100 V~, 250 V~T2A
0,75 A esant 200 V~ (delsos tipas pagal IEC 60127 standartg)
GX-IV R1 1,9 Aesant 100 V~, 250 V~ T3A
0,95 A esant 200 V~ (delsos tipas pagal IEC 60127 standartg)
GX-XVI R1 8,24 A esant 100 V~, 250 V~ T6,3A
4,12 A esant 200 V~ (delsos tipas pagal IEC 60127 standartg)

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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4.2.2 ,GeneXpert“ R2 prietaisy bendrosios techninés
specifikacijos

,,aeneXpert™“ R2 prietaisy techniniai parametrai:

. Matmenys ir svoris:

4-3 lentelé. Matmenys ir svoris

Prietaisas Plotis Aukstis Gylis Svoris

o srm | om | cirm | e

s | ot | W | | o

oxwee | it | ew | i | el

el I e e
. Maitinimo $altinis: automatiskai reguliuojamas

. Vardinés kintamosios jtampos diapazonas: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Elektros (maitinimo) tinklo jtampos svyravimai: iki £ 10 % vardinés jtampos

. Pereinamieji virS§itampiai: iki 2 500 V amplitud¢ (II kategorijos impulsiné
elektrinio atsparumo jtampa)

. Vardiné srové ir vardiniai saugiklio parametrai:

4-4 lentelé. Vardiné srové ir vardiniai saugiklio parametrai

Prietaisas Vardiné srové Vardiniai saugiklio parametrai
1,5 A esant 100 V~
GX-l R2 (k"l‘;z;‘l:gz'zz “Saroz"‘;sAag:;rt]‘f”o Technidkai priidrimy saugikliy néra
24 V nuolatinei jtampai)
1,5 A esant 100 V~
GX-Il R2 (k"l‘;z;‘l“rgz'zz oo %SAag::rt]f”o Technidkai priidrimy saugikliy néra
24 V nuolatinei jtampai)
250 V~ T3A
GX-VR2 1,4 Aesant 100 V (delsos tipas pagal IEC 60127 standartg)
250 V~T6,3A
CX-XVIR2 6,16 Aesant 100 V (delsos tipas pagal IEC 60127 standartg)
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4.3

4.4

4.5

4.6

Veikimo aplinkos parametrai

Laboratorijos darbo aplinka turi tenkinti Siuos reikalavimus:

. Bendrosios aplinkos salygos: naudoti tik vidaus saglygomis
. TarSos laipsnis: 2

. Darbiné temperatira: 15-30 °C

. Santykiné drégmé: 10 % — 95 %, be kondensacijos

,,GeneXpert Dx* sistemg montuokite atokiau nuo Silumos Saltiniy ir oro kondicionavimo
angy. Nestatykite prietaiso tiesiai po védinimo anga ar ten, kur jj tiesiogiai pasiekty
saulés spinduliai. Nenaudojamo prietaiso modulio durelés visada turi biiti uzdarytos.

Aplinkos salygos — laikymas ir transportavimas
Laikymo salygos turi tenkinti $iuos reikalavimus:
. Temperatiira: nuo —30 °C iki +45 °C

. Drégmé: 0 % — 95 % santykiné drégmé, be kondensacijos

Garso slégis
Techniniai garso slégio parametrai:
. Girdimojo garso slégio ribos: < 85 dB (atskaitos lygis 20 uPa)

. Ultragarsinis slégis nuo 20 kHz iki 100 kHz: < 94,5 dB garso slégio lygis
(atskaitos lygis 20 uPa)

. Didziausiasis garso slégis: nevirSija 40 kHz vienos treCiosios oktavos juostos riby

Europos sgjungos teisés aktai

,GeneXpert Dx“ sistemos buvo suprojektuotos ir iSbandytos tenkinant atitinkamy
Europos sajungos direktyvy ir reglamenty reikalavimus. Atitikties deklaracijg klientams
galima gauti kreipiantis j ,Cepheid” klienty techninj aptarnavimg. Daugiau informacijos
Zr. j ,Pratarmé” skirsnj , Techniné pagalba“.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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4.7 Pavojingy cheminiy medziagy pavadinimy ir
koncentracijy lentelé

Gaminio pavadinimas: ,,GeneXpert Dx* sistema
Gaminio modelio numeris: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Pavojingos cheminés medziagos pavadinimas
Komponento pavadinimas (Pb) (Hg) (Cd) (cr%%) (PBB) (PBDE)

GeneXpert vienkartiné kaseté (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Kabeliy sgrankos (0] (0] (0] (0] O O
Plastikinés dalys (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Lakstinio metalo juostos (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Tvirtinimo detalés (sraigtai, (0] (0] (0] (0] (0] (0]
varztai ir pan.)

Maitinimo Saltinio sgranka (0] (0] O O
Spausdintiniy grandyny ploksc&iy X (0] (@) (@) (@) (@)
sgrankos

Pjezoultragarsinis keitlys X (0] (0] (0] (0] (0]

Si lentelé parengta vadovaujantis SJ/T 11364-2014 standarto nuostatomis
O: Nurodoma, kad toksiniy arba pavojingy cheminiy medziagy, esanciy visy Sios dalies vienaly¢iy medziagy sudétyje,
koncentracija nesiekia pagal GB/T 26572 standarto reikalavimus nustatyty riby.
X: Nurodoma, kad toksiniy arba pavojingy cheminiy medZiagy, esanciy bent vienos i$ Sig dalj gaminant naudoty vienalycCiy
medziagy sudétyje, koncentracija virSija pagal GB/T 26572 standarto reikalavimus nustatytas ribas.

4.8

Informacija apie gaminio energijos sagnaudas

Metinés
Energijos energijos Vartojamoji galia
Tiekéjo Tiekéjo modelio nasumo Vartojamoji galia sgnaudos budéjimo
pavadinimas identifikatorius klasé veikimo biisenoje (W) (kWh) basenoje (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-I G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-1V G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
4.9 Silumos atidavimas
Tiekéjo modelio
Tiekéjo pavadinimas identifikatorius BTU/val.
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert || R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 4-5
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5 Naudojimo instrukcijos

Siame skyriuje aiskinama, kaip dirbant su ,,GeneXpert Dx* sistema atlikti in vitro
diagnostikos (IVD) tyrimg ir tvarkyti rezultaty duomenis. Nagrinéjamos temos:

. 5.1 skirsnis, Tipiné darbo eiga

. 5.2 skirsnis, Darbo pradzia

. 5.3 skirsnis, Darbas sistemos lange

. 5.4 skirsnis, Galimy analizés metody apibrézCiy saraso patikrinimas
. 5.5 skirsnis, Naudojimasis briik$niniy kody skaitytuvu

. 5.6 skirsnis, Tyrimo kiirimas

. 5.8 skirsnis, Kasetés jkélimas j prietaiso modulj

. 5.9 skirsnis, Tyrimo pradzia

. 5.10 skirsnis, Tyrimo proceso stebé&jimas

. 5.11 skirsnis, Vykdomo tyrimo sustabdymas

. 5.12 skirsnis, Tyrimo rezultaty perziiira

. 5.13 skirsnis, Tyrimo informacijos redagavimas

. 5.14 skirsnis, Tyrimo rezultaty ataskaity generavimas

. 5.15 skirsnis, Tyrimo rezultaty eksportavimas

. 5.16 skirsnis, Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj
. 5.17 skirsnis, Tvarkyti tyrimo rezultaty duomenis

. 5.18 skirsnis, Duomeny bazés tvarkymo uzduociy atlikimas

. 5.19 skirsnis, Tyrimy trynimas i$ duomeny bazés

. 5.20 skirsnis, Ataskaity pezitra ir spausdinimas

. 5.21 skirsnis, Valdymas naudojant pagrindinio kompiuterio rysj

. 5.22 skirsnis, Valdymas naudojant ,,Cepheid Link* jungiamuma

. 5.23 skirsnis, Sistemos informacija

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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Svarbu

»Windows 7“ operacinés sistemos palaikymo terminas baigési 2020 m. sausio 14 d.
»Microsoft“ nebesiuncia ,,Windows 7 operacinés sistemos saugumo naujiniy ir nebeteikia
techninés priezitros. KritiSkai svarbu, kad dabar jdiegtuméte naujesne operacinés sistemos
versija, tokia kaip ,,Windows 10“

Informacijos apie ,,Windows 7“ palaikyma ieSkokite adresu
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Taip pat susisiekite su vietiniais ,,Cepheid“ techninés prieziiros specialistais, jei kyla
klausimy apie ,,Windows 7“ naudojima.

5.1 Tipiné darbo eiga

5-1 lentelé parodyta jprasta darbo eiga tiriamosios medziagos méginj apdorojant
,,aeneXpert Dx“.

5-1 lentelé. Tipinis méginio apdorojimo procesas

Zingsnis Uzduotis Skirsnis

1. Paleisti ,GeneXpert Dx* sistema. 5.2.3 skirsnis

2. Atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduotis. 5.18 skirsnis

3 ;Zttilgggt;%?giggﬁzr;a;;ziﬁss .metodq sgrasg. Jei reikia, importuoti analizés 5.4 skirsnis ir 2.16 skirsnis
4. Paruosti analizés metodui skirtg ,GeneXpert kasete. 25 S:ak;usci;es?:;i:ﬁama
5. Kurti tyrima. 5.6 skirsnis

6. | prietaiso modulj jdéti kasete. 5.8 skirsnis

7. Pradéti tyrimo procesa. 5.9 skirsnis

8. Stebéti tyrimo eiga. 5.10 skirsnis

9. Perzidreti tyrimo rezultatus. 5.12 skirsnis

10. Parengti tyrimo rezultaty ataskaitas. 5.14 skirsnis

11. Eksportuoti tyrimo rezultatus. 5.15 skirsnis

12. Tvarkyti tyrimo rezultaty duomenis. 5.17 skirsnis

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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5.2 Darbo pradzia

Siame skirsnyje apraSomos pagrindinés uzduotys dirbant su sistema.

. 5.2.1 skirsnis, Prietaiso jjungimas ir i§jungimas

. 5.2.2 skirsnis, Kompiuterio jjungimas

. 5.2.3 skirsnis, Programinés jrangos paleidimas

. 5.2.4 skirsnis, Prisijungimas prie veikian¢ios programinés jrangos
. 5.2.5 skirsnis, Atsijungimas

. 5.2.6 skirsnis, Slaptazodzio keitimas

5.2.1 Prietaiso jjungimas ir iSjungimas

~,GeneXpert® prietaisas turi bati jjungtas prie$ paleidziant ,GeneXpert‘ programineg jranga. Jeigu

Pastaba SR N . e . ..
prietaisas nejjungiamas pirmiau, programiné jranga jo neatpazins.

Maitinimo jungiklj galima rasti uzpakalinéje apatinéje prietaiso dalyje. Nuo prietaiso
priekio jungiklj galima pasiekti i$ bet kurios pusés.

Jjunkite prietaisg (-us) paspausdami jungiklj j jjungimo padétj (|). Prietaiso priekyje
isiziebs mazyté mélyna lemputé.

Norédami prietaisg i§jungti, paspauskite jungiklj j i§jungimo padétj (O).

Svarbu Cepheid rekomenduoja prietaisa ir kompiuterj iSjungti bent karta per savaite.

5.2.2 Kompiuterio jjungimas
,»GeneXpert Dx“ kompiuterj paruose darbui, vadovaudamiesi tolesniais nurodymais jj
paleiskite ir prisiregistruokite prie jo sistemos.
1. Jjunkite ,,GeneXpert Dx* sistemos kompiuterj.
2. Palaukite, kol baigsis sistemos paleidimo procesas.
,Windows 7 aplinkoje atsiveria ,,Windows* paskyry ekranas. Zr. 5-1 pav.

,,Windows 10 aplinkoje atsiveria ,,Windows* uzsklandos ekranas. 7r. 52 pav.
Spustelékite bet kurioje ekrano vietoje, ir pasirodys ,,Windows* paskyry ir
slaptazodzio ekranas. Zr. 5-1 pav.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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Cepheid;.ﬂ.d mirn

. Windows 7 Professional

-

5-1 pav. ,,Windows 7 paskyry ekranas

11:.44

Monday, January 27

5-2 pav. ,,Windows 10“ uzsklandos ekranas

3. ,,Windows" paskyry ekrane pasirinkite Cepheid-Admin naudotojo paskyra
(zr. 5-1 pav. ir 5-4 pav.).

. ,»Windows 7 aplinkoje atsiveria ,,Windows* slaptazodzio ekranas. 7r. 5-3 pav.

* ,,Windows 10 aplinkoje pateikiamas laukas ,,Cepheid naudotojo paskyros
slaptazodziui jvesti. Zr. 5-4 pav.

5.4 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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,,GeneXpert Dx“ sistemos kompiuteryje yra sukonfigtiruotos dvi ,,Windows*
paskyros. Paskyra Cepheid-Admin skirta administratoriaus uzduotims, pvz.,
programy naujinimui, sistemos konfigiravimui ir jprastoms operacijoms, o paskyra
Cepheid-Techprieziura (Cepheid-Techsupport) gali naudotis tik ,,Cepheid* klienty
techninis aptarnavimas specialistai. Zr. 5-1 pav. ir 5-4 pav.

Démesio
Batina prisiregistruoti pagal sukonfigiruotg Cepheid paskyra. Jeigu prisiregistruosite kitu
naudotojo vardu ir pagal kitg profilj, galios valdymo nuostatos bus neteisingos.
. Windows 7 Professi'ona‘l:.[
5-3 pav. ,,Windows 7 slaptazodzio ekranas
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.5
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

5-4 pav. ,,Windows 10“ paskyry ir slaptazodzio ekranas
4. ,,Windows" slaptazodzio ekrane (Zr. 5-3 pav. ir 5-4 pav.) jveskite sistemos
administratoriaus paskirtg slaptazodi.

Démesio
——

J Nekeiskite Cepheid naudotojo profilio. Pakeitus profilj, tyrimo metu galima prarasti duomenis.
-

5.2.3 Programinés jrangos paleidimas

Prie§ paleidZiant programine jrangg visada pirmiausia reikia jjungti prietaisa.
Pastaba T T T o
Darbg programoje visada reikia baigti prie$ iSjungiant prietaisg.

Prisijungus prie ,,Windows", ,,GeneXpert Dx*“ programiné jranga paleidziama
automatiSkai. Jeigu ,,GeneXpert Dx* programa uzdaroma rankiniu biidu, ja galima
jjungti vienu i§ dviejy budy:
1. ,,Windows" darbalaukyje dukart spustelékite ,,GeneXpert Dx* piktograma.
Zr. 5-5 pav.

Genexpert DX

5-5 pav. ,,GeneXpert Dx" sistemos Saukinio piktograma
arba

»,Windows* uzduociy juostoje spusteléje ,,Windows* piktograma, pasirinkite Visos
programos (All Programs) > Cepheid > ,,GeneXpert Dx".

2. Atsiranda langas ,,Prisijungti (Login)*.

5.6 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Kiekviena kartg paleidziant programg pateikiamas dialogo langas ,,Prisijungti
(Login)* su raginimu jvesti naudotojo vardg ir slaptazodj (zr. 5-6 pav.). Lauke
Naudotojo vardas (User Name) surinkite ,,GeneXpert Dx* naudotojo varda. Lauke
Slaptazodis (Password) jveskite savo slaptazodj. Spustelékite Gerai (OK), kad
prisijunge galétuméte pradéti darbg programoje.

r bl
KR Login =

User Name |basic1 |

Password |eeeees| |

OK Cancel |
= — = |

5-6 pav. Prisijungimo dialogo langas

Atsiveria ,,GeneXpert Dx* sistemos langas. Zr. 5-7 pav.

,.GeneXpert Dx“ programiné jranga veikia ,Windows 7“ ir ,Windows 10“ operacinése sistemose.
Siame vadove pateikiami ,Windows 7“ operacinéje sistemoje veikiancios ,GeneXpert Dx*

Pastaba programineés jrangos ekrany pavyzdziai. ,Windows 10 sistemoje ,GeneXpert Dx" programinés
jrangos ekranai ir langai atrodys panasiai.
Svarbu Jeigu paleidziant programa langas ,,Prisijungti (Login)“ nepasirodo, kreipkités j

»GeneXpert Dx“ sistemos administratoriy.

Jeigu savo slaptazodj pamirSote ar seansas buvo uzblokuotas, galite paprasyti
administratoriaus, kad slaptazodj atnaujinty. Blokavimo saugumo funkcija laikinai

Pastaba uzblokuoja prieigq prie sistemos tam tikram laikotarpiui (nuo 15 iki 60 minugéiy, atsizvelgiant
j administratoriaus nustatymus). Uzblokavimo laikotarpj galima sutrumpinti paprasant
administratoriaus atnaujinti slaptazod,.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.7
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"B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use
~7 T = 5 ©
M G E @
4] Lk - Se @
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nar ‘ Assay ‘ D Progress ‘ Status ’ Test Time D Wose | User ‘ Result ‘ Assay |status status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available:
5-7 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas
Dauguma Siame vadove pateikty ekrany pavyzdziy naudotojui matomi prisijungus pagal detaliosios
Pastaba prieigos paskyrg. Bazinés prieigos naudotojo prisijungimo pavyzdys bus parodytas, kai bus

aptariami batent tam naudotojui skirti ekranai ir, kur reikia, bus parodyta kaip prisijungti
administratoriui.

5.2.3.1 Priminimas sutvarkyti duomeny baze

1. Jeigu dialogo lange ,,Sistemos konfigiiracija (System Configuration)“ langelis
Duomeny bazés tvarkymo priminimai (Database Management Reminders)
(zr. 2-77 pav.) néra pazymétas, duomeny bazés valdymo dialogo langas
(Zr. 5-8 pav.) nepasirodys ir jokiy tolesniy veiksmy imtis nereikés. Programos
ikelimas bus tgsiamas, todél galite pereiti prie 5.2.3.2 skirsnis, kad galétumeéte
toliau sekti paleidimo procediira.

arba

2. Jeigu langelis Duomeny bazés tvarkymo priminimai (Database Management
Reminders) sistemos konfigairacijos dialogo lange (Zr. 2-77 pav.) yra paZymétas, tada
pamatysite duomeny bazés valdymo dialogo langg (zr. 5-8 pav.), uzsiklojantj ant
,»GeneXpert Dx“ sistemos lango, su klausimu, ar norite atlikti duomeny bazés
tvarkymo uZzduotis.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

[Fea] [

5-8 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas*

A. Jeigu lange ,,Duomeny bazés valdymas (Database Management)“ spustelésite
Ne (No), (zr. 5-8 pav.), ,,GeneXpert Dx* programos jkélimas bus tgsiamas ir
galite pereiti prie 5.2.3.2 skirsnis.

arba

B. Duomeny bazés valdymo dialogo lange paspaude Taip (Yes) (zr. 5-8 pav.),
bisite paraginti pasirinkti atlickamg uzduotj (zr. 5-9 pav.).

Atsizvelgiant j naudotojui suteiktas prieigos teises, duomeny bazés valdymo dialogo lange gali

Pastaba nesimatyti né vienos (ar kurios nors) i§ keturiy parinkéiy. Zr. 5-9 pav.

= B
E Database Management [ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

@ Database Backup

i+ Database Restore

_» Compact Database

Cancel Proceed

5-9 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas*“

3. Pazymékite mygtuka, atitinkantj reikiamg duomeny bazés tvarkymo uzduotj
(t. y. Kurti atsargine duomeny bazés kopija (Database Backup), Atkurti duomeny
baze (Database Restore) arba Suspausti duomeny baze (Compact Database)).
Kaip atlikti kiekvieng i§ duomeny bazés tvarkymo uzduociy, i§samiai aprasyta
5.18 skirsnis, Duomeny bazés tvarkymo uzduociy atlikimas.

4. Spusteléje mygtuka Testi (Proceed) (zr. 5-9 pav.), galésite pradéti norimg duomeny
bazés tvarkymo darba.

5. Uzbaigus duomeny bazés tvarkymo uzduotj, pateikiamas patvirtinimo dialogo
langas. Spustelékite Gerai (OK) ir tuomet dialogo lange ,,Duomeny bazés valdymas
(Database Management)“ spustelékite mygtuka AtSaukti (Cancel).

Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas (Database Management)“ nuo
,,aeneXpert Dx* sistemos lango pranyksta. Pereikite prie 5.2.3.2 skirsnis.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.9
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5.2.3.2

Priminimas apie praéjusj archyvavimo terming

Jeigu archyvavimo darbai atlikti laiku arba jei archyvo nuostata 2-77 pav. parodytame
lange yra Rankiniu budu (Manually), 5-10 pav. parodytas priminimas nepasirodys ir galite
pereiti tiesiai prie 5.3 skirsnis.

Jeigu archyvavimo darbai véluoja, pasirodys dialogo langas ,,Priminimas archyvuoti
tyrimus (Test Archive Reminder)* (zr. 5-10 pav.).

:‘ Archive is overdue. Do you want to archive now?

Test Archive Reminder

Yes || No

5-10 pav. Dialogo langas su priminimu archyvuoti tyrimus

Jei archyvuoti neketinate, dialogo lange ,,Priminimas archyvuoti tyrimus (Test Archive
Reminder)* paspauskite Ne (No) (zr. 5-10 pav.). Teskite paleidimo procediirg 5.3 skirsnis
nurodyta seka be archyvavimo.

arba

Jeigu ketinate archyvuoti, dialogo lange ,,Priminimas archyvuoti tyrimus (Test Archive
Reminder)“ paspauskite Taip (Yes) (Zr. 5-10 pav.), kad paleidimo proceso metu galétume
atlikti archyvavimg. Atsiveria ekranas ,,Archyvuojamy tyrimy atranka (Select Test(s) To
Be Archived)®. Zr. 5-11 pav.

[_] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
PatientID e oo User Result ‘ Assay | Status | SOT ol ‘

[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted  |Error |01/08/19 12:41:13 |~

[0 |H112874895762R |SD142231 A1 Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE |Done |oK |01/08119 12:38:42

[J |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE |Done |oK |01/08/19 15:47:13
[0 |negative control  |negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |01/08119 15:45:43
[0 |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done 0K |01/08/19 15:42:27

[J |H351890382682T |HG656788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |01/08119 14:57:16

[0 |H35#90386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |01/08/19 14:55:27

O 51890377714R |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error |01/29/19 15:56:42

V| |H351890377714R | HA245621 A1 DetalUser ~ NORESULT  Xpert CDIFFICILE Done  |Load Error [01/29/19 15:56:42

[0 |H351875882682R |TT555698 B3 jBasic User ERROR |HIV-1 Quant IUO CE |Aborted  |Error 102/16/19 14:57:38

[0 |H351890382682R |TG478589 B2 \Administration ... |HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE |Done |ok |02/16/119 14:52:39

[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... [Xpert MTB-RIF USIVD  |Done |ok 02116119 13:30:27

[J |H39590382682R  |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... |Xpert SA Nasal Complet... Done ;OK |02/16/19 13:38:00

[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Done oK |02/16/19 13:36:08

[0 |H351898782682R §SR543267 _'lAz iAdministration ..MRSA POSITIVE..;Xpen SA Nasal Complet... f_Done ELOK ioznen 913:34:19 |_|

1 liiacana 0 lnuaccenz lna P T OO MEAATIL Vs O8 Masalo n A An4CI40 479007 LY.

Select Deselect Select Deselect Select New
All Al Highlighted Highlighted A ehie
| ok || cancar |

5-11 pav. Archyvuojamy tyrimy atrankos ekranas
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5.2.4

Pastaba

Tyrimus archyvuokite laikydamiesi nuo 2 zingsnis iki 7 Zingsnis sekos, aprasytos
5.17.1 skirsnis, Tyrimy archyvavimas. Pabaige archyvavima pereikite prie 5.3 skirsnis.

Prisijungimas prie veikianc¢ios programinés jrangos

Jeigu prie sistemos yra prisijunges kitas naudotojas, pries prisijungiant nebttina
pirmiausia atjungti kitag naudotoja. Norint prisijungti prie veikian¢ios programos,
reikia: meniu Naudotojas (User) paspausti komanda Prisijungti (Login). Zr. 5-12 pav.
Dialogo lange ,,Prisijungti (Login)“ jveskite savo duomenis (Zr. 5-6 pav.). Prisijungsite
prie sistemos, o kitas naudotojas bus automatiskai atjungtas.

Jeigu savo slaptazodj pamirSote ar seansas buvo uzblokuotas, galite paprasyti
administratoriaus, kad slaptazodj atnaujinty. Blokavimo saugumo funkcija laikinai
uzblokuoja prieiga prie sistemos tam tikram laikotarpiui (nuo 15 iki 60 minuciy, atsizvelgiant
j administratoriaus nustatymus). Uzblokavimo laikotarpj galima sutrumpinti paprasant
administratoriaus atnaujinti slaptazod,.

® Dx System ‘ == %
anagement Reports Semp_ Maintenance About - -
Change Password @i I’
e l\i -
Exit Check Status Stop Test
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error | Start
Name ’ Assay ’ D ‘ Progress ‘ Status Test Time D ’ Nario User ] Result Assay ’ Status Statu s‘ Date |
Al Available ‘
A2 Available ‘ |
A3 Available |
_ M| Available
5-12 pav. Naudotojo meniu (komanda ,,Prisijungti‘)
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5-11
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5.2.5 Atsijungimas

IS programinés jrangos atsijunkite tokiu biidu: ,,GeneXpert Dx* sistemos lango meniu
Naudotojas (User) spustelékite komanda Atsijungti (Logout). Zr. 5-13 pav.

rﬁ Gene! ® Dx System » ’ 1 == é&r
Use ‘ ta Management Reports Setup Maintenance About i
ergs IS - S
Change P ord
I Bl &

Exit Check Status Stop Test View Results Maintenance
Modules ¥ Tests Since Launch
I:l:d':f Assay ’ Sall'lsple ‘ Progress | Status ?.:';’;a.:.?’:’g Sa:gple ’ N':?nde | User | Result Assay | Status SEg:l; g":‘:
Al Available
A2 Available]
A3 Available
A4 Available
5-13 pav. Naudotojo meniu (komanda ,,Atsijungti®)
,»GeneXpert Dx“ sistemos lange pateikiamas praneSimas Naudotojas atsijungé (User
Logged Out). Atsijungti turétuméte, jeigu ilgesniam laikui ketinate pasitraukti nuo
sistemos. Atsijungus, programiné jranga negalés jlisy paskyroje registruoti kity
naudotojy veiksmy.
Pastaba Jeigu atsijungsite dar tebevykstant tyrimui, sistema tyrimg uzbaigs ir iSsaugos rezultatus.
5.12 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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5.2.6 Slaptazodzio keitimas

Svarbu Siekiant uztikrinti sistemos sauguma, naudotojai turi kas 90 dieny pakeisti slaptazod,.

Pastaba Nuotoliniy naudotojy keisti slaptazodzio neprasoma.

Cepheid rekomenduoja naudotojams slaptazodj pakeisti kas 90 dieny, kad apsaugoty
savo tapatybe ,,GeneXpert Dx* sistemoje. Organizacijoje gali biiti keliami papildomi
reikalavimai dél slaptazodziy keitimo. Laikykités organizacijoje nustatytos slaptazodziy
politikos taisykliy. Kaip pakeisti slaptazod; ,,GeneXpert Dx* programinéje jrangoje:
1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lango meniu Naudotojas (User) spustelékite komanda
Keisti slaptazodj (Change Password). Zr. 5-14 pav. Pateikiamas dialogo langas
,,Keisti slaptazodj (Change Password)* (Zr. 5-15 pav.).

PV

~

n Gen, rt® Dx System . ‘ = |3 -53-
User Data Management Bsports Setup_ Maintenance About - - : User Detail User]
Logh W -~ i ©
Change Password @ii ’ @' g @ ﬂ //{ ll|'|

o) 2 v
Fo - - 4 @ ‘
Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ¥ Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start ‘
Name ’ Assay ’ D ‘ Progress ’ Status TestTime | D ’ Name ‘ User ‘ Result Assay { Status Status Date
_ A Available ;
A2 Available ; |
A3 Available ‘
Ad Available
[
|
|
5-14 pav. Naudotojo meniu (komanda ,,Keisti slaptazodj)
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.13
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Change Password l

% Current Password

New Password

I......

Confirm New Password |seeees|

OK

Cancel

5-15 pav. Dialogo langas slaptazodziui keisti

Lauke Dabartinis slaptazodis (Current Password) jveskite savo slaptazodi.

Laukuose Naujas slaptazodis (New Password) ir Patvirtinti nauja slaptazodj (Confirm
New Password) jveskite naujajj slaptazodj (turi bati nuo 6 iki 10 Zenkly).

Paspauskite Gerai (OK) keitimui i$saugoti.

Pasirodys dialogo langas su pranesimu, kad slaptazodis pakeistas sékmingai.
Spustelékite Gerai (OK) ir dialogo langas uzsidarys.

Jeigu slaptazodis netenkina butiniausiy reikalavimy, pasirodziusiame dialogo lange
tie reikalavimai bus nurodyti. Paspaude Gerai (OK) grjsite j slaptaZzodzio keitimo

dialogo langa; dialogo langg uzdarykite.

5-14
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5.3 Darbas sistemos lange

Paleidus ,,GeneXpert Dx* programing jrangg, atsiveria langas ,,GeneXpert Dx* sistema
(,,GeneXpert Dx“ System). 5-16 pav. parodytas ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango
pavyzdys.

Atsizvelgiant | suteiktas prieigos teises, 5-16 pav. parodyto lango vaizdas gali Siek tiek
skirtis. Informacijos apie priskirta naudotojo profilj ir prieigos teises teiraukités
,,aeneXpert Dx* sistemos administratoriaus.

Meniu juostoje paspaudus ,,Bisenos patikra“ (Check Status), ,Perziuréti rezultatus” (View
Results), ,,Metody apibréztys“ (Define Assays) arba ,,Prieziira“ (Maintenance) lango
turinys kei¢iasi, o0 meniu juostoje atsiranda naujas meniu. Pavyzdziui, jeigu paspausite
wPerzitréti rezultatus” (View Results), langas ,,Perzitiréti rezultatus® pakeis esamo lango
turinj. Be to, meniu juostoje atsiras meniu ,,Perzitréti rezultatus* (View Results), kad
turétuméte galimybe tiesiai i§ meniu prieiti prie ,,Perzitréti rezultatus“ funkcijy.

IR} GeneXpert® Dx S
' User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use!
T - i N ©
M @ Bl & B & E
%] ~J M &S
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules X Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Hara ‘ Assay ‘ D Progress ’ Status ’ TestTime | D Name ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘ Status status| Date
Al Available :
A2 Available
A3 Available
A4 Available
5-16 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.15
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5.4 Galimy analizés metody apibrézciy saraso
patikrinimas

Pries§ pradédami in vitro diagnostikos tyrima patikrinkite, ar j programing jranga jau
ikelta analizés metodo, kurj ketinate taikyti, apibréztis. Reikia vadovautis tokia seka:

1. ,.GeneXpert Dx“ sistemos lange spustelékite Metody apibréztys (Define Assays).
Atsiveria analizés metody apibréz¢iy langas (zr. 5-17 pav.).

2. Patikrinkite, ar sagraSe Analizés metodas (Assay) (kairiojoje lango puséje) yra norimo
taikyti analizés metodo apibréztis. Kasetés nebus tiriamos, jeigu analizés metodo
versija neatitinka kasetés briikSninio kodo informacijos. Turi biiti naudojama
paskutiné analizés metodo apibrézties failo versija.

3. Jeigu analizés metodas j sgraSa néra jtrauktas, reikia importuoti analizés metodo
apibrézties failg. Zr. 2.16.1.3 skirsnis, Analizés metodo apibréz¢iy importavimas i3
DVD disko. Reikia turéti leidimag importuoti analizés metody apibréztis. Jeigu tokia
teisé nesuteikta, kreipkités j ,,GeneXpert Dx* sistemos administratoriy.

Galimy analizés metody sarasas

B GeneXpert® Dx System / ‘ = | O S
User Data Management Reports Setup intt e Define Assays About User Detail User
N L7 - T > ®
AN ¥4 @ @! 3
%] ot ) A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays D S Maintenance
Assay Assay Name  Xpert MRSA_SA Nasal
Name ) 5 Version 1
HIV-1 Quant IUO’CE 1 : . ;
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV 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

’j Delete Move’l:oTop' @ Import

5-17 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos meniu—analizés metody apibrézciy langas
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5.5 Naudojimasis bruksniniy kody skaitytuvu

Siame skirsnyje aprasyta, kaip nuskaityti kasetés brik3ninj kodg, tadiau rankinis skaitytuvas
Pastaba panasiu principu naudojamas visoms nuskaitymo operacijoms, pvz., paciento ID, méginio ID ar
kasetés brik3niniams kodams nuskaityti. Zr. 5-18 pav.

Kasetés briikSninj kodg nuskaitykite vadovaudamiesi Siame skirsnyje pateiktais
nurodymais.

1. Nuskaitydami briksninj kodg laikykite skaitytuvg mazdaug 20-25 cm (8-10 in)
atstumu nuo briik$ninio kodo, kad skaitytuvo lazeris lygiuotysi su briksninio kodo
atvaizdu. 5-18 pav. parodytas kasetés bruksninio kodo nuskaitymas.

2. Tinkamai nusitaike, nuspauskite skaitytuvo paleidiklj. Pasigirs pypteléjimas.

Jeigu kasetés brikSninis kodas yra pazeistas ar sutepliotas ir jo nuskaityti nejmanoma, tos kasetés
nenaudokite ir, jei reikia, kreipkités j ,Cepheid” klienty techninis aptarnavimas specialistus, kad

Pastaba pakeisty. Jeigu brak$niniy kody skaitytuvas sugedes, dinges arba neteisingai sukonfiglruotas,
kreipkités j ,Cepheid® klienty techninis aptarnavimas centrg.
Skaitytuvas \
5-18 pav. Kasetés briuksninio kodo nuskaitymas
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.17

302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

5.6

Démesio

A

Pastaba

Svarbu

Pastaba

Pastaba

Tyrimo karimas

Informacija, kurig suteikiate tyrimo kirimo dialogo lange, automatiskai iSsaugoma, kai
pradedate tyrima. Jeigu tyrimo kirimo dialogo langg uzversite pries pradédami tyrima,
visi duomenys dings.

Siame vadove pateiktuose momentiniy ekrano kopijy pavyzdziuose laukas Paciento ID (Patient ID)
matomas kaip jgalintas, taip pat jgalinti laukai Paciento ID 2 (Patient ID 2) ir Paciento asmenvardis
(Patient Name). Laukai Paciento ID (Patient ID), Paciento ID 2 (Patient ID 2) ir Paciento
asmenvardis (Patient Name) yra neprivalomi, todél juos galima palikti tus&ius, jei pildyti nebatina.
Jei Sios parinktys nebuvo jgalintos sistemos konfigiracijos ekrane, jy nematysite. Be to, parinktis
Paciento demografiniai duoments (Patient Demographics) bus rodoma tik tuo atveju, jeigu ja
igalino ,GeneXpert Dx* administratorius (zr. 2.14 skirsnis, Sistemos konfigliravimas).

Skenuojant paciento ID, méginio ID ir kasetés etiketes, atkrinta galimybé, kad renkant jsivels klaida,
todél lengviau uztikrinti tikslig sgsajg tarp paciento ID, méginio ID ir tyrimo rezultaty. Jeigu brakSninio
kodo nuskaitymo parinktys néra jjungtos, paciento ID, méginio ID ir analizés metodo informacijg
galima jvesti rankiniu badu.

Pildant méginio ID, paciento ID, paciento ID 2, vardo, pavardés, kito méginio tipo ir pastaby
laukus, negalima jvesti $iy simboliy: | @ *~\ & /:*?"<>'$%!;()-

Kuriant tyrima, registruojamas jrasas apie tai, kaip tiriamoji medZziaga yra apdorojama.
I §j jrasa jtraukiami Paciento ID (Patient ID), Méginio ID (Sample ID) duomenys, kasetés
informacija, analizés metodo informacija, prietaiso modulio ID ir tyrimo tipo duomenys.
Be to, jtraukiama laukuose Paciento ID 2 (Patient ID 2), Vardas (First Name), Pavardé (Last
Name) jvesta informacija bei Paciento demografiniai duomenys (Patient Demographic),
jeigu $io parinktys buvo jgalintos (pazyméti langeliai) sistemos konfigiiracijos lange.

Paciento demografiniy duomenuy, juos jvedus, taisyti nebegalima.

Cia pateiktuose ekrany pavyzdziuose parinktys Paciento ID 2 (Patient ID 2), Vardas (First Name),
Pavardé (Last Name) ir Paciento demografiniai duomenys (Patient Demographics) yra
igalintos. Jeigu $ios parinktys nejgalintos, ekrany vaizdai bus kitokie.

Kaip sukurti tyrima:

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango meniu juostoje spustelékite Tyrimo kurimas (Create
Test). Pasirodys dialogo langas ,,Nuskaityti paciento ID briiksninj koda (Scan
Patient ID Barcode)®. Zr. 5-19 pav.

2. Pateiktu briikkSniniy kody skaitytuvu nuskaitykite paciento ID briiks$ninj koda.
7Zr. 5.5 skirsnis. Pasirodys dialogo langas ,,Nuskaityti méginio ID briik$ninj koda
(Scan Sample ID Barcode)*“. Zr. 5-20 pav.

Jei norite paciento ID bruksninio kodo duomenis surinkti patys, paspauskite
mygtuka Rankinis jvedimas (Manual Entry). Pamatysite rankiniam paciento ID
bruksninio kodo jvedimui skirtg dialogo langa. Lauke Paciento ID brik$ninis kodas
(Patient ID Barcode) jveskite paciento ID briik$ninj koda ir paspauskite Gerai (OK).

5-18
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PatientID | |

sample D | |
f PatientiD2 | |

Last Name | | FirstName |

Date of Birth |yyyymmoD B Postal Code
Gender |<None> . e =

Scan Patient ID Barcode
Name

pelect 2 av) <tone> Please scan patient ID barcode.

= m—

Select Module

Reagent Lot ID

Test Type [ Specimen|

Sample Type

Notes

Start Test ' | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

/|

5-19 pav. Tyrimo kirimo langas ir dialogo langas paciento ID brakSniniam kodui nuskaityti

PatientID |H112874895762R | | ‘

sample D | | \
f PatientiD2 | |

LastName | | FirstName |

Date of Birth |yyyy/MmoD D Postal Code
Gender |<None> r . %‘J e E;

Scan Sample ID Barcode
Name

SelectAssay_ | <None> Please scan sample ID barcode.

Select Module

Reagent Lot ID N
TestType | Specimen Manual Entry | | Cancel I
Sample Type

Notes

Start Test | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

;

5-20 pav. Tyrimo karimo langas ir dialogo langas méginio ID brikSniniam kodui nuskaityti
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3. Pateiktu briikk$niniy kody skaitytuvu nuskaitykite paciento ID briik$ninj koda.
7Zr. 5.5 skirsnis. Pasirodys dialogo langas ,,Nuskaityti kasetés briik$ninj koda
(Scan Cartridge Barcode)“. Zr. 5-21 pav.

Jei norite méginio ID briik$ninio kodo duomenis surinkti patys, paspauskite
mygtuka Rankinis jvedimas (Manual Entry). Pamatysite rankiniam méginio ID
bruksninio kodo jvedimui skirtg dialogo langg. Lauke Méginio ID brik$ninis kodas
(Sample ID Barcode) jveskite méginio ID briksninj koda ir paspauskite Gerai (OK).

PatientID [H112874895762R |

ID [SD142231 |
PatientiD2 | |

LastName | | First Name | |
Date of Birth |yyyyumoD D Postal Code

Gender |<None> > | e [ v J
h°
B Scan Cartridge Barcode &
Name
Select Assal <None> Rl
Y Please scan cartridge barcode. l l

Select Module

[ 3
—

LotID

|
\ Manual Entry | | Cancel ’

TestType | Specimen
Sample Type

Notes

| Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

5-21 pav. Dialogo langas kasetés briksSniniam kodui nuskaityti

4. Pateiktu briksniniy kody skaitytuvu nuskaitykite kasetés briksninj koda.
Zr. 5.5 skirsnis. Atsiveria dialogo langas ,, Tyrimo kiirimas (Create Test)*,
parodytas 5-23 pav. Atkreipkite démesj, kad tyrimo kiirimo lange programiné
jranga automatiskai uzpildo reikiamg informacijg.
Jei norite kasetés briks$ninio kodo duomenis surinkti patys, spustelékite mygtuka
»Rankinis jvedimas” (Manual Entry). Pamatysite rankiniam kasetés briik$ninio kodo
jvedimui skirtg dialogo langg (Manual Cartridge Barcode Entry). [veskite kasetés
briiksninio kodo informacija (visus skaicius, jskaitant kasetés serijos numerj (Zr.
5-22 pav.) i lauka ,Kasetés bruksninis kodas“ (Cartridge Barcode) ir spustelékite
»Gerai“ (OK).
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Reagenty
partijos ID

0201 -f}—— Galiojimo
Analizés metodas — g Xpert MRSA/ pabaigos data

Kasetés briksSninis ——p»
kodas (visi skaiciai,
jskaitant kasetés
serijos numerj)

Kasetés serijos numeris

5-22 pav. ,,GeneXpert“ kaseté

Tiksliai surinkite kasetés informacija. Si informacija bus nurodyta visose paciento duomeny

Svarbu ir rezultaty ataskaitose.

Tyrimo rezultaty tikslumui uztikrinti naudokite tg pacig kasete, nuskenuota, arba jvesta
rankiniu bidu j ,,Sukurti tyrimo darbo eigg“ (Create Test Workflow) j tyrimg (zr. 4 zingsnj
auksciau). (Nuskenavus ir prasidéjus kitiems paruoSiamiesiems etapams, kasec€iy negalima
mainyti tarpusavyje ar keisti kitomis.)

Svarbu

Svarbu Jeigu iSskleidziamajame meniu matyti daugiau analizés metodu, pasirinkite reikiama.

5. (Nebatina) Jeigu jgalintas laukas Paciento ID 2 (Patient ID 2), perkelkite i ji zymekl;.
Paciento ID 2 (Patient ID 2) duomenis j laukg galima nuskenuoti arba jvesti rankiniu
budu.

6. (Nebutina) Jeigu jgalinta parinktis Paciento asmenvardis (Patient Name), perkelkite
zymeklj j laukg Pavardé (Last Name) ir jrasykite paciento pavarde, tada perkéle
zymeklj j laukg Vardas (First Name) jrasykite paciento varda (zr. 5-23 pav.).
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tient ID [H112874895762R

Sam| SD142231 |
PatientID 2 |1234567 \
Last Name W First Name lPatienl First Name 1 I
Date of IWE Postal Code |
Gender |<None> v Ethnicity |<None> vJ
Name Version
Select Assay |Xperl-C.difﬁcile62 2 v|
Select Module | A2 v ’
l Reagent Lot ID* Expiration Date* =~ = Cartridge SIN* |~
‘ Test Type ]Specimen vJ
Sample Type IOther " Other Sample Type I
Notes "
|
| | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
.

5-23 pav. Tyrimo karimo dialogo langas su paryskintais paciento ID ir méginio ID laukais

7.

(Nebitina) Jeigu jgalinta parinktis Paciento demografiniai duomenys (Patient
Demographics), jveskite reikiamus duomenis toliau nurodyta seka:

A. Gimimo data (Date of Birth)—spustelékite lauko Gimimo data (Date of Birth)
i§skleidziamojo meniu rodykle, kad pamatytuméte kalendoriy.
Mygtukais <<Ankstesnis (Previous) ir Tolesnis (Next)>> slinkite kalendoriumi,
kol atsiversite reikiamus metus ir ménesj. I$sirinke paciento gimimo data,
spustelékite Gerai (OK) (Zr. 5-24 pav.).

5-22
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Patient ID
Sample ID

[H112874895762R

[sD142231

[l Patient ID 2
l Last Name
Date of Birth

Gender

[1234567

> d

[Patient Last Name 1

oo |4

<None>
B Date of Birth

First Name |Patient First Name 1

tal Code

Nasne 2015 v| <<previous | Decemver |
Select Assay [ 29 30 1 2 3
Cocibiodis 6 7 8 9 10
13 14 15 16 17
R LotID* it 20 21 22 23 24
e 27 28 29 30 31
T 4 5 5 7

Semple Typa | ok || cancel || clear |

Notes
| starttest | [ scancartridgeBarcode | | cancel |

/.

5-24 pav. Tyrimo karimo dialogo langas, kuriame parodytas laukas gimimo datai jvesti su atverstu
kalendoriumi

B. Etniné kilmé (Ethnicity)—lauke Etniné kilmé (Ethnicity) spusteléje rodykle
i$skleiskite meniu ir pasirinkite reikiamg etninés kilmés parinktj (zr. 5-25 pav.).

Patient ID

le ID

[H112874895762R

[sD142231

Patient ID 2
Last Name
Date of Birth

[1234567

IPatient LastName 1

|

First Name |Patient First Name 1

1969/04/15 El PostalCode | |

I Gender | <None> v
|
Name . N
Black or African American
Select Assay | Xpert.. difficile G2 Hispanic
/American Indian or Alaska Native
Select Module | A2 e Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
Lotip* |
Unknown
Test Type ISpecimen VI
Sample Type |0ther 'I Other Sample Type | |
Notes
|
i | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
tl

5-25 pav. Tyrimo karimo dialogo langas, kuriame parodytas etninés kilmés laukas
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C. Lytis (Gender)—lauke Lytis (Gender) paspauskite rodykle ir issiskleidusiame
meniu pasirinkite reikiama lyties parinktj (zr. 5-26 pav.).

PatientID |H112874895762R |
SampleID [SD142231 |
PatientID2 |1234567 |
Last Name [Patient LastName 1 | First Name [Patient First Name 1 |
Date of Birth (1959/04/15 D Post e
Gender |<None> Ethnicity | White |
ENone> Version
Male |
Select Assay [Female 2 M ‘
Other
Select Module
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge SIN*
Test Type [ Specimen b ‘
Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type |
Notes
| Start Test ‘ [ Scan Cartridge Barcode | l Cancel ]

5-26 pav. Tyrimo karimo dialogo langas, kuriame parodytas lyties duomeny laukas

D. Pasto indeksas (Postal Code)—ijrasykite pasto indeksa (5] lauka galima palikti
tuscia). ,,GeneXpert Dx* programiné jranga pasto indekso nepatikrina.
Jungtinése Valstijose paSto indeksas vadinamas pasto kodu.

8. (Nebitina) Sgrase Pasirinkti modulj (Select Module) pasirinkite neuzimtg prietaiso
modulj. Pagal numatytaja nuostata, programiné jranga rodo maziausiai naudojama
modul;.

Leidziama rinktis tik i§ tinkamai sukalibruoty ir kity tyrimy nevykdanc¢iy moduliy.
Pazymeéta modulj galite pakeisti pele iSskleide meniu sgrasg.

9.  Pasirinkite lauko Tyrimo tipas (Test Type) (Méginys (Specimen) arba ISorinés
kontrolés (External Controls)).

10. Lauke Pastabos (Notes) jrasykite visg papildomg su tyrimu susijusig informacijg.

Cepheid braksniniy kody skaitytuvas yra patvirtintas ,Codabar®, ,Code 39%, ,Code 128a“,

Pastaba ,Code 128b“, ,Code 128c* arba 2 i§ 5 pakaitinio kodavimo braksniniy kody simbologijos formatams
atpazinti.

5-24
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Planuojant taikyti 2 i$ 5 pakaitinio kodavimo simbologija, svarbu jsidéméti, kad dél 2 i$ 5
pakaitinio kodavimo simbologijos struktiiros yra galimybé, kad tik dalj kodo aprépianti

Démesio nuskaityta eiluté gali biiti interpretuojama kaip viso kodo nuskaitymas, todél gali bati
uzregistruoti ne visi briikSniniu kodu uzkoduoti duomenys. Kad taip neatsitikty, pasirinkite
specifinj 2 iS§ 5 pakaitinio kodavimo ilgj (interleaved 2 iS 5—vienas diskretusis ilgis).
Prireikus pagalvos, skambinkite ,,Cepheid“ klienty techninis aptarnavimas specialistams.
Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo jzangine
dalj Pratarmé.

Nepamirskite pasitikrinti, ar nuskaitéte arba jvedéte teisingus méginio ID, paciento ID ar
. . paciento ID 2 duomenis. Méginio ID, paciento ID ir paciento ID 2 informacija yra susieta su
Démesio tyrimo rezultatais ir pateikiama lange ,,Perziiiréti rezultatus“ (View Results) bei visose
ataskaitose.

lvedant méginio ID, paciento ID ar paciento ID 2 negalima naudoti $iy simboliy: | @ *~\ & /
¥ <>'8% !5 ()-

Jei norite maskuoti tam tikrus mikroorganizmo tyrimo rezultatus, atlikite 5.8 skirsnis nurodytus

Pastaba veiksmus. Jei maskuoti nenorite, pereikite prie 5.9 skirsnis.

5.7 Tyrimo rezultaty maskavimo konfiguravimas*

Maskavimo funkcija leis klientams ,,uzmaskuoti* (slépti) konkrec¢iy mikroorganizmy
rezultatus i$ palaikomy tyrimy rezultaty ataskaitos reikalavimams atitikti. Prie$
pradedant tyrima, jei naudojate jgalinto maskavimo analize, sukonfigiiruokite, kurie
rezultatai bus uzmaskuoti. Sis skirsnis apraso Zingsnius, kuriy reikia jvairiy
mikroorganizmy tyrimy rezultatams maskuoti.

Pastaba Kad galétuméte keisti ar pasirinkti perzitrétus rezultatus, turite turéti administratoriaus paskyra.

1. Spustelékite ,,Apibrézti analizes“ (Define Assays) ,,GeneXpert Dx* sistemos lange (Zr.
5-27 pav.).

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.25
302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

r
n GeneXpert® Dx System

/ (== -

User Data M:

N

I bl .
<

Create Test

P

Setup Mai

I

Check Status

User Administration Usel

Q

ls

AN
Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules : Tests Since Launch
Modde | pssay | S | progress | staws | Remamng | | sample | Mod |y | pesut | Assay |sats| EOT| Sart
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available

5-27 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas

Rodomas ekranas ,,Apibrézti analizes™ (Define Assays) (Zr. 5-28 pav.).

2. Ekrano ,,Apibrézti analizes* (Define Assays) kairéje esan¢iame sarase ,,Analizés*
pasirinkite norimg maskuojama analizg.

3. Spustelékite ,,Konfiguruoti rezultaty maskavima“ (Configure Results Masking) (Zr.
5-28 pav.).

5-26
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:User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration User

N & El

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

Assay Assay Name Tropical Fever

Version
Name V.

Tropical Fever ...

-

Masked Resuits

1 B
Assay T J
Xpert Xpress GBS 1 L [ = 5 - -
SARS-CoV-2_Flu_RSV.. 1 f)‘e ° lasmodiypf species
SARS-CoV-2_Flu_RSV.. 5 - hd "':(9“9 Leptogafra
SARS-CoV-2_Flu_RSV... 1 Assy Biscimeg - 'ra‘l’c':g:’r"‘";
Xpert MIBXDR ! S_Typhi-S_Paratyphi
o >
<l
Last Modified Date /
Cartridge Type |
[ o [ cancer |
Sample in funnel
Rinse MVP
TE+salt
Delete 1 S A T Lot Import

5-28 pav. Ekranas ,,Apibrézti analizes“ (Define Assays ) su perdanga ,,Konfigiiruoti rezultaty
maskavima“ (Configure Results Masking)

4. Pasirodo perdanga ,,Konfigiiruoti rezultaty maskavima* (Configure Results
Masking) (zr. 5-28 pav.). Perdangg ,,Konfigtiruoti rezultaty maskavimg* (Configure
Result Masking) sudaro du stulpeliai: ,,Rodomi rezultatai* (Displayed Results) ir
,,Uzmaskuoti rezultatai* (Masked Results). Visi rezultatai, esantys stulpelyje
,,Rodomi rezultatai (Displayed Results), bus rodomi galutiniuose tyrimo
rezultatuose. Uzmaskuoto stulpelio rezultatai nebus rodomi galutiniame tyrimo
rezultate.

Maskavimg galima konfigQruoti, kai vykdomas kitas tyrimas, taciau konfigiracijos pakeitimas

Pastaba nejsigalios, kol nebus paleistas pasirinktas maskuotas tyrimas.

5. Perdangoje ,,Konfigiiruoti rezultaty maskavima* (Configure Results Masking)
pasirinkite rezultatus, kuriuos norite maskuoti, pasirinkdami rezultata i$ stulpelio
,,-Rodomi rezultatai* (Displayed Results) ir spustelédami rodykle desinén (arba
dukart spustelékite rezultata), kad perkeltuméte ji j stulpelj ,,Maskuoti rezultatai®
(Masked Results). Pakartokite §j veiksma, kad pasirinktuméte papildomus
,Maskuotus rezultatus* (Masked Results).

6. Kai visi pageidaujami ,,Rodomi rezultatai* (Displayed Results) buvo perkelti i
stulpelj ,,Maskuoti rezultatai* (Masked Results), spustelékite mygtuka ,,Gerai“ (OK),
esantj perdangos ,,Konfigliruoti rezultaty maskavima* (Configure Results Masking)
apacioje.

Atsiras patariamasis dialogo langas, nurodantis, kad pakeitimai bus taikomi tik
naujiems vykdomiems tyrimams (zr. 5-29 pav.).
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7.  Spustelékite mygtuka ,,Gerai“ (OK) Siame patariamajame ekrane, kad
patvirtintuméte, jog pakeitimai taikomi tik naujiems tyrimams. UZbaigtiems ir
vykdomiems pirmiems tyrimams tai neturés jtakos.

Information X

(o)
@ Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

Lo —_

5-29 pav. Pakeitimy patariamasis dialogas

Kai norimy uzmaskuoty rezultaty konfigliracija baigta, tyrimas gali prasidéti jprastai.

5.8 Kaseteés jkélimas j prietaiso modulj

Ivedus visg tyrimo informacijg j tyrimo darbo eiga, pasirodo patariamasis ekranas su
instrukcijomis jkelti kasete j konkrety modulj (Zr. 5-30 pav.). Spustelékite ,,Gerai“ (OK),
kad patvirtintuméte §j pranesima.

Create Test X

A
,f’[] Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.

5-30 pav. Kasetés jkélimo dialogo langas

Démesio »GeneXpert“ kasetés nenaudokite, jei, atidarius dangtelj, ji buvo numesta arba papurtyta.
Atidarytai kasetei nukritus arba jg papurc€ius, rezultatai gali biiti neteisingi. Nepriimtinus
rezultatus taip pat gali lemti sulinke ar jskile reakcijos indeliai. Panaudoty kaseciy
nenaudokite kartotinai.

Démesio

Kasete visada imkite uz jos korpuso. Neimkite kasetés uz jos iSsikiSusio reakcijos indelio
(zr. 5-31 pav.).
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Korpusas

Reakcijos
indelis

5-31 pav. Kasetés vaizdas, kuriame parodyti jos korpusas ir reakcijos indelis

Pateikiant nurodymus $iame skirsnyje remiamasi prielaida, kad ,,GeneXpert“ kasete jau
esate uzpilde méginiu ir reagentais. Instrukcijas, kaip tai padaryti, galima rasti analizés
rinkiniui skirtame pakuotés lapelyje arba kokybés kontrolés zenklinimo dokumente.
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5.9
Démesio
« D b]

A\

Pastaba

Pastaba

Tyrimo pradzia

Kol vyksta tyrimo procesas, nepaleiskite jokios kitos programinés jrangos. Tai galéty
sutrikdyti tyrimo procesg ir lemti duomeny praradima.

Jeigu atsijungsite dar tebevykstant tyrimui, sistema tes tyrimg iki pabaigos ir iSsaugos rezultatus.

Kaip pradéti tyrima:
1. Dialogo lange ,, Tyrimo kiirimas (Create Test)“ (zr. 5-32 pav.) spustelékite Pradéti
tyrima (Start Test). Programiné jranga papraSys jvesti slaptazod; (jei slaptazodis
pradedant tyrimg privalomas).

Jeigu naudotojo vardas nerodomas, tada jveskite ir naudotojo varda, ir slaptazod,.

PatientID |H112874895762R |

ID [sD142231 |
PatientID2 [1234567 |

LastName |[Patient Last Name 1 | FirstName [Patient First Name 1 |
Date of Birth |1959/04/15 D Postal Code [10001
Gender | Male - Ethnicity | White |
Name Version

Select Assay |Xpen.c. difficile G2 2 v‘
Select Module | A2 -
Reagent Lot ID* Expiration Date* : Cartridge S/N*

Test Type [Specimen V‘
Sample Type | Other | Other Sample Type |

Notes

Start Test | ‘ Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

5-32 pav. Tyrimo kirimo dialogo langas, kurio parametrai nustatyti tyrimui pradéti

2.  Surinke slaptazodj, paspauskite Gerai (OK). Biisenos patikros lange prietaiso
modulio eigos biisena pasikeicia j Laukiama (Waiting). Ima mirkséti vir$ prietaiso
modulio dureliy esanti zalia lemputé.

Atidarykite prietaiso modulio dureles po moduliu su mirksincia zalia lempute.

4.  Padékite kasete ant modulio skyriaus pagrindo. Zr. 5-33 pav. Kasetés etiketé turi biti
atsukta j priekij. Patikrinkite, ar kaseté lygiai stovi ant skyriaus pagrindo ir yra
atsirémusi ] skyriaus pagrindo nugarélg.

5-30
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5. Iki galo uzdarykite prietaiso modulio dureles. Dureléms uZsirakinus, zalia lemputé
nustoja mirkséjusi ir Sviecia pastoviai. Prasideda tyrimo procesas.

901 01

Xpert MRSA/SA SSTI

of Demonstration Use Only

5-33 pav. ,,GeneXpert“ Kaseté, atremta j modulio skyriaus pagrindo nugaréle

Pirmasias kelias minutes nuo tyrimo pradzios sistema paskirsto kasetés turinj ir
rehidratuoja reagenty mikrodaleles. Sistema taip pat atlicka zondy patikrg nustatydama,
ar tinkamai iStirpinta ir paruosta reagenty medziaga ir ar reagenty medZziagoje netriiksta
zondy.

. Jei zondy patikros rezultatas nepriimtinas, tyrimas nutraukiamas. Perzitréje klaidos

prane$ima galite suZinoti nesékmingos zondy patikros priezastj. Zr. 9.19.2 skirsnis,
Klaidos pranesimai.

. Jei zondy patikros rezultatas priimtinas, tyrimas tg¢siamas.

Tyrimui pasibaigus, atsirakina prietaiso modulio durelés ir i$sijungia zalia lemputé.
,,GeneXpert Dx* sistemos lango stulpelyje Eiga (Progress), kurj galima matyti skiltyje
Moduliai (Modules), modulis rodomas kaip galimas.
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5.10

Tyrimo proceso stebéjimas

Tyrimo procesa ar kitus biisenos rodmenis galite stebéti Siose ,,GeneXpert Dx* sistemos
lango skiltyse. Zr. 5-34 pav.:

Moduliai (Modules)—pateikiami taikomo analizés metodo apibrézties, méginio ID,
tyrimo eigos arba fazés (pvz., 3/45 reiskia, kad tyrimo procesas yra pasiekes treciaji
PGR ciklg i§ 45), tyrimo fazés biisenos ir iki tyrimo pabaigos likusio laiko
duomenys. Jeigu stulpelyje Biisena (Status) rodoma Klaida (Error) arba Atsargiai
(Warning), pazitrekite, kaip problema apibuidinta lango skiltyje PraneSimai
(Messages).

Pranesimai (Messages)—pateikiami datos ir laiko, kada paleidote programa,
duomenys, programinés jrangos versijos numeris ir pranesimai apie visas nuo
programos paleidimo pasitaikiusias klaidas.

Tyrimo busena tikrinti moduliy skiltyje

-
n GeneXpert® Dx System ‘ = | (D] [ S
\ User Data Manag p Setup Mai About User Detail USeq‘
7 w o~ S >®
ol 6l Bl @
=! D =)
<] ~J b4 ) A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Atsays
Modules y : ghts Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod \ Error Start
Mg ’ Assay ’ D Progress ‘ Status Test Time D ’ Naco ‘ User sult Assay ’ Status’ status| Date
| Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK —-—-|718D142231 |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

5-34 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas, kuriame rodoma vykstanéios tyrimo reakcijos biisena
Vykstant tyrimui, stulpelyje Rezultatas (Result) matoma REZULTATO NERA (NO RESULT).

Pastaba

Desiniojoje ekrano puséje skiltyje Tyrimai nuo paleidimo (Tests Since Launch) nurodomi tyrimai,

sukurti nuo paskiausio ,GeneXpert Dx* programinés jrangos paleidimo.

5-32
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5.11 Vykdomo tyrimo sustabdymas

Démesio

duomeny kaupima. Kasetés kartotinai naudoti negalima.

f Sustabdzius vykstantj tyrimo procesa, sistema nutraukia méginio apdorojimo veiksmus ir

Norédami sustabdyti tuo metu vykstantj tyrimo procesa, ,,GeneXpert Dx* sistemos lango
meniu juostoje paspauskite mygtuka Tyrimo stabdymas (Stop Test). Pateikiamas dialogo
langas ,, Tyrimo stabdymas (Stop Test). Zr. 5-35 pav. Galite atlikti vieng i§ iy veiksmy:

Sustabdyti atskirus tyrimus—pazymeékite stabdomus tyrimus ir paspauskite Stabdyti
(Stop). Pasirodo patvirtinimo dialogo langas. Paspauskite Taip (Yes) patvirtindami
arba, jei persigalvojote, spauskite Ne (No).

Sustabdyti visus vykdomus tyrimus—paspauskite Atrinkti vykdomus (Select Running)
ir bus pazymeéti visi tuo metu vykdomi tyrimai; tada paspauskite Stabdyti (Stop).
Pasirodo patvirtinimo dialogo langas. Paspauskite Taip (Yes) patvirtindami arba, jei

persigalvojote, spauskite Ne (No).

Jei norite panaikinti visy atrinkty tyrimy zyméjima, paspauskite Naikinti visy
pasirinkima (Deselect All).

Paspauskite AtSaukti (Cancel), kad tyrimo stabdymo dialogo langas uzsiverty.

B Stop Test

T— -

——

Modules

Module
Name

/ Assay

Sample
D

Progress

Status

|Xpert CDIFFICILE

SD142231

Loading

OK

Test Time

Select Running

Deselect

s |

Cancel |

5-35 pav. Dialogo langas tyrimams stabdyti
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5.12

Svarbu

5.12.1

Pastaba

Svarbu

Tyrimo rezultaty perziara

Uztikrinant, kad visi duomenys pateikiami teisingai, butina generuoti ataskaitas ta pacia
kalba, kuria buvo kaupiami tyrimo rezultatai.

Tyrimo rezultatus galima parodyti ir perzitiréti atvérus langg ,,Perzitiréti rezultatus*
(View Results). I§samias diegimo instrukcijas skaitykite 5.12.1 skirsnis, Tyrimo rezultaty
rodymas. Lange ,,Perziiiréti rezultatus“ matomos funkcijos priklauso nuo naudotojo tipo:

. Naudotojai su bazinés prieigos teisémis (zr. 5-37 pav. skirsnis, Dialogo langas
,» Lyrimo atranka perzitirai®)

. Naudotojai su detaliosios prieigos teisémis ir administratorius (Zr. 5.12.2 skirsnis,
Detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

Tyrimo rezultaty rodymas
Kaip atrinkti ir parodyti tyrimo rezultatus:

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lango meniu juostoje spustelékite Perzilréti rezultatus
(View Results). Atsiveria langas ,,Perziiréti rezultatus® (View Results). Zr. 5-36 pav.

Lange ,Perzidréti rezultatus® skirtingo tipo naudotojai matys skirtingas funkcijas. 5-37 pav. skirsnis,
Dialogo langas , Tyrimo atranka perzidrai“ apraSomas naudotojams su bazine prieiga skirtas lango
JPerzitréti rezultatus® turinys. 5.12.2 skirsnis, Detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos
vaizdas apraSomas naudotojams su detaliosios prieigos ir administratoriaus teisémis skirtas lango
JPerzitreti rezultatus® turinys. 5-36 pav. parodytas detaliajai ir administratoriaus prieigai skirto lango
LPerzidréti rezultatus® vaizdas.

Norédami pasirinkti tyrima, spauskite Rodyti tyrima (View Test). Atsiveria dialogo
langas ,, Tyrimo atranka perziiirai (Select Test To Be Viewed)®. Zr. 5-37 pav.

2. Pazymeékite tyrima, kurj norite pamatyti. Jeigu tyrimy sarasa norite perrikiuoti pagal
stulpeliy kategorijas, spustelékite to stulpelio antraste.

3. Paspauskite Gerai (OK). Lange ,,Perzitiréti rezultatus® pateikiami pasirinkto tyrimo
rezultatai.

Kartais perziGrimam tyrimui atrinkti skirto dialogo lango stulpelyje Rezultatas (Result)
matosi ne visa rezultato informacija. Norédami pamatyti likusia rezultato informacijos dalj,
pele uzveskite zymeklj ant stulpelio Rezultatas (Result).
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r
n GeneXpert® Dx System

i

il

@
e
@

Create Test Check Status Stop Test Define Assays
Patient ID | [ TestResult |
H351890559777R JResuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
\ sample ID I NOT DETECTED
[rzemgo | /
Assay Xpert CT_NG i
Version 3 : “|[For In vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen w [
Sample Type | Other ||
| Other Sample Type ]
[ ||t = T e e :
[ Notes Views g Legend
|Resuit View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
‘IPrimary Curve [v [./] NG2; Primary
/ o 300 R [vI[.~] NG4; Primary
5 / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03 o
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User =i
-
| Export | | Report [ | Upload Test | View Test

5-36 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perzitiréti rezultatus“
(detaliosios ir administratoriaus prieigos vaizdas)

B2 Select Test To Be'!

Sam

Patient ID D I;?;Le User Result Assay Status :t:t?lrs f)t:l: N7
H351890377714R |HA245614 A1 |DetailUser  |[ERROR Xpert CDIFFICILE IDone Eor  |04/16/19 15:56:42
H351875882682R |TT555698 B3 |BasicUser  |ERROR HIV-1QuantlUOCE  |Aborted Eror  |03/16/19 14:57:38
H351890382682R |TGA478589 B2 Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1 QuantlUO CE |Done oK 03/16/19 14:52:39
H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DET... |Xpert MTE-RIF USIVD | Done ok 03116119 13:30:27
H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATI... [Xpert SA Nasal Compl... Done OK 03/16/19 13:38:00
H351873382682R |GH487365 a3 |administration ... MRSA NEGATL... [Xpert SA Nasal Compl... Done lok l03116/19 13:36:08 7
H351898782682R |SR543267 A2 |Agministration ... MIRSA POSITIV... Xpert SA Nasal Compl... Done ok o3nerte 13:34:19 g
H351890382682R |DU155637 e2 Administration ... MRSANEGATI... Xpert SA Nasal Compl... Done oK 03116119 13:32:37 2
H351890382682W |RL986632 Ad Detail User | MRSAPOSITIV... xpert SA Nasal Compl... Done oK 03116/19 17:33:44 .
H351877782682Y |GK563895 Bt [Detailuser  ERROR [Xpert MTB-RIF USIVD |Avorted Emor  03/16/19 17:32228 g

\|[Has8129382882R [TF277859 B4 |Detail User | MTB NOT DET... [xpert MTE-RIF USIVD _|Done ok o3rter1e 17:31:20 Z'
H351855082682R |UJ690762 b3 Detail User  |FIl HETEROZY... [Xpert Fll & FV Combo | Done oK 03/16/19 17:29:35 2
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User  |FIl NORMALIFV... Xpert FIl & 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 g
H351890550682R |RL439664 B2 Detail User  |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 03116119 17:15:06 .
H351890386681R |FT343556 A2 |BasicUser  |HIV-1DETECT... [HIV-1QuantlUOCE  |Done ok 02/16/19 14:55:36 é
H351890386682R |HG656788 a3 |BasicUser  |HIV-1 DETECT... |HIV-1 QuantlUOCE  |Done ok lo173019 14:56:30 %
H351827299378R ‘UH489831 C3 |Administration .. NEGATIVE _XpertCDIFFICILE _Done _OK |01/30/19 17:05:51 :’é
||H351890589777R [12637890 |na Detail User  |CTNOT DETE... [Xpert CT_NG [Done oK 01730119 17:41:03 Z
||Hos68890559682R HA233987 A3 DetailUser  |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 0130119 17:39:54 ,é
\|H351890550008R |HA245654 A1 |Detail User  |CTNOT DETE... [Xpert CT_NG Done oK 01730119 17:38:57 =
OK Cancel
L J

5-37 pav. Dialogo langas ,,Tyrimo atranka perzitrai“
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5-38 pav. bazinés prieigos naudotojams rodo langg ,,Perzitiréti rezultatus®. Lange yra trys
skirtukai: Rezultatai (Results), Klaidos (Errors), ir Pagalba (Support).

Skirtuke Rezultatai (Results) rodoma §i informacija apie tyrima (zr. 5-38 pav.):

r al
GeneXpert® Dx System ‘ — =] &
BR GeneXp y

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic USel“

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Maintenance

{Results | Errors |  Support |
Patient ID |H351890550098R |

Sample ID HA245654 |

Assay Xpert CT_NG Version 3

Result

4

Sample Type | Other M
Other Sample Type User Detail User
Notes Start Time 12/03/20 17:38:57
End Time 12/03/20 19:06:02
Status Done

Upload Status NA
For In Vitro Diagnostic Use Only.

[ 1] oo | [ omret |

5-38 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“—skirtukas ,,Rezultatai“
(perzitira bazinés prieigos naudotojams)

Pastaba Redaguojami laukai rodomi baltame fone. Neredaguojami laukai rodomi pilkame fone.

. Paciento ID (Patient ID)—sis laukas yra prieinamas jjungtus parinktj Naudoti
paciento ID (Use Patient ID). Jj galima redaguoti naudotojui, jei jis nebuvo gautas
uzsakius pagrindiniam kompiuteriui. Jeigu Salia lauko yra zvaigzduté (*), paciento
ID buvo nuskaitytas.

. Paciento ID 2 (Patient ID 2)—s3is laukas yra prieinamas jjungtus parinktj Naudoti
paciento ID 2 (Use Patient ID 2). Jj galima redaguoti naudotojui, jei jis nebuvo gautas
uzsakius pagrindiniam kompiuteriui.

. Meginio ID (Sample ID)—sj lauka galima redaguoti naudotojui, jei jis nebuvo gautas
uzsakius pagrindiniam kompiuteriui. Jeigu Salia lauko yra zvaigzduté (*), paciento
ID buvo nuskaitytas.

. Analizé (Assay)—analizés pavadinimas. Sio lauko redaguoti negalima.

. Versija (Version)—analizés versijos numeris. Sio lauko redaguoti negalima.
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. Rezultatas (Result)—tyrimo rezultatai, rodomi lange Perzitiréti bazinius rezultatus,
bus isplésti, kad buty rodomos visos keliy eiluciy rezultaty eilutés, didziausiam
organizmo, genotipo ar % santykio tyrimy rezultaty skaiciy palaikymui. Jeigu
iSplétus kita informacija nebetilps lange, slinkties juosta leis perziiréti kita
informacija. Rezultatas negali buti redaguojamas.

. Naudotojas (User}—siame lauke rodomas bandyma atlikusio sistemos operatoriaus
vardas. Redaguoti negalima.

. Méginio tipas (Sample Type)—sj lauka galima redaguoti naudojant i$skleidziamajj
konkreciy analizés tipy sarasa.

. Kito méginio tipas (Other Sample Type)—Ilauke Kito méginio tipas (Other Sample Type)
bus tekstas, jvestas Tyrimo kiirimo metu arba redaguojant tyrimg. Redaguoti galima,
jeigu Méginio tipas (Sample Type) yra Kitas (Other); priesingu atveju redaguoti
negalima.

. Pastabos (Notes)—sSiame lauke pateikiamos visos pastabos, jvestos pateikiant
tyrima. Jeigu reikia papildomy pastaby, pridékite arba pakeiskite uzrasy informacijg.

. Pradzios laikas (Start Time)—Siame neredaguojamame lauke pateikiama bandymo
pradzios data ir laikas sistemos konfigiiracijos formatu.

. Pabaigos laikas (End Time)—sSiame neredaguojamame lauke pateikiama bandymo
pabaigos data ir laikas sistemos konfigtiracijos formatu.

. Busena (Status)}—siame neredaguojamame lauke rodoma bandymo operaciné
biisena. Rodys Atlikta (Done) jeigu tyrimas bus uzbaigtas. Taip pat gali biiti rodoma
VYKDYMAS (RUNNING) jeigu tyrimas dar neuzbaigtas, arba NEBAIGTA
(INCOMPLETE), jeigu vykdant tyrima iskilo problemy.

. Ikélimo bisena (Upload Status)—(jeigu jgalintas pagrindinio kompiuterio rySys)—
jeigu jgalintas pagrindinio kompiuterio rySys, bus rodomas laukas, nurodantis
rezultaty jkélimo biisena. Sio lauko redaguoti negalima. Rodys |kelta (Uploaded),
jeigu bandymo rezultatai buvo jkelti, arba Laukiama jkélimo (Pending Upload), jeigu
tyrimas baigtas, bet rezultatai dar nebuvo jkelti. Sis laukas nerodomas, jeigu
pagrindinio kompiuterio rySys nejgalintas.

. Atsakomybés atsisakymas (Disclaimer)—sis neredaguojamas atsisakymo tekstas
rodomas po to, kai tyrimo rezultatas yra pasiekiamas, atsizvelgiant j tyrimg ir rezultata.

Kai kuriuos laukus galima redaguoti, jeigu sistemos administratorius nustaté sistemos
naudotojo tipo konfigiiracija, kad pagrindiniai naudotojai galéty redaguoti i§samig tyrimo
informacija. Norédami redaguoti tuos laukus:

1. Uzdékite zymeklj i norima (-us) lauka (-us) ir prireikus juos redaguokite.

2. Paspauskite mygtuka ISsaugoti pakeitimus (Save Changes). Bus rodomas dialogo
langas ,,ISsaugoti®.

3. Patikrinkite, ar jgalintas spindulinis mygtukas ISsaugoti tyrima (Save Test).
Paspauskite mygtuka Taip (Yes) pakeitimams i$saugoti. Paspaudus mygtuka AtSaukti
(Cancel), grisite i ekrang ,,Perzitiréti rezultatus® su rodomais jvestais pakeitimais.
Paspaudus mygtuka Ne (No), grisite j ekrang ,,Perzitiréti rezultatus* ir jvestus
pakeitimus atmesite.
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5.12.1.1 Skirtukas ,,Klaidos*

Skirtuke Klaidos (Errors) pateikiamos klaidos, su kuriomis susidurta atliekant tyrima,
ir pateikiama tokia informacija (zr. 5-39 pav.).

r R
n GeneXpert® Dx System ‘ == i:?-
[User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About - User Basic User

S~
In 1o "
N | = \ A&
50 }.) @ A% iy
< Q
Create Test Cneck NE Stop Test View Resulls Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors |  Support |
# \ Description [ Detail [ Time
10peration terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
[ Export ‘ [ Report ‘ \ Upload Test |
L —— = = =

5-39 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiiréti rezultatus“—skirtukas ,,Klaidos*
(perziura bazinés prieigos naudotojams)

. #—skaiCius, nurodantis klaidy eiliSkumg tyrimo metu. Redaguoti negalima.
. Aprasas (Description)}—rodomas klaidos tipo aprasas. Redaguoti negalima.

. Detalioji prieiga (Detail}—pateikiama papildoma informacija apie klaidg pateikiama
(pvz., Klaida 2002: nepavyko rasti kalibravimo...... (Error 2002: Could not find
calibration......)). Redaguoti negalima.

. Time (Laikas)—pateikiamas klaidos atsiradimo laikas. Redaguoti negalima.

Klaidy pranesimy aprasyma ir galimas klaidy priezastis bei galimus sprendimo biidus
7r. 9.19.2 skirsnis, Klaidos pranesSimai.

Jeigu tyrimo metu nebuvo klaidy, skirtuke Klaidos (Errors) rodoma tusc¢ia lentelé.
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5.12.1.2 Skirtukas ,,Pagalba“
Skirtuke Pagalba (Support) rodoma $i informacija apie tyrimg (Zr. 5-40 pav.):

E GeneXpert® Dx System ‘ (=] %

[user Datam ports Setup Maintenance View About User Basic User

N B g & B B E

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

("Results | Errors | support |

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen -
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date™ 11/19/24
Cartridge S/IN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument S/N 702162
Module SIN 629995

, Export H Report H Upload Test |

5-40 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziuréti rezultatus“—skirtukas ,,Pagalba“
(perziura bazinés prieigos naudotojams)

. Analizés metodo tipas (Assay Type)—tai neredaguojamas laukas, kuriame rodomas
atlikto diagnostinio tyrimo tipas. Daugumai tyrimy bus rodoma in vitro diagnostika
(In Vitro Diagnostic).

. Tyrimo tipas (Test Type)—Siame redaguojamame lauke rodomas atlikto tyrimo tipas.
I$skleidZiamasis meniu galima nustatyti Méginj (Specimen) arba jvairius iSorinius
valdiklius.

. Reagento partijos ID (Reagent Lot ID)—siame lauke pateikiamas reagento partijos ID.
Jeigu Salia lauko yra zvaigzduté (*), reagento partijos ID nuskaitytas i§ kasetés. Jo
negalima redaguoti, jeigu susij¢s tyrimas yra gamyklinis tyrimas, kuriam reikalingi
partijos parametrai, arba nuskaitytas kasetés bruks$ninis kodas.

. Galiojimo pabaigos data (Expiration Date)}—Siame neredaguojamame lauke rodoma
kasetés galiojimo pabaigos data. Jeigu Salia lauko yra Zvaigzduté (*), kasetés
galiojimo pabaigos data buvo nuskaityta i$ kasetés.

. Kasetés serijos numeris (Cartridge S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
kasetés serijos numeris. Jeigu Salia lauko yra zvaigzduté (*), kasetés serijos numeris
buvo nuskaitytas i§ kasetés.
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Pastaba

5.12.2

. Klaidos busena (Error Status)—Sis neredaguojamas laukas nurodo, ar tyrimo metu
buvo klaidy. Gerai (OK) jokiy klaidy nenurodo. Jeigu vykdant tyrima jvyko klaida,
klaidos buisena bus Klaida (Error).

. Programinés jrangos versija (S/W Version)—siame neredaguojamame lauke rodoma
programinés jrangos versija, jdiegta sistemoje tyrimo metu.

. Modulio pavadinimas (Module Name)—sSiame neredaguojamame lauke rodomas
modulio, kuriame buvo vykdomas tyrimas, pavadinimas (t. y. A1).

. Prietaiso serijos numeris (Instrument S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
prietaiso, kuriame buvo atliktas tyrimas, serijos numeris.

. Modulio serijos numeris (Module S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
modulio, kuriame buvo atliktas tyrimas, serijos numeris.

Galima redaguoti, jeigu sistemos administratorius nustaté sistemos naudotojo tipo

konfigtiracija, kad pagrindiniai naudotojai galéty redaguoti i§samig tyrimo informacija.

Norédami redaguoti §j lauka:

1. Spustelékite lauko ,, Tyrimo tipas* i§skleidziamgjj langg ir pasirinkite norimo tyrimo
tipa.

2. Paspauskite mygtuka ISsaugoti pakeitimus (Save Changes). Bus rodomas dialogo
langas ,,ISsaugoti®.

3. Patikrinkite, ar jgalintas spindulinis mygtukas ISsaugoti tyrima (Save Test).
Paspauskite mygtuka Taip Yes) pakeitimams iSsaugoti. Paspaudus mygtuka AtSaukti
(Cancel), grjsite j ekrang ,,Perzitiréti rezultatus® su rodomais jvestais pakeitimais.
Paspaudus mygtuka Ne (No), grisite | ekrang ,,Perzitiréti rezultatus* ir jvestus
pakeitimus atmesite.

Redaguojami laukai rodomi baltame fone. Neredaguojami laukai rodomi pilkame fone.

Detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas

5-41 pav. rodo langg Peziuréti rezultatus (View Results) Detaliosios prieigos (Detail) ir
Administratoriaus (Administrator) naudorojams. Langas suskirstytas j keturias sritis:

. Tyrimo informacijos sritis (Test Information Area)—rodoma informacija, pateikta
kuriant tyrima, jskaitant tyrime naudojamg modulj, paciento ID arba paciento ID 2
(jeigu jie jjungti), méginio ID, analizés informacijg ir kasetés informacija. Lange
,,Pastabos® galite redaguoti ir iSsaugoti paciento ID, paciento ID 2, méginio ID,
tyrimo tipo informacija, méginio tipa, kita méginio tipg ir tekstg (zr. 5.13 skirsnis,
Tyrimo informacijos redagavimas). Sioje srityje nenaudokite §iy simboliy: | @ * ~\ &
[:¥2"<>"8§%!; ()~

. Perziuros skiltis (Views Area)—leidZia sutvarkyti rezultaty ir augimo kreivés sri¢iy
rodyma. Pavyzdziui, galite rodyti augimo kreivés plotg virs§ rezultaty srities.

. Rezultaty skiltis (Results Area)—Ileidzia perzitréti informacija Siuose skirtukuose:
Tyrimo rezultatas (Test Result), Analités rezultatas (Analyte Result), Detalioji prieiga
(Detail), Klaidos (Errors), Istorija (History), ir Pagalba (Support).

5-40

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

. Augimo kreivés skiltis (Growth Curve Area)—rodo diagrama, kurioje X asyje
pavaizduotas cikly skaicius ir kiekvienos analités fluorescencijos vienetai Y aSyje.
Diagrama atspindi kreivés analize, nurodytg tyrimo apibrézime. Naudodamiesi $ia
diagrama galite vizualiai patikrinti fluorescencijos signalo didéjimo greit;.
Norédami parodyti arba paslépti analités diagrama, diagramos desinéje esancioje
diagramos legendoje pasirinkite analités pavadinimg. Be to, galite pakeisti
diagramos didinimg X arba Y kryptimi spustelédami ir vilkdami horizontaly arba
vertikaly slankiklj Salia X ir (arba) Y asiy.

5.12.2.1 Skirtukas , Tyrimo rezultatai“

Skirtuke Tyrimo rezultatai (Test Result) lange ,,Perzitiréti rezultatus rodoma $i
informacija apie tyrima (zr. 5-41 pav.):

Tyrimo informacijos skiltis Perziuros skiltis  Rezultaty skiltis Augimo kreivés skiltis

‘»:‘@ é“

User Detail User

Maintenance

-
n Gene\pert@ Dx System

User D4qta Management Reports Setup Maintenanfe View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Re sults Define Assays

Patient ID (( TestResult || Analyt
H351890559777R Result View Assay Name Xl CT |
Primary caive | TestResult

Sample ID

ITZ637890

Assay Xpert CT_NG

. A
Version 3 ‘|For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType [Specimen |
Sample Type other—v[
Other Sample Type
| | | = : = /
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary [+
|Primary Curve i [/] NG2; Primary

300 T [vI /] NG4; Primary
v /] SAC; Primary
[vi .| SPC; Primary

Fluorescence

Upload Status NA 200 4
Module Name A4 j'/
Reagent LotID* 05814 100 /

Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | View Test

10 20 30 40
Cycles

ol

5-41 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“—skirtukas ,, Tyrimo rezultatai“
(detaliosios ir administratoriaus prieigos vaizdas)

. Analizés pavadinimas (Assay Name)—analizés pavadinimas. Sio lauko redaguoti
negalima.

. Versija (Version)—analizés versijos numeris. Sio lauko redaguoti negalima.
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. Tyrimo rezultatas (Test Result)—tyrimo rezultatai, rodomi lange ,,Detalioji rezultaty
perzitira®, bus i$plésti, kad biity rodomos visos keliy eiluciy rezultaty eilutés,
didziausiam organizmo, genotipo ar % santykio tyrimy rezultaty skaiciy palaikymui.
Jeigu iSplétus kita informacija nebetilps lange, slinkties juosta leis perzitiréti kita
informacijg. Tyrimo rezultatas negali biiti redaguojamas.

. Atsakomybés atsisakymas (Disclaimer)—sis neredaguojamas atsisakymo tekstas
rodomas po to, kai tyrimo rezultatas yra pasiekiamas, atsizvelgiant j tyrimg ir

rezultata.
Pastaba Skirtuke Tyrimo rezultatas (Test Result) néra redaguojamy lauky.
5.12.2.2 Skirtukas ,,Analités rezultatas“

Analités rezultatas (Analyte Result) skirtuke enteliy formatu pateikiama $i informacija
(Zr. 5-42 pav.).

.
n GeneXpert® Dx System ‘ = =] ké‘
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About : User Detail User‘
T . T © '
li_g ’, ¥ }9) @! g ® f\J Y o
(&2 (S ] t A» R
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Def 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
TZ637890 NG2 0.0 3 NEG PASS
NG4 0.0 -2 NEG PASS
|Isac 28.0 311 PASS PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 343 273 PASS PASS
Version 3
Test Type | Specimen -
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I || t=
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary |«
|Primary Curve vl /| NG2; Primary
@ 300 E [vI || NG4; Primary
s Vi /| SAC; Primary
Upload Status NA 8 00 Vg [l || SPC; Primary
= {
Module Name A4 g Vi
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 o
End Time 12/20/2019:08:20 0 =
Status Done
User Detail User J==|
=
I Export ] [ Report ‘ , Upload Test | View Test
L — — o =i

5-42 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziuréti rezultatus“—skirtukas ,,Analités rezultatas“

(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

Analités pavadinimas (Analyte Name)—analité, kuri buvo stebima tyrimo proceso
metu. Galimos analités yra tyrimo tikslo pavadinimas, VK (vidaus kontrolé) arba
MAK (méginio apdorojimo kontrolé) ir EK (endogeniné kontrolé).
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Pastaba

5.12.2.3

. Ct—pirmasis ciklas, kurio metu fluorescencijos signalas pasiekia nurodytg ribg.
Ribinis ciklas (threshold cycle, Ct) nustatomas pagal augimo kreive.

. EndPt—augimo kreivés galutiné verté fluorescencijos vienetais.

. Alités rezultatas (Analyte Result)}—kickvienos apdorotos analités rezultatas.
Rezultatai rodomi baigus tyrima.

. Zondo patikros rezultatas (Probe Check Result)—zondo patikros rezultatas, tai
procesas, kuris patikrina zondy buvimg ir vientisumg PGR miSinyje. | analizg
nejtraukus zondo patikrinimo, galimos vertés yra TEIGIAMA (PASS), NEIGIAMA (FAIL)
ir NA. Zondo patikrinimas teigiamas, jeigu iSmatuotos fluorescencijos vertés kartu
atitinka i§ anksto nustatytus patvirtintus priémimo kriterijus.

Skirtuke Analités rezultatas (Analyte Result) néra redaguojamy lauky.

Informacijos langas

Skirtuke ISsami informacija (Detail) rodomi iSsamiis zondo patikrinimo rezultatai, jeigu
tyrime nurodomas zondo patikrinimo naudojimas (zr. 5-43 pav.). Be to, galima gauti
antrosios iSvestinés smailés auksc¢io vertés (derinio kreivei), tirpumo kreivés ir kreivés
tinkamumo rezultata, jeigu analizés apibrézime nurodytas jy naudojimas.

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] é‘
User Data M D Setup Mai e View About ) User Detail User
T = ﬂ o |
|'_ﬁ.’/ ¥ LQ) @! 8 ) [\J 4 ]
& -~ - A @ :
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Patient ID }| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R essliiew Analyte Prb Prb Prb Probe | 2ndDerv [ Curve
Primary Curve Name Chk1 Chk 2 Chk3 Check Peak Fit
Result Height
Sample ID cT1 308 359 308 PASS 0.0 NA
2637890 NG2 256 318 255 PASS 0.0 NA
NG4 52 63 51 PASS 0.0 NA
SAC 105 85 104 PASS 0.0 PASS
Assay Xpert CT_NG SPC 381 417 379 PASS 0.0 PASS
Version 3
Test Type | Specimen v
SampleType [Other  v|
Other Sample Type
I =
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [«
{Primary Curve i [/] NG2; Primary
» 300 G [v || NG4; Primary
£ ) 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 #
End Time 12/20/2019:08:20 0 —
< B 10 20 30 40
tatus one Cycles
User Detail User P L
|17 v
I Export ] [ Report ‘ ' Upload Test | View Test

5-43 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“—skirtukas ,,Informacija“
(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10
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Pastaba

Kaip parodyta 5-43 pav., lango ,,Perzioréti rezultatus“ (View Results) skirtuke
sInformacija“ (Detail) pateikiami Sie jvairtis tyrimy rezultaty duomenys:

Analités pavadinimas (Analyte Name)—ectaloniniy tiksly, kurie padeda nustatyti
konkrecig analize, apraSymas.

Prb Chk 1—1 zondo tikrinimo duomenys yra kiekvienai analitei budingy dazy
fluorescenciniy matavimy rezultatai.

Prb Chk 2—2 zondo tikrinimo duomenys yra kiekvienai analitei budingy dazy
fluorescenciniy matavimy rezultatai.

Prb Chk 3—3 zondo tikrinimo duomenys yra kiekvienai analitei biidingy dazy
fluorescenciniy matavimy rezultatai.

Zondo tikrinimo rezultatas (Probe Check Result)}—pries$ prasidedant PGR reakcijai,
matuojamas ,,GeneXpert Dx“ fluorescencijos signalas i§ zondy, kad bty galima
stebéti granuliy rehidracija, reakcijos mégintuvélio uzpildyma, zondo vientisuma ir
dazy stabilumg. Zondo patikrinimas teigiamas, jeigu jis atitinka priskirtus priémimo
kriterijus.

Antrosios iSvestinés smailés aukstis (2nd Derivative Peak Height)}—antrosios
iSvestinés smailés aukstis rodo didziausio augimo kreivés kreivumo taska. Slenkstis
nustato tik maziausig smailés aukstj, kad buty galima nustatyti Ct. Jeigu antroji
iSvestiné smailé vir$ija slenkstj, nustatytas Ct. Jeigu smailé yra zemiau slenkscio,
Ct nenustatytas.

Kreives tinkamumas (Curve fit}—sis skyrius pasirinktas pagal numatgsias nuostatas
dialogo lange. Kreivés tinkamumas pakeicia modeliuojamus kreivés tinkamumo
duomenis kreivei i§lyginti, kad sumazinty klaidingg teigiama informacija, kuri gali
atsirasti dél optinio triuk§mo, dreifo arba kity kreivés anomalijy. Pavyzdziui,
triuk§mo Suolis kreivéje gali sukelti pirming ribg, nurodancia teigiamg rezultata,
taCiau patyrgs operatorius rezultatg paskirs neigiamu.

Skirtuke Informacija (Detail) néra redaguojamy lauky.
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512.2.4

Skirtukas ,,Klaidos“

Skirtuke Klaidos (Errors) pateikiamos klaidos, su kuriomis susidurta atliekant tyrima, ir
pateikiama tokia informacija (Zr. 5-44 pav.).

n GeneXpert® Dx System

=)

User Detail Usel

Upload Status NA
Module Name A1
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User

| Export ||

Report || UploadTest |

(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

| | “JResuit View
Primary Curve

5-44 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistema —langas ,,Rezultaty perzitra“—skirtukas ,,Klaidos*

<No Data Available>

User Data Ma g pol Setup M e View About
‘v e T ®
a3 ’/ % @ @l e
3} =)e
2N NS by L /O
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Maintenance
Patient ID | TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R Result View
Primary Curve
# | Description | Time
Sample ID 1 Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12120120
HA245614 terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
TestType |Specimen -]
Sample Type | Other -]
Other Sample Type
l | [ ==
Notes Views :

#—skaicius, nurodantis klaidy eiliSkuma tyrimo metu. Redaguoti negalima.

Aprasas (Description)}—rodomas klaidos tipo aprasas. Redaguoti negalima.

Detalioji prieiga (Detail)}—pateikiama papildoma informacija apie klaidg pateikiama
(pvz., Klaida 2002: nepavyko rasti kalibravimo......). Redaguoti negalima.

Laikas (Time)—rodomas klaidos atsiradimo laikas. Redaguoti negalima.

Klaidy pranesimy aprasymg ir galimas klaidy priezastis bei galimus sprendimo biidus
zr. 9.19.2 skirsnis, Klaidos pranesimai.

Jeigu tyrimo metu nebuvo klaidy, skirtuke Klaidos (Errors) rodoma tuscia lentelé.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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5.12.2.5 Skirtukas , Istorija“

Skirtuke Istorija (History) rodoma tyrimo informacijos pakeitimy ataskaita (Zr. 5-45 pav.).
Ataskaitoje pateikiama pirminé informacija, patikslinta informacija, naudotojas, kuris
perzitiréjo informacija, ir pataisymo data bei laikas.

r = N
B GeneXpert® Dx System ‘ = |=] ‘é‘
User Data Management Reporls Setup Maintenance View Results About User Detail User‘
’ -~ T © |
e K OBl @ B Bk
(%] (S ] . A0 : N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Maintenance
Patient ID /[ TestResult |  Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Result View FieldName | WAS 15 [ user Time
Primary Curve ‘| PatientID Patient Name 3 H351890559777R <None> 12120120 12:49:54
Sample ID
12637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
TestType | Specimen »
SampleType [Other |
Other Sample Type
I ||t
Notes Views Legend
IResult View 400 [vi[/] C€T1; Primary [~
|Primary Curve v [.] NG2; Primary
o 300 SRS [vi || NG4; Primary
< Vi |/] SAC; Primary
Upload Status NA 8 00 / v || SPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/20/20 17:41:03 //
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User ]
=
I Export | { Report [ I Upload Test | View Test
L —— S

5-45 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“—skirtukas ,,Istorija“
(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

Instrukcijas, kaip redaguoti informacija lange ,,Perziiiréti rezultatus™ (View Results) ir
iSsaugoti pakeitimg (-us) lange Istorija (History) Zr. 5.13 skirsnis, Tyrimo informacijos
redagavimas.
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5.12.2.6 Skirtukas ,,Pagalba“

Skirtuko Pagalba (Support) detaligjai naudotojo ir administratoriaus prieigai rodo §ig
tyrimo informacija (zr. 5-46 pav.):

. Analizés metodo tipas (Assay Type)—tai neredaguojamas laukas, kuriame rodomas
atlikto diagnostinio tyrimo tipas. Daugumai tyrimy bus rodoma in vitro diagnostika

(In Vitro Diagnostic).

Kasetés serijos numeris (Cartridge S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
kasetés serijos numeris. Jeigu Salia lauko yra zvaigzduté (*), kasetés serijos numeris
buvo nuskaitytas i$ kasetés.

Galiojimo pabaigos data (Expiration Date)—Siame neredaguojamame lauke rodoma
kasetés galiojimo pabaigos data. Jeigu $alia lauko yra zvaigzduté (*), kasetés
galiojimo pabaigos data buvo nuskaityta i§ kasetés.

View Resuits Define Assays

‘»::‘@ é“

User Detail User]

Maintenance

-
n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N [ o

Check Status Stop Test

!N
A

Create Test

Patient ID }[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Reiiow Assay Type In Vitro Diagnostic
‘JPrimary Curve
: Cartridge S/IN* 425669561
SN T Expiration Date* 11/20/22
TZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.5
Assay Xpert CT_NG
. Instrument S/N 702162
Version 3
Test Type |Specimen w || Module S/IN 629998
sampleType [Other w ||
Other Sample Type :
Notes Views : ; Legend
|Result View 400 Ivi[/] €T1; Primary |4 |
|Primary Curve Vi /| NG2; Primary
; » 300 pRE—r— [vi || NG4; Primary
5 Vi |/| SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i wi|_| spc; Primary | | |
Module Name A4 s ‘/’ ,
Reagent Lot ID* 05814 “ 100 _,/
Start Time 12/03/20 17:41:03 S
End Time 12/03/20 19:08:20 0 —
10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User L
v
I Export H Report H Upload Test | View Test |

5-46 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziuréti rezultatus“—skirtukas ,,Pagalba“

(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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Pastaba

5.13

Svarbu

. Klaidos busena (Error Status)—Sis neredaguojamas laukas nurodo, ar tyrimo metu
buvo klaidy. Gerai (OK) jokiy klaidy nenurodo. Jeigu vykdant tyrima jvyko klaida,
klaidos buisena bus Klaida (Error).

. Programinés jrangos versija (S/W Version)—siame neredaguojamame lauke rodoma
programinés jrangos versija, jdiegta sistemoje tyrimo metu

. Prietaiso serijos numeris (Instrument S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
prietaiso, kuriame buvo atliktas tyrimas, serijos numeris

. Modulio serijos numeris (Module S/N)—siame neredaguojamame lauke rodomas
modulio, kuriame buvo atliktas tyrimas, serijos numeris.

Skirtuke Pagalba (Support) néra naudotojy redaguojamy lauky.

Tyrimo informacijos redagavimas

Batinai nuskenuokite arba jveskite teisingg méginio ID, paciento ID ir paciento ID 2. Méginio
ID, paciento ID ir paciento ID 2 yra susieti su tyrimo rezultatais ir rodomi lange ,,Perziaréti
rezultatus“ (View Results) ir visose ataskaitose.

Kiekvieno tyrimo metu galite redaguoti paciento ID ir paciento ID 2 (jeigu jie jgalinti),
meéginio ID, tyrimo tipg, méginio tipa, kito méginio tipg ir pastabas. Norédami tai
padaryti, lange ,,Zitiréti rezultatus (View Results)* (Zr. 5-47 pav.), redaguokite méginio
ID, tyrimo tipa, méginio tipa, kita méginio tipa ir pastabas (zr. 5-47 pav.). Méginio ID
negali bti §iy simboliy: |@*~ &/:*?2"<>’$§%!; ()~

Skirtuko Istorija (History) funkcijai parodyti:

1. Sistemos ,,GeneXpert Dx* lange meniu juostoje spustelékite Perzitreéti rezultatus
(View Results). Rodomas skirtukas Tyrimo rezultatas (Test Result). Zr. 5-47 pav.

2. Ekrane ,,Rezultaty perzitira (View Results)“ spustelékite skirtukg Istorija (History).
5-48 pav. Rodomas skirtukas Istorija (History), rodantis, kad pakeitimai tyrimui
nebuvo atlikti. Zr. 5-49 pav.
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n GeneXpert® Dx System ‘ = |[E é
User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User]
T i 5
M B Bl @
‘ﬁ. LS - K 5
\ Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID N Views || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History || Support |
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
\ Primary Curve Test Result 'NOT DETECTED}
sample ID G NOT DETECTED
37890 ‘
[For In Vitro Diagnostic Use Only.
\\ * Other Sample Type
\\ Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
\Primary Curve [vi[./] NG2; Primary
» 300 P [vI || NG4; Primary
5 V4 [vi[/] SAC; Primary ‘
Upload Status NA 2 200 i || SPC; Primary
Module Name A4 =
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
StartTime 11/30/20 17:41:03 f
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User |
| Export || Report || uploadTest | View Test

5-47 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“
(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

ES GeneXpert® Dx System ‘ = |[E ﬁ
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About - User Detail User]
] Kol e S|
li."}'l,/i l"' I IOI @! N
& (S -, A< N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID [ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors |
H351890559777R Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve Test Result NOT D ED]
Sample ID G NOT DETECTED)|
!72537390 ‘
Assay Xpert CT_NG
Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specimen |
sampleType [Oher  ~]
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary =]
\Primary Curve [vI[/] NG2; Primary
@ 300 R [vI || NG4; Primary
£ [vi /| SAC; Primary
=3 / v lf - Pri ‘
Upload Status NA 2 200 / vl || SPC; Primary
Module Name A4 g v‘:‘/
Reagent LotID* 05814 “ 100 J
Start Time 11/30/20 17:41:03 /
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User |
| Export || Report || uploadTest | View Test

5-48 pav. Sistema ,,GeneXpert Dx“, langas ,,Perziuréti rezultatus*

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

.
ER GeneXpert® Dx System

Create Test

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User

—

I B @ B N E

Check Status

N=AR

Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient 1D Views esul I
H351890559777R reseityiew Field Name WAS 1S User Time
|Primary Curve
sample ID
J:ZG37890 ‘ ;
Assay Xpert CT_NG
Ve 3
TestType |Specimen |
SampleType [Other  ~|
Other Sample Type
| ||l = L — v
Notes Views 4 @ Legend
Result View 400 vi[/] cT1; Primary ||
Primary Curve v /] NG2; Primary
300 Pi— i || NG4; Primary
/ V|| SAC; Primary

Upload Status NA
Module Name A4

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

200 / [vi || SPC; Primary

Fluorescence

|

I Export || Repon‘H Upload Test ‘

View Test

5-49 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiréti rezultatus“—pasirinktas skirtukas ,,Istorija“

3.

Pakeiskite tyrimo tipa j ,,Negative Control®, kaip parodyta 5-50 pav.

5-50
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r
n GeneXpert® Dx System

(= E e

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

M & El

Create Test Check Status Stop Test

View Results

User Detail Usel

Maintenance

User Detail User
%ﬂechanges H Export H Report ” Upload Test I

Patient ID Views |/ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support
H351890550777R ‘ Besak Viow Field Name [ User Time
Primary Curve
sample ID
ITZB37890 ‘ |
ssay Xpert CT_NG
Vi 3
Test Type |Negative Control 1 v
Sample Type | Other v |
Other Sample Type
[ J|t=
Notes Views Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve vi /] NG2; Primary
» 300 [v1|."] NG4; Primary
£ [vi|/] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 i|. | sPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
-

5-50 pav. ,,GeneXpert Dx“ langas ,,Perziiiréti rezultatus“—pakeistas tyrimo tipas

4.  Spustelékite mygtuka ISsaugoti pakeitimus (Save Changes), esantj lango ,,Zitiréti
rezultatus“ apadioje (zr. 5-50 pav.). Atsivers dialogo langas ,.Save Test“. Zr. 5-51 pav.

)

@ Save Test

\mu o | Lot |

5-51 pav. Langas ,ISsaugoti tyrima“

5. Spustelékite Taip (Yes) pakeitimams i§saugoti ir testi. Programiné jranga seka
pakeitimy istorijg (zr. 5-52 pav.).
Spustelékite Ne (No) pakeitimams nei§saugoti. Rodomas ankstesnis ekranas ir visi
pakeitimai atmetami.
Spustelékite AtSaukti (Cancel), norédami testi ir likti tame paciame lange. Visi lango
pakeitimai liks, bet nebus i§saugoti.

Jeigu lange buvo atlikti pakeitimai, bus rodomas dialogo langas ,Jrasyti (Save)“ atlikus bet kurj
veiksma, kuris atvers kitg langa.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.51
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r ¥ T 2
B GeneXpert® Dx System i lﬂlﬁ

| user Data Management Reports Setup Maintenance View Results About ‘

Check Status Stop Test View Results Define Assays f T Maintenance

Create Test

‘ Patient ID Views i ult™ Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R ResuitView, : 1S User Time
Frimary Cumve Test Type INegative Control <None>  12/20/2012:4954
sample ID
[rzsamgo ‘
[
Assay Xpert CT_NG
3
Test Type egative Control 1 v
Sample Type | Other hd
Other Sample Type
Notes g Views { @ Legend
Result View 400 v [/] €T4; Primary [+ ]
|\Primary Curve v [ /] NG2; Primary
o 300 P v || NG4; Primary
£ / v | /] SAC; Primary
Upload Status NA % 200 / Vi || SPC; Primary
Module Name A4 s /
Reagent LotID* 05814 = 100 i
Start Time 12/20/20 17:41:03 '
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
i | @ 10 20 30 a0
SN Cycles
User Detail User 9 ; ||
2 A2 =
[ Export |[ Report H Upload Test | - View Test

5-52 pav. Skirtukas ,Istorija“, kuriame rodomas tyrimo tipo ,,Méginys“ pakeitimas j
»Neigiamas valdymas*“
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5.14 Tyrimo rezultaty ataskaity generavimas

Uztikrinant, kad visi duomenys pateikiami teisingai, butina generuoti ataskaitas ta pacia

Svarbu kalba, kuria buvo kaupiami tyrimo rezultatai.

Priklausomai nuo reikalaujamo detalumo lygio, yra dvi tyrimy ataskaitos. Bazinio
naudotojo tyrimo ataskaitoje rodomi tyrimo rezultatai ir informacija apie tyrima.
Administratoriaus ir detalaus naudotojo tyrimo ataskaitoje rodomi tyrimo rezultatai,
tyrimo informacija ir analités rezultaty informacija, parinkta pagal dialogo lango ,,Select
Test to be Viewed* parinktis.

. Bazinio naudotojo tyrimy ataskaitas zr. 5.14.1 skirsnis, Paprastyjy naudotojy tyrimy
rezultaty ataskaitos.

. Detalig informacija ir administratoriaus tyrimy ataskaitas zr. 5.14.2 skirsnis, Tyrimo
rezultato ataskaita detaliesiems naudotojams ir administratoriams.

Norédami sugeneruoti PDF failg, kuriame yra tyrimo rezultatai, lange ,,View Results*
(zr. 5-38 pav. arba 5-41 pav.), spustelékite ,Ataskaita“ mygtuka (Report).

5.14.1 Paprastyjy naudotojy tyrimy rezultaty ataskaitos

Jeigu reikalingi analités rezultatai ir amplifikacijos kreivé, tyrimo ataskaita turéty sukurti detalusis
Pastaba naudotojas arba administratorius. Zr. 5.14.2 skirsnis, Tyrimo rezultato ataskaita detaliesiems
naudotojams ir administratoriams.

Paprastiesiems naudotojams programiné jranga sukuria PDF failg ir ji rodo ,,Adobe
Reader lange. Galite iSsaugoti ir atsispausdinti PDF failg naudojantis ,,Adobe Reader*
programine jranga. Nurodymus kaip naudotis ,,Adobe Reader* galite gauti spusteléje
meniu ,,Adobe Reader” pagalba (Adobe Reader Help), esantj ,,Adobe Reader* meniu
Pagalba (Help).

Tyrimo rezultaty ataskaitai sukurti:

1. Spustelékite mygtuka Perziureéti rezultatus (View Results) ir pasirodziusiame lange
pasirinkite norimg tyrima. Spustelékite Gerai (OK) tyrimui atidaryti.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.53
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Patient ID L3 fodule User Resuit Assay Status ror. St T
5H1 5H1 F3 support FVHOMOZYGO... Xpert FV Done oK 04/13119 14:18:26 :l
[2HE 12HE F2 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIl Done oK 04/13119 14:18:00
[2HS 12H5 F1 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIl Done oK 04/13119 14:17:37
|2H4 2H4 E3 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIl Done oK 04/13119 141712
|2ZH3 12H3 E2 support FIlHOMOZYGO... Xpert FIl Done oK 04/13119 14:16:48
|2H2 12H2 E1 support FIl HOMOZYGO... [Xpert FIl Done OK 04/13/19 14:16:25
[2ZH1 2H1 D3 support FIlHOMOZYGO... Kpert FIl Done oK 04/13119 14:16:02
[2-5NE6 2-5NEB D2 support FIlNORMALFV ... Xpert FIl & FV Combo  Done OK 14/13119 14:15:35
[2-5N5 12-5N5 D1 support FIlNORMALFY ... Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04/13119 14:15:06
[2-5N4. 12-5N4 C4 support FIlNORMALFY ... Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04/13119 14:14:33
[2-5M3 [2-5M3 C3 support ERRCOR pert FIl&FV Combo  Incomplete Error 04713119 14:14:10
|2-5N2 [2-5N2 Cc2 support FIINORMALFV _Xpert FIl & FV Combo  Done oK 04/13119 14:13:46
| [5ME SNE 54 support FV NORMAL pert FV Done OK 01/13/14 14:09:37
SNS SNG P4 support FV NORMAL pert FV Done oK 04/13119 14:09:13
M4 N4 P3 support FV NORMAL pert FV Done oK 04/13119 14:08:01
SN2 SN3 P2 support Fv MORMAL pert FV Done oK 04/13119 14:07:37
SN2 SN2 04 support Fv MORMAL pert FV Done oK 04/13119 14:07:15
51 BN1 03 support FV NORMAL pert FV Done oK 04/13/19 14:06:47
|ZNE [ZNE 02 support FIl NORMAL pertFll Done oK 04/13119 14:.06:24
|2ZN5 [ZN5 01 support FIl NORMAL pertFll Done oK 04/13/19 14:05:58
[2M4 2MN4 M4 support Fll NORMAL pertFll Done oK 04/13119 14:05:37
INT TN I - (=TTt =TT T} et L 41400 4 8.0C.4 hd
0K Cancel

5-53 pav. Dialogas ,,Pasirinkti tyrimg perziurai“
2. Spustelékite mygtuka ,Ataskaita“ (Report) PDF failui sukurti.

T

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

L NSAR

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays

Patient ID* 2-5N6
Patient ID 2 2-5N6
Sample ID* ’:2;5!‘15
Assay Xpert Fll & FV Combo ‘ Version 1
EETIFIFNORMAL S
FV NORMAL .
Sample Type | Other hd [
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.
Save Changes | | Export J Report j [ Select Graphs \ | View Test I

5-54 pav. Pasirinkite ataskaitg PDF failui sukurti

5-54
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3.  PDEF failas atidaromas ,,Adobe Reader lange. PDF failg galima i§saugoti arba
atsispausdinti naudojantis programine jranga ,,Acrobat”. Nurodymus kaip naudotis
,,2Adobe Reader galite gauti spusteléje meniu ,,Adobe Reader“ pagalba (Adobe
Reader Help), esantj ,,Adobe Reader” meniu Pagalba (Help).

{5 2:5N6_2013.04.13 141535 basic.pd - Adob
File Edt View Window Help
Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. %
Bes B Q 1 |lez AMO® wr - R BE PO Z
1 Comment
GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43 A, Fill &sign
Test Report = @ More Tools
Patient ID*: 2-5N6
Patient ID 2: 2-5N6
Sample ID*: 2-5N6 1
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: i

5-55 pav. Paprastoji ataskaita atidaryta ,,Adobe Reader“
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GeneXpert PC 07/14/22 08:54:43
Test Report
Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:
Sample ID*: HN237945
Test Type: Specimen
Sample Type:
Assay Information
Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic
Test Result: FIl NORMAL,;
FV NORMAL

User: Basic1
Status: Done Start Time: 07/13/22 14:15:35
Expiration Date*:  11/16/22 End Time: 07/13/22 14:45:15
S/W Version: 6.5 Instrument S/N: 801225
Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N: 607389
Reagent Lot ID*: 04701 Module Name: D2
Notes:
Errors
<None>

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 1
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5.14.2

Tyrimo rezultato ataskaita detaliesiems naudotojams ir
administratoriams

Detaliesiems naudotojams ir administratoriams programiné jranga leidzia naudotojui
sukonfigiiruoti tyrimo ataskaitg prie$ generuojant PDF.

Tyrimo rezultaty ataskaitai sukurti:

1. Spustelékite mygtuka Perzitréti rezultatus (View Results). Pasirinkite tyrima (-us),
kurj (-uos) norite pridéti prie ataskaitos, spustelédami zymés langelj (-ius), esantj
(-ius) kairéje (-iuose) elemente (-uose).

Kartais dialogo lango Tymo ataskaita (Test Report) stulpelyje Rezultatas (Result) rodoma tik

Svarbu dalis rezultaty informacijos. Norédami pamatyti likusia rezultato informacijos dalj, pele
uzveskite zymeklj ant stulpelio Rezultatas (Result).

Test Report S et |
Analyte Result

¥l Detail

[v] Melt Peaks
[v] Error Details
[7] Troubleshoot
[C] Messages
[_] History

| [_] Replaced Runs

| Patient ID | Sall1[1)ple ‘ I:‘T":': | User Result | Assay ‘ Status ;g:l; SDE‘I:

| [vi 2-5ME D2 support FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Done OK 04113119 14:15:35 |+

] * 2-5N5 o1 support FIINORMALFYV . Xpert Fll & FV Combo Done oK 04M13/19 14:15:08
[ [2-5N4 2-5N4 Cc4 support FIMORMALFV ... Xperi Fll & FV Combo Done OK 04M13/19 14:14:33
[ [2-5N3 2-5M3 c3 support ERROR Xpert Fll & Fv¥ Combo Incomplete |Error 04113/19 14:14:10
[ |2-5N2 2-5M2 c2 support FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Done OK 04113/19 14:13:46 |
[0 [5NE SNE S4 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04/13/19 14:09:37
[ |5NS 5N5 P4 support FV NORMAL Kpert FV Done oK 04M13/19 14:09:13
I |5Nd SN4. P3 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04/113/19 14:08:01 |
[ 5Nz SN3 P2 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 041319 14:07:37
[ 5Nz SN2 04 support FV NORMAL Kpert FV Done OK 04113/19 14:07:15
[ 5M1 03 support FV NORMAL Kpert FV Done 0K 04113119 14:06:47
O 2N 2NB 02 support FIl MORMAL Xpert Fll Done oK 041319 14:06:24
[ |2ns 2N5 o1 support FIl NORMAL Kpert Fll Done OK 04/13/19 14:05:58
[ [2nd 2N4. N4 support FIl NORMAL Kpert Fll Done OK 04/13/19 14:05:37 | |
| O f2nz 2N3 M3 support FIl MORMAL Xpert Fll Done OK 04113119 14:06:12 =]
O |enz 2M2 M1 support Fll NORMAL Kpert Fll Done 0K 041319 14:04:47 |—
| ceneratereportfie | [ Prevewpor | | Close | |
5-57 pav. Dialogas ,,Pasirinkti tyrima perziarai“

2. VirSutiniame kairiajame dialogo lango kampe yra keliy tipy informacija. Pasirinkite
informacija, kurig norite jtraukti j ataskaita, spustelédami zymés (-iy) langelj (-us),
esantj (-ius) kair¢je:

*  Informacija (Detail)}—pasirinkite, kad j ataskaitg jtrauktuméte informacija i$
skirtuko Informacija (Detail), pvz., anality pavadinimus, zondo tikrinimo vertes
ir rezultatus, antrojo iSvestinio kreivés aukscio ir kreivés tinkamumo
pritaikyma.

«  Tirpumo kreivées (Melt Peaks)—pasirinkite kad j ataskaitg baty jtrauktos tirpumo
kreivés.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.57
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Klaidos informacija (Error Details)—pasirinkite bet kokiai klaidos informacijai i$
kortelés Klaidos (Errors) jtraukti, jei taikoma.

Trik€iy Salinimas (Troubleshoot)—pasirinkite trikéiy Salinimo informacijai
jtraukti j ataskaita, jei taikoma.

Pranesimai (Messages)—pasirinkite susijusiems su tyrimu praneSimams j
ataskaitg jtraukti.

History (Istorija)—pasirinkite visiems bandymo rezultatams pakeitimams i§
Istorijos (History) skirtuko jtraukti, jei taikoma.

Pakeisti vykdymai (Replaced Runs)—nezymékite Sio Zymés langelio; jis
rezervuotas biisimam funkcionalumui.

Mygtukas Analytés rezultatas (Analyte Result) leidZia naudotojui pasirinkti

konkrecig informacija, kurig reikia jtraukti j ataskaitos skyriy ,,Analités
rezultatas® (Zr. 5-58 pav.).

VS%ct Analyte Result o a . ﬂ

, Available , | Selected
EndPt

Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

AW Al |V

|
f OK Cancel

.|
S

5-58 pav. Dialogo langas ,,Pasirinkti analités rezultata“

Norédami jtraukti konkrecius analités duomenis ] ataskaita, stulpelyje
Pasiekiama (Available) pasirinkite vieng ar daugiau elementy ir spustelékite
rodyklés desinén mygtuka, kad perkeltuméte juos i stulpelj Pasirinkta
(Selected). Nenorédami jtraukti konkrecius analités duomenis j ataskaita,
stulpelyje Pasirinkta (Selected) pasirinkite vieng ar daugiau elementy ir
spustelékite rodyklés kairén mygtuka, kad perkeltuméte juos j stulpelj
Pasiekiama (Available). Visi elementai gali biiti jtraukiami arba nejtraukiami j
ataskaita spusteléjus dvigubos rodyklés j deSing mygtuka arba dvigubos
rodyklés j kaire mygtuka. Pasirinke analités duomeny elementus, spustelékite
mygtuka Gerai (OK), dialogo langui ,,Select Analyte Result* uzdaryti.

5-58
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3. Atlike visus pasirinkimus, dialogo lange ,, Test Report spustelékite vieng arba abu i§
$iy mygtuky:
»  Generuoti ataskaitos failg (Generate Report File}—sukuria PDF failg ir iSsaugo jj
numatytojoje arba nurodytoje vietoje.

*  Spustelékite ,,Test Report* darbo lango mygtuka Generuoti ataskaitos failg
(Generate Report File) (zr. 5-57 pav.) tyrimo ataskaitos PDF failui sukurti.
Pasirodys dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos failg (Generate Report
File)*, kuris leidzia iSsaugoti failg nurodytoje vietoje. Nuéje j nurodyta
vietg pustelékite |rasyti (Save).

«  Jeigu norite atsispausdinti ataskaita, eikite j iSsaugota vieta, atidarykite
tyrimo ataskaitg ir jg atsispausdinkite. Bus atspausdinta tyrimo ataskaita,
panasi ] tyrimo ataskaita, parodyta 5-59 pav. ir 5-60 pav. Paskutiniame
tyrimo ataskaitos puslapyje yra paraSo blokas, skirtas atspausdintai tyrimy
ataskaitai patvirtinti.

Tyrimo ataskaitoje, parodytoje 5-59 pav. ir 5-60 pav., pasirinktos parinktys Informacija (Detail),
Tirpumo kreivés (Melt Peaks), ir Klaidos informacija (Error Details). Konkregios tyrimy

Pastaba ataskaitos gali bati ilgesnés arba trumpesnés, atsizvelgiant j pasirinktas parinktis ir tyrimui taikomus
dalykus.

»  PDF perziura (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. PDF faila galima i§saugoti arba atsispausdinti naudojantis programine
jranga ,,Acrobat”. Nurodymus kaip naudotis ,,Adobe Reader* galite gauti
spusteléje meniu ,,Adobe Reader” pagalba (Adobe Reader Help), esantj ,,Adobe
Reader” meniu Pagalba (Help).

»  Uzdaryti (Close)—sugeneravus tyrimo ataskaitg (-as), spustelékite Uzdaryti
(Close), langui ,,Tyrimo ataskaita“ (Test Report) uzdaryti.

4.  Jeigu jjungta parinktis Spausdinti tyrimo ataskaitq tyrimo pabaigoje (Print Test Report

At End of Test), ataskaita automatiSkai atspausdins kiekvieng tyrimo ataskaitg baigus

tyrima. Zr. 2.14 skirsnis, Sistemos konfigiiravimas.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.59

302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

GeneXpert PC 07/14/22 09:01:20
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Test Result: FIl NORMAL,;
FV NORMAL

Analyte Result

Analyte Probe

Result Check

Result
FIl 20210G 24.4 461 POS PASS
FIl 20210A 0.0 20 NEG PASS
FV 1691G 25.1 347 POS PASS
FV 1691A 0.0 17 NEG PASS

Pro 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
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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
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5.15

Svarbu

Tyrimo rezultaty eksportavimas

Uztikrinant, kad visi duomenys pateikiami teisingai, butina generuoti ataskaitas ta pacia
kalba, kuria buvo kaupiami tyrimo rezultatai.

Norédami eksportuoti tyrimo rezultatus j kableliais atskirtos vertés (.csv) failg, lange
,Zitiréti rezultatus* (View Results) (Zr. 5-38 pav. arba 5-41 pav.) spustelékite Eksportuoti
(Export).

Paprastieji naudotojai gali eksportuoti tik tuo metu rodomo tyrimo rezultatus.
Paprastiesiems naudotojams atsiveria dialogo langas ,,Rezultato eksportavimas®™ (Result
Export) (Zr. 5-62 pav.). Suraskite ir pasirinkite aplanka, kuriame bus eksportuojamas
failas, jveskite failo pavadinima ir spustelékite |rasyti (Save).

Detaliosios ir administratoriaus prieigos naudotojai vienu metu gali pasirinkti ir
eksportuoti keliy tyrimy rezultatus. Eksportavimui taip pat galima pasirinkti jvairias
parinktis. Detaliosios ir administratoriaus prieigos naudotojams atsiveria dialogo langas
,.Eksportuoti duomenis* (Export Data). Zr. 5-61 pav.

[V Analysis Settings

[vi Test Resuit
[vi Optical Data
[_] Melt Data
[_] Pressure
[_] uitrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle
[_] Heater TeTperature

»

e

Export Selection (For Qualified Assays)

Patient ID ‘ Sa:r';pie [ l:':d':: ’ User 1 Resuit | Assay ‘ Status ] sEt:t?:rs 3‘:; 57
[v] ‘H351890377714R »HA245614 Al Detail User ERROR ‘)(pen CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42 |~
[ |H351875882682R | TT555698 B3 :Basic User [ERROR |HIV-1 QuantIUO CE |Aborted  |Error |02/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R [TG478589 B2 Administration ...|HIV-1 NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpet MTB-RIFUS IVD  |Done OK 02/16/19 13:39:27 ;//;
[0 |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... :Xpen SA Nasal Complel‘.fDone OK 02/16/19 13:38:00 ﬁ
[ _H351873382682R ‘GH487365 »A3 VAdministlation ...MRSA NEGATIV... |Xpert SA Nasal CompleL.»Done _OK »02/16!19 13:36:08 é;:
[J] |H351898782682R |SR543267 A2 vAdministlation ‘lviRSA POSITIV... _)(pen SA Nasal Complet...‘Done OK 02/16/19 13:34:19 |&4
[ |H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet....Done OK 02/16/19 13:32:37
J :H351890382682W RL986632 Ad :Detail User MRSAPOSITIV... :Xpen SA Nasal Complel.,.»Done OK .02/15/19 17:33.44
[J |H351877782682Y |GK563895 B1 |Detail User ERROR |Xpert MTB-RIFUSIVD  |Aborted  |Error 02/15/19 17:32:28
[ |H356129382682R | TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/15/19 17:31:20 | ¥

Select Deselect Select Deselect
All All Highlighted Highlighted

ﬁxport | Cancel |

5-61 pav. Dialogo langas ,,Eksportuoti duomenis* (tik detaliosios ir administratoriaus prieigos

naudotojams)
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VirSutiniame kairiajame dialogo lango kampe yra keliy tipy informacija. Pasirinkite

informacija, kuria norite jtraukti eksportavimui, spustelédami kairéje esantj (-ius) Zymés

(-iy) langelj (-ius):

. Analizés nuostatos (Analysis Settings)—pasirinkite analizés nuostatoms jtraukti j
ataskaita.

. Tyrimo rezultatas (Test Result)—pasirinkite tyrimo rezultatams jtraukti j ataskaita.

. Optiniai duomenys (Optical Data)—pasirinkite optiniems duomenims jtraukti j
ataskaita.

. Tirpumo duomenys (Melt Data)—pasirinkite tirpumo duomenims jtraukti j ataskaitg.
. Spaudimas (Pressure)—pasirinkite spaudimo informacijai jtraukti j ataskaitg.

. Ultragarso rago amplitudé, daznis ir darbo ciklas (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle)—pasirinkite ultragarso rago amplitudei, dazniui ir darbo
ciklui jtraukti j ataskaita.

. Kaitintuvo temperatira (Heater Temperature)—pasirinkite informacijai apie
kaitintuvo temperatiirg jtraukti j ataskaita.

Pasirinkite tyrimo rezultatus ir susijusig informacijg, kurig norite eksportuoti. Keturi
mygtukai ekrano apacioje, Pasirinkti viska (Select All), Naikinti visy pasirinkima (Deselect
All), Pasirinkti paryskinta (Select Highlighted) ir Naikinti paryskinta pasirinkima (Deselect
Highlighted) suteikia nuorodas pasirinkimams atlikti. Pasirinkus spustelékite Eksportuoti
(Export). Atsiveria dialogo langas ,,Rezultato eksportavimas“ (Result Export)

(zr. 5-62 pav.). Suraskite ir pasirinkite aplanka, kuriame bus eksportuojamas failas,
jveskite failo pavadinima ir spustelékite Jrasyti (Save).

Aplankas Eksportuoti (Export) yra numatytasis aplankas. Eksportavus ataskaitos faila,

Pastaba o o -
programiné jranga prisimins paskutinj naudotg kataloga.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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n Result Export

Save In: | (] export e @ @ @ 88

[ %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
< [»

File Name:  |SD142231_2019.01.07_12.41.13.cs |

Files of Type: | Comma-Separated Values (.csv) v

\ Save Cancel

5-62 pav. Dialogo langas ,,Rezultaty eksportavimas*“

.csv failo atidarymas ir perziara

Eksportuotus tyrimo rezultatus galima atidaryti naudojant ,,Apache OpenOffice” (AOO)
arba kita programinés jrangos programa, palaikanéia .csv failus. Siose instrukcijose
aprasomas AOO naudojimas atidarant ir perzitrint .csv failg.

ISsamias instrukcijas, kaip konfigdruoti ,Apache OpenOffice®, rasite D priede.

Pastaba ,GeneXpert Dx“ sistemos iSsiystas iki 2015 m. lapkri¢io 30 d., gali bati jdiegta ,Microsoft Office” ir
.csv failus galima atidaryti ir perziGréti naudojant ,Excel” programg, esancig tame programinés
jrangos pakete.

1. Sistemos aplanke ,,GeneXpert* eikite j aplankg Eksportuoti (Export). DeSiniuoju
pelés mygtuku spustelékite .csv faila, kurj norite atidaryti. Kai atsivers
iSskleidziamasis meniu, spustelékite Atidaryti naudojant (Open with) ir pasirinkite
OpenOffice Calc. Zr. 5-63 pav.
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GuU-|

» Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Organize = ;f Open = Print Burn New folder
i Favortes Marne Date modified Type Size
Bl Desktop Eg RF-46-193_#1_2019.02 03_22.53.33 020318 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
& Downloads Open |
i Recent Places New
Print
w3 Libraries Edit
[
= Documents Scan with Microsoft Security Essentia 1
' Music Open with | 71 Motepad
;J Biciats Restore previous versions i"r OpenOffice Calc
Videos I'm
Cendts |2 WordPad
/8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Eopy
= UL (E)
Create shortcut
“F Metwork Beieic
Rename
Properties

4

il OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet

RF-46-193_#1 2019.02.03 22.53.36 Date modified: (2/03/2019 5:01 PM

1 | *

Date created: 02/03/2019 4:45 PM
Size: 36.3 KB

5-63 pav. .csv failo atidarymas AOO konfigliruoti (pavyzdys)

Pasirodys ekranas ,, Teksto importavimas® (Text Import). Siame ekrane patikrinkite

ar Zymés langeliai kairéje nuo Kablelis (Comma) ir Pasillytas laukas kaip tekstas

(Quoted field as text) buvo pazyméti. Zr. 5-64 pav.

Simboliy rinkinio (Character Set) isple¢iamajame meniu:

Vienbaitéms kalboms (angly, pranciizy, ispany, portugaly, italy, vokieciy, rusy)

pasirinkite Unicode (UTF-8).
Keliy baity kalboms (japony ir kiny) pasirinkite Unicode.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10

5-65



Naudojimo instrukcijos

e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv] [ = ﬂ
Import
P : 5 oK
Character set
Language |Defau|t - English (USA) |Z||
From row 1
Separator options
(0) Fixed width
@ Separated by
[ Tab [¥] Comma [] other
[ Semicolon & Space
[] Merge delimiters Text delimiter E
\ Other options
Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Standard |Standard |St -
1] Gene¥pert Dx Syatem |E
2 Bystem Name GeneXpert BC =
iExpnrted Date 03/25/19 09:59:05
iRepnrt Tzer Name <Hones
5
6 ASSAY INFORMATION
iAssay ¥pert MRSL G3 i
" |- = 1 | ) "

h

5-64 pav. ,,Teksto importavimo ekranas“ su pasirinktais naujais parametrais

3. Patikring skyriklj ir kitas parinktis, spustelékite Gerai (OK). Bus rodomas .csv failas.

4. Kai failas bus atidarytas, spustelékite virSutinj kairjjj darbalapio kampa, kad
paryskintuméte visas lasteles, kaip parodyta 5-65 pav.

£ Ds2ag71020

File Edit View Insert Formet Tools Data Window Help

g-B-Eis @ aer vEKE®-¢ 9 ¢ B4 by HEEEQ @ 4 B
i@l [[Jow [JBIFU s===H5 H%¥M = 0-2-4-
\l:AMJIDdBHE =] & & = | | Properties x 5
T I I I - | O Text b
[ lSeneXpert Dx System B T i
*BSystem Name GeneXpert PC ‘ E 10 El i
MExported Date 03/13/19 14:35:54 S5 §
Report User Name. Administration User o|| B 7 U-m=m [KIZ
“
: &
AASSAY INFORMATION ) - | | | | | @
MAssay Xpert CT_NG [ i = W
1 \Assay Version 3 _ _ &
Assay Type In Vitro Diagnostic | =
|Assay Disclaimer For In Vitrg Diagnostic Use Only- _
Left indent: 7] Wrap text
0 pt
: : ' 1M It
Analysis Settings . B Mo e
Sample ID D5346710 i [RLe ghentabion: L
Patient ID H2376540987123 g 0a B 3
Assay Xpert CT_NG — cgIces =
Assay Version . 3 [C] Vertically stacked
IAssay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen £l Cell Appearance =
Sampi by Cell backgreund:
MNotes
<Insufficient privilege to access data> a—-

5-65 pav. ,,Visos Igstelés pasirinktos“

5. Desiniuoju pelés mygtuku spustelékite stulpelio antraste. Stulpelio deSinéje
pasirodys i$skleidZziamasis meniu (Zr. 5-66 pav.).
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6.

Siame i$skleidziamajame meniu pasirinkite Stulpelio plotis (Column Width).

Desiniuoju pelés mygtuku spustelékite stulpelio antraste.

1 elE s
X
- @uB kv MOEEQ O i He 2
s===8 L% ¥eW = 0-2-4-
Properties X 5
Format Cells... T —— ~ | C] Text 8 2 @
System Name Column Width... B 10 E] h’
Exported Date ; : - : = -
Report User Name « Optimal Column Width... = B 7 U-~-~s B & I
[B] Delete Columns ‘ G2
ASSAY INFORMATION %  Delete Contents... )
Assay Hid = Alignment 5 |
Assay Version 20 3 ==== = _ @
Assay Type Show E=EEE = |
A Disclai Use Only.
ssay Disclaimer % cut se Only. Yert imdient [ Wrap tet \
[ & = - T "
Analysis Setti e jcory ||l = [7] Merge cells
alysis Settings :
Sam)|;le ID * (ﬁ Easte :| Text orientation: =
Patient ID Paste Special... - E
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version B : 3 [] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen &= Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE s
Sample ID DS348710 PR
Patient ID H2376540987123 — |
Assa Xpert CT_NG -
0 Assaz Version - 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<] ]1]\Sheet1 / <[ I | N
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

7.

5-66 pav. ISskleidziamasis meniu stulpelio plo€iui pasirinkti

Atsiveria dialogo langas ,,Stulpelio plotis* (Column Width). Zr. 5-67 pav.

.
Column Width

_- N\

5-67 pav. Dialogo langas ,,Stulpelio plotis*

Spustelékite zymés langelj kairéje nuo Numatytoji reikSmeé (Default value), tada
spustelékite Gerai (OK) dialogo langui uzdaryti. Tada stulpeliy plotis bus
sureguliuotas ir failas bus suformatuotas, kaip parodyta 5-68 pav. Spustelékite bet
kurioje tusciy stulpeliy vietoje, kad naikintuméte mélyny langeliy zyméjimg ir
langeliai vél pasidaryty balti.
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Eile Edit View Insert Format Tools Data Window Help x

2-2-He HEEaR YEXE-¢ B-¢- @88 by HQEEQ @ ;i He 2
P @ Al =] [z] BT U ===-=s Jo% ¥k = 0O-2-4A-

E6 B K E = I Properties X =

A | B | ¢ T 1 e F [ 6 [ H T "T| Bt Bl —

1 GeneXpert Dx System [ - i

2 |System Nan®GeneXpert PC \ anal E] 10 [v] %

3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 | - B

4 |Report User P Administration User |= BJ7 U-x=mn KI

5 e g
[ 3 — - A- x

7 _|ASSAY INFORMATION Ly &)

8 |Assay Xpert CT_NG =) Alignment =)

9 |Assay Versi® 3 e T @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic === = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. .

12 Left indent: [7] Wrap text

13 - ; ’ _Opt ,: Merge cells

14 |Analysis Settings | X ) A

15 |SamplelD  DS348710 i | Teat orientatior: 2

16 |Patient ID  H2376540987123 0d IZI

17 |Assay Xpert CT_NG COLEES

18 |Assay Versi¢ 3 Vestically stacked

19 |Assay Type In Vitro Diagnostic I Yertically stacke

20 [Test Type  Specimen E Cell Appearance =)

21 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> He—=3 -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE >

27 |SampleID  DS348710

28 |Patient ID  H2376540987123 - -

29 |Assay Xpert CT_NG —

30 |Assay Versi¢ 3 = Show cell grid lines
] sheett/ 1l ] ' =
Sheetl/1 Default STD |* Sum=0 [@—&— @ |100%

= =— -————— |

5-68 pav. Eksportuoto tyrimo rezultaty pavyzdys
9. Failo (File) meniu spustelékite |rasyti (Save) dokumentui jrasyti.
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5.16 Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuter;j
Jeigu jgalintas pagrindinio kompiuterio rysys, galima naudoti mygtuka |kelti tyrima
(Upload Test) (Zr. 5-69 pav.), kad pasirinktuméte tyrimg (-us), skirtg (-us) jkelti j
pagrindinj kompiuterj. ISsamiau zr. 5.21 skirsnis, Valdymas naudojant pagrindinio
kompiuterio rysj.

r
n GeneXpert® Dx System

Create Test Check Status

Patient ID
H351890559777R

Sample ID
TZ2637890

Assay Xpert CT_NG

4

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

2

Stop Test

View Results Define Assays

Maintenance

| TestResult |
:|Assay Name Xpert CT_NG Version 3
TestResult | 3775575 ED
: NOT DETECTED

Module Name A4
Reagent Lot ID* 05814
Start Time 01/30/20 17:41:03
End Time 01/30/20 19:08:20
Status Done

User Detail User \

[ Export H Report

‘Upload Test |

View Test

Version 3 “|[For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type | Specimen v
Sample Type | Other v
Other Sample Type
I || = ;
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary ||
JPrimaly Curve [vi /] NG2; Primary
: @ 300 [vi || NG4; Primary
g Vi (/] SAC; Primary
Upload Status NA g 200 [vi || SPC; Primary
=
=
('S

[

5-69 pav. Tyrimo rezultaty jkélimas j pagrindinj kompiuterj
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5.17

5.17.1

Svarbu

Tvarkyti tyrimo rezultaty duomenis

,GeneXpert Dx“ apima duomeny baze, kurioje saugomi visi i§saugoti tyrimy rezultatai.
Galite:

. Tyrimo rezultaty duomenims tvarkyti:

*  Archyvuokite tyrimus ir i§valykite archyvuotus tyrimus, duomeny bazés vietai
sutaupyti (zr. 5.17.1 skirsnis, Tyrimy archyvavimas).

*  Atgaukite tyrimus i§ archyvuoto failo (zr. 5.17.2 skirsnis, Duomeny gavimas i$
archyvuoto failo).

. Atlikite duomeny bazés valdymo uzduotis (tik sistemos paleidimo ir i§jungimo
metu):
»  Sukurkite atsarging duomeny bazés kopija (zr. 5.18.1 skirsnis, Atsarginis
duomeny bazés kopijos kiirimas).

*  Atkurkite duomeny baze (zr. 5.18.2 skirsnis, Duomeny bazés atkiirimas).
*  Suspauskite duomeny bazg (zr. 5.18.3 skirsnis, Duomeny bazés suspaudimas).

»GaeneXpert Dx* administratorius nurodo, ar turite leidimus atlikti duomeny tvarkymo
uzduotis. Zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas. Norédami
pritaikyti leidimus, kad jie atitikty Jiisy reikalavimus, kreipkités j ,,GeneXpert Dx*
administratoriy.

Tyrimy archyvavimas

Archyvuodami tyrimus galite perkelti savo duomenis ir, jei norite, atlaisvinti vietos
duomeny bazéje. Vienu metu galite archyvuoti kelis tyrimus. Be to, kad tai yra
-saugojimo mechanizmas, atliekant trik¢iy Salinimg galite pateikti archyvuotus failus
Cepheid analizei atlikti. Archyvavimo procesas sukuria tyrimo kopijg ir i§saugo
duomenis .nxx faile.

Kai kurie el.- pasto filtrai gali uzblokuoti failus su .nxx plétiniais. Jeigu jmanoma,
pakoreguokite el. pasto filtrg arba, prireikus, pakeiskite plétinius.

Tyrimo duomenims archyvuoti:

1. Sistemos ,,GeneXpert Dx* lange meniu Duomeny valdymas (Data Management)
spustelékite Archyvuoti tyrima (Archive Test). Atsiveria dialogo langas
,,Archyvuojamy tyrimy atranka (Select Test(s) To Be Archived)®. Zr. 5-70 pav.

5-70
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[_] cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Sample Module Error Start =
Patient ID | I ‘ N ‘ User ‘ Result Assay ‘ Status Status Date A ‘ |
O _H112B74895?62R _j_SD142231 _M _.Delail User __ERROR ‘XpenBCR-ABLMuniluHS__Abunen _:_Errur ‘93109.“19 1241:13
O _H112B74395762R :SD142231 A1 _Delail User _NEGATIVE _XpeﬂCDIFFICILE __Dune _DK l_)3l09f1912:38:42
O _H3518903E2632T _HGESSTBS _K3 _Delail User _HIV—1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE _Dune :DK 03/08/19 15:47:13
O _negaﬁve control ‘neqative control K4 .Deiail User _HIV—T NOT DET... ‘HN-1 Quant IUO CE .Dune _DK ‘03i081‘19 154543
[J  |H351890386682R |FT343558 K2 |Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done |OK 03/08/18 15:42:27
[ .H351390382582T _HGESG?SS ‘AZ .Administration e HIV-1 DETECTE,,,‘HN-1 QuantiUO CE .Done :DK 10310&"19 14:57:16
] | 386682R |FT343557 A3 .Admmistratlon HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE lDUI‘le =DK ‘03103:‘19 14:55:27
a _ __189037'."?155 HA245514_1 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error ﬂ1t291ﬂ9‘i5_i_56'42
[v/" |H351890377714R ;HA245621 Al .DEIaII User _NO RESULT f!ueﬂ CDIFFICILE :Dnne [Load Error :01I29¢‘19 15:56:42
[ _H3518758€2852R _'I'I'SSSBQB B3 _BaSiCUSEr _ERROR ‘HN-1 Quant IUO CE _Abcl'led _Errur 011619 14:57:38
[0 |H351890382682R |TGATS5689 B2 |dministration ... HIV-1 NOT DET... |HV-1QuantiUDGE  |Done |OK 01116119 14:52:39
O |H351890345682R |CR538763 B4 |Administration ... MTB NOT DETE.. ‘XDEI‘IMTB-RIF UsIvD .Dnna |OK ‘01116:"19 13:39:27
[ |H39580382682R  |KW630987 B3 |Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. Done |OK 01716119 13:38:00
O _H351873382582R _GH437365 _A3 _Adminlstraﬂon _MRSANEGAT]V,, Xpert SA Nasal Complet ::Dune __OK 01/16/19 13:36:08
O _H351898752532R ESR543267 _AZ _Adm:nlstratlon‘ _MRSAPE}SITIVE ... Xpert SA Nasal Complet :Dune _DK 0171619 13:34:19 ||
i liae nenan o iasce na M e e s AT A O8 Biaaat i ln - Adracian anana L0
Select Deselect Select Deselect Select New
Al Al Highlighted Highlighted Archive
!
OK Cancel
5-70 pav. Dialogo langas ,,Archyvuojamy tyrimy atranka“
2. ,,Archyvuojamo (-y) tyrimo (-y) atranka (Select Test(s) To Be Archived)*
Spustelékite zymés langelj, esantj Salia kiekvieno tyrimo, kurj norite archyvuoti.
Zr. 5-70 pav. Atskirus tyrimus galite pasirinkti po vieng arba pasirinkti daug tyrimy,
spustelédami viena i§ Siy mygtuky ekrano ,,Archyvuojamy tyrimy atranka (Select
Tests To Be Archived)* apacioje:
»  Pasirinkti viska (Select All)—pazymi visus lenteléje pateiktus tyrimus.
»  Pasirinkti paryskinta (Select Highlighted)—parenka visus pazymétus tyrimus.
»  Pasirinkti naujg archyva (Select New Archive)—pazymi tik tuos tyrimus, kurie
dar nebuvo archyvuoti.
Pastaba Taip pat galite laikyti Shift arba Ctrl klavi§us, keliems nuolatiniems ir nenutriikstamiems tyrimams
ekrane ,Archyvuojamy tyrimy atranka (Select Tests To Be Archived)” pazyméti.
Pasirinke tyrimus ekrane ,,Archyvuojamy tyrimy atranka (Select Tests To Be
Archived)*, spustelékite vieng 1§ iy mygtuky, kad panaikintuméte kai kuriy arba
visy tyrimy pasirinkima:
» Naikinti visy pasirinkima (Deselect All)—panaikina visy lange pasirinkty tyrimy
pasirinkima.
»  Naikinti paryskinta pasirinkima (Deselect Highlighted)—panaikina visus
pazymétus tyrimus.
Be to, kad pasirenkate kuriuos tyrimus archyvuoti, $alia ekrano ,,Archyvuojamy
tyrimy atranka (Select Tests To Be Archived) virSuje yra du Zymeés langeliai,
kuriuos gali tekti pasirinkti:
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.71
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Démesio
. J

A\

Démesio
w J

A\

Svarbu

«  Slépti ID ir uzrasus (Cloak IDs and Notes)—pazymékite §j Zymés langelj,
norédami ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas siysti tam tikrus duomenis,
bet jeigu norite paslépti paciento -neskelbting informacija. Daugiau
informacijos zr. Paciento ir méginio ID maskavimas atliekant tyrimy
archyvavima (toliau).

»  ,Naikinti pasirinktus tyrimus i$ sgraso po archyvavimo (rekomenduojama kas
ménesj) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended
Monthly))“—pazymékite §j zymés langelj, kad atlaisvintuméte vietos
kompiuteryje. Sékmingai archyvavus pasirinktus tyrimus, jie pasalinami i$
duomeny bazés.

3. Spustelékite Gerai (OK). Parodomas pranesimas, kuriame prasoma patvirtinti
archyvavimo uzklausg.

4. Spustelékite Testi (Proceed). Atsiveria dialogo langas ,,Jrasyti (Save)®.

Nenorédami atlikti veiksmo ,,Archyvuoti tyrimg (Archive Test), spustelékite
AtSaukti (Cancel).

5. Suraskite ir pasirinkite aplanka, kuriame norite laikyti archyvuotg failg (.gxx/.nxx),
jveskite archyvuoto failo pavadinima ir spustelékite |rasyti (Save).

Numatytoji archyvo vieta yra eksportavimo aplankas, esantis kompiuterio standziajame
diske. Siekiant duomenis apsaugoti nuo praradimo, j eksporto aplanka jkeltus failus reikia
periodiskai nukopijuoti j kitg kompiuterj arba serverj. Jeigu ,,GeneXpert Dx“ sistema yra
susieta su tinklu, archyvy failus galima siysti tiesiai j serverj. Norédami sukonfigtruoti
archyvo vieta, zr 2.14.2 skirsnis, Archyvo nuostaty kortelé.

6. Archyvavus failus, rodomas dialogo langas ,,Archyvuoti tyrima (-us)®, nurodantis,
kad tyrimai sékmingai archyvuoti. Spustelékite Gerai (OK).

7. el pasirinkote parinktj Naikinti pasirinktus tyrimus i$ saraso po archyvavimo
(rekomenduojama kas ménesj) (Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended Monthly)), atsivers dialogo langas Valymo tyrimas (-ai), nurodantis,
kad pasirinktas (-1) tyrimas (-ai) bus pasalintas (-i) i§ duomeny bazés. Norédami
patvirtinti, spustelékite Taip (Yes) arba nonorédami pasalinti pasirinkto (-y) tyrimo
(-y) ir duomeny bazés, spustelékite Ne (No).

Jeigu duomenys archyvuojami ir iSvalomi i§ duomeny bazés, archyvo failuose bus tik
paciento ID, o ne paciento demografiniai duomenys. Todél jo nebebus galima jsigyti ir jo
nebus galima naudoti biisimuose rysio sprendimuose.

Svarbu suprasti, kad archyvavus tyrimus, jie nebus visam laikui pasalinti iS kompiuterio. Jie
buvo panaikinti i§ pagrindinés sistemos duomeny bazés ir iSsaugoti archyvo faile,
pasirinktus parinktj ,Naikinti pasirinktus tyrimus i$ saraso po archyvavimo
(rekomenduojama kas ménesj) (Purge Selected Tests from List After Archiving
(Recommended Monthly))“. Tyrimai gali bati atgauti i§ archyvo failo, jei to reikia véliau.

Zr. 5.17.2 skirsnis, Duomeny gavimas i$ archyvuoto failo.

5-72
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Paciento ir méginio ID maskavimas atliekant tyrimy archyvavima

Paciento ir méginio ID slépimas atliekant tyrimy archyvavima

Meéginio ir paciento ID slépimas leidzia klientams siysti Cepheid techniné pagalba
ripimus duomenis, taciau slepia pacientams jautrig informacija.

Kai pazymétas Zymés langelis ,,Slépti ID“ (Cloak IDs), esantis dialogo lango
,,<Archyvuojamo (-y) tyrimo (-y) atranka“ (Select Test(s) To Be Archived), virSutiniame
kairiajame kampe (zr. 5-70 pav.), visa informacija apie méginio ID ir paciento ID yra

paslépta.
Démesio - e - - - — -
X Kai paslépsite méginio ir arba paciento ID informacijg archyvuotam tyrimui, gavus tyrimo
w J informacijg méginio ir paciento ID informacija vis tiek bus paslépta. Archyvuotos tyrimo
EA informacijos kopija be pasléptos informacijos turétuméte saugoti vietoje.

5.17.2 Duomeny gavimas i$ archyvuoto failo

Démesio
- | Jeigu tyrimas, kurj gaunate, jau yra dabartinéje duomeny bazéje, programiné jranga jj

perrasys ir esami duomenys bus prarasti.
A

Tyrimo duomenis galite gauti i§ archyvuoto failo. Reikia vadovautis tokia seka:

1. ,,GeneXpert Dx* sistemo lange, esan¢iame meniu Duomeny valdymas (Data
Management), spustelékite Gauti tyrimg (Retrieve Test). Atsiveria dialogo langas
,,Atidaryti (Open)*.

2. Suraskite ir pasirinkite archyvo (.gxx / .nxx) faila, tada spustelékite Atidaryti (Open),
pasirinktam (-iems) tyrumui (-ams) i§ seny arba naujy archyvo faily gauti.

Jeigu archyve yra tyrimy, kurie jau yra duomeny bazéje, bus rodomas dialogo langas
,,Gauti tyrimg (-us) (Retrieve Test(s))*, nurodantis pasikartojan¢iy tyrimy skaiciy.
Spustelékite Gerai (OK).

3. Atsivers dialogo langas ,,Pasirinkti tyrimg (-us) gavimui i§ (Select Test(s) To Be
Retrieved From)* (zr. 5-71 pav.). Dabartinéje duomeny bazéje esantys tyrimai
rodomi raudonu tekstu.

Dialogo lange ASaukti (Cancel) spustelékite ,,atidaryti“, kad negautuméte jokiy
archyvuoty tyrimy.
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Select Tes Fi -
Sample Module Error Start
Patient ID = . User Result Assay status | o el
VI |H351800382682T HGB56788 K3 Detail User HIV-1DETECTED HIV-1QuantlUOCE  Done  [OK 02118119 15:47:13
[vi |negative control inegative control K4 [Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE [Done OK 102/18/19 15:45:43
v l_H351890386532R FT343558 K2 _;Qelail User HIV-1 DETECTED‘_‘HIV-1 QuantIUO CE EDone OK 192118119 15:42:27
[Vl | H351890382682T ?HG656788 A2 |Administration UgHIV-1 DETECTED ‘HIV—1 QuantIUO CE Done oK 102/18/19 14:57:16
[vi |H351890386682R ‘FT343557 A3 jAdministration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant1UO CE gDone OK \02113/19 14:55:27
[0 |H351890377782R [TL332298 B1 BasicUser  MTBNOTDETECTXpet MTB-RIFUSVD  Done  OK 02/16119 14:58:50
VI |H351875882682R [TT555698 B3 BasicUser  |ERROR HIV-10uantlUDCE  Aborted  [Emor  |02M6H9 14:57:38
| @ |H351890382682R  [TG478589 PZ ‘lAdministlation UgHIV-1 NOT DETEQHIV-1 QuantIUO CE :.'Done OK 7\92116/19 14:52:39
= vi TH351890345682R CR538763 B4 }\dminisuation UsMTB NOT DETECTXDEI‘( MTB-RIF US IVD fDone OK 102116119 13:39:27
[Vl H30500382682R  KW630987 83 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 02/16119 13:38:00
VI |H351873382682R |GH487365 A3 Administration USMRSA NEGATIVE;Xpert SA Nasal Complete Done (0K 0211619 13:36:08
i [vi LH351898782682R jSR543267 A2 _Administration USMRSA POSITIVE;SiXpert SA Nasal Complete (Done OK 7\_02!16/19 13:34:19
vi EH351890382582R ';DU155637 B2 f\dministration UsMRSA NEGATIVE:S)(pen SA Nasal Complete (Done 0K 10216119 13:32:37
| Vi ;H351890382682W lRL986632 A4 ;Detail User VMRSA POSITIVE;S?(DQrt SA Nasal Complete (Done OK 1.0211(5/19 17:33:44
[vi 1H351877782882Y (GK563895 B1 :Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD |Aborted Error 102/16/19 17:32:28
VI |H356129382682R [TF277659 B4 Detail User  |MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD  [Done  OK 0211619 17:31:20
Vi |H351855082682R |UJ690762 B3 Detail User Il HETEROZYGOWpert FIl&FV Combo  Done  [OK 0211619 17:29:35
VI |H351800506082R UJ787933 A3 Detail User |FIl NORMALFV NCXpert il & FVCombo  Done  [OK 0211619 17:28:47
Vi LH351885382582R EHN237945 A2 Detail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV Combo Done bK 02/16/19 17:27:55 |_|
[al ‘ll-l’lE‘IQQﬂEEORQ')D 21 420864 ‘ﬂ’) DNatail Llcar T NETECTEN-NMOYnart OT AC Nana hl{ N2MRMQ 1716506
Select Deselect Select Deselect Select With
‘ Al Al Highlighted Highlighted No Duplicate
|
| ok || cancal |
5-71 pav. Dialogo langas ,,Pasirinkti tyrimg (-us) gavimui“
Pasirinkite tyrimus gavimui. Atskirus tyrimus galite pasirinkti po vieng arba kelis
tyrimus spustelédami vieng Siy varianty:
«  Pasirinkti viska (Select All—pazymi visus lentel¢je pateiktus tyrimus.
»  Pasirinkti pazymétus (Select Highlighted)}—parenka visus pazymétus tyrimus.
»  Pasirinkti be dublikato (Select With No Duplicate)}—parenka tik tuos tyrimus,
kuriy néra dabartingje duomeny bazéje.
»  Pasirinke tyrimus ekrane ,,Pasirinkti tyrimg (-us) gavimui i8 (Select Test(s) To
Be Retrieved From)®, spustelékite vieng is $iy mygtuky, kad panaikintuméte kai
kuriy arba visy tyrimy pasirinkima:
*  Visy atrinkty tyrimy Zyméjimui panaikinti spustelékite Naikinti visy
pasirinkima (Deselect All).
*  Pazyméty tyrimy panaikinimui spustelékite Naikinti paryskinta pasirinkima
(Deselect Highlighted).
Pasirinkto (-y) tyrimo (-y) gavimui spustelékite Gerai (OK). Atsiveria dialogo langas
,»Gauti tyrima (-us) (Retrieve Test (s)), kuriame prasoma patvirtinti gavimg.
Nenorédami i§ duomeny bazés gauti pasirinkta (-us) tyrima (-us) spustelékite
AtSaukti (Cancel).
Dialogo lange ,,Gauti tyrima (-us) (Retrieve Test (s))“ spustelékite Testi (Proceed).
Pasirinktas (-1) tyrimas (-ai) yra gautas ir pasirodo pranesimas, patvirtinantis, kad
tyrimai gauti.
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7.  Dialogo patvirtinimo lange ,,Gauti tyrimg (-us) (Retrieve Test (s))* spustelékite
Gerai (OK).

5.18 Duomeny bazeés tvarkymo uzduociy atlikimas

Duomeny bazés valdymo uzduotis galima atlikti tik sistemos paleidimo ir i§jungimo metu.

. Sukurkite atsarging duomeny bazés kopijg (zr. 5.18.1 skirsnis, Atsarginis duomeny
bazés kopijos kiirimas).

. Atkurkite duomeny bazg (zr. 5.18.2 skirsnis, Duomeny bazes atkiirimas).
. Suspauskite duomeny baze (Zr. 5.18.3 skirsnis, Duomeny bazés suspaudimas).

»GaeneXpert Dx* administratorius nurodo, ar turite leidima atlikti duomeny tvarkymo
uzduotis. Zr. 2.13 skirsnis, Naudotojy funkcijy ir prieigos teisiy apibrézimas. Norédami
pritaikyti leidimus, kad jie atitikty Jiisy reikalavimus, kreipkités j ,,GeneXpert Dx*
administratoriy. Jeigu duomeny bazés tvarkymo priminimy funkcija (Database
Management Reminders) yra jjungta, sistema paleidziant naudotojas raginamas atlikti
duomeny bazés tvarkymo uzduotis. Raginimas pateikiamas tik tuo atveju, jei naudotojas
turi prieigos teises Sioms uzduotims atlikti. Jeigu naudotojui tokiy teisiy nesuteikta arba
jeigu duomeny bazés tvarkymo priminimy funkcija (Database Management Reminders) yra
i$jungta, $is raginimas nebus rodomas. Zr. 5-72 pav.

Database Management &J

f?j Do you want to perform Database Management tasks?

Yes | No

5-72 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés valdymas*“

8. Norédami atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduotis, duomeny bazés valdymo
dialogo lange spustelékite Ne (No) (see 5-72 pav.) ir pereikite j 5.2.3.2 skirsnis,
Priminimas apie pra¢jusj archyvavimo terming.

Norédami atlikti duomeny bazés tvarkymo uzduotis, duomeny bazés valdymo
dialogo lange spustelékite Taip (Yes) (zr. 5-72 pav.) Atsiveria langas ,,Duomeny
bazés valdymas (Database Management)“. Zr. 5-73 pav.

5.18.1 Atsarginis duomeny bazés kopijos klrimas

Periodiskai kurtite visos duomeny bazés atsargines kopijas ir atsarging kopija saugokite
kitame kompiuteryje arba kitoje laikmenoje. Jeigu kompiuteriui nepavyksta to padaryti,
galite atkurti visa duomeny baze naudodami atsarging kopija.

Atsarginei duomeny bazés kopijai sukurti:

1. Duomeny bazés valdymo lange pasirinkite Duomeny bazés atsarginé kopija
(Database Backup) (7r. 5-73 pav.).

2. Spustelékite Testi (Proceed).
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n Database Management l M

Select task, click [Proceed] to continue.

\© Database Backup

» Database Restore

 Compact Database

Cancel | \ Proceed

=

5-73 pav. Duomeny bazés valdymo langas

3. Raskite ir pasirinkite aplankg, kuriame norite iSsaugoti atsarginés kopijos faila,
iveskite atsarginés kopijos failo pavadinimg (arba naudokite numatytajj failo
pavadinimg) ir spustelékite JraSyti (Save). Atsarginés kopijos kiirimo procesas
sukuria .zip failg nurodytoje vietoje (Zr. 5-74 pav.).

n Database Backup x ? : u
e S -] (][] e

(7 RestoreTemp [} 3.0.2_clean.zip
[ 2.1.20_clean.zip [} 3.0.3_clean.zip
[ 21.20_pPA.zip [ 3.0.4_clean.zip
[ 21.21_pPAzip [ 3.0.4_clean1.zip
[ 2.1.22_clean.zip [y 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pazip

|

File Name: GeneXpert PC_2019.03.09_13.00.08_GX_3.0.4.zip| |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  «_ A |

Save ” Cancel |

5-74 pav. Atsarginiy faily pavadinimy suteikimas

4.  Atsarginés kopijos kiirimo procesas skiriasi priklausomai nuo duomeny kiekio
duomeny bazgje ir kompiuterio greicio (senesni kompiuteriai gali uztrukti ilgiau).

Pastaba Nustatyta, kad 1 000 tyrimy trunka maziau nei 30 sekundZiy ir 3 000 tyrimy trunka maZiau nei minute.

Dideléms duomeny baziy atsarginéms kopijoms bus rodoma eigos juosta. Kai
atsarginés kopijos kiirimo procesas bus baigtas, atsivers proceso uzbaigimo
praneSimas (Zr. 5-75 pav.).
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Database Backup ﬁ

’E 1y Backup completed.

OK

5-75 pav. Ekranas ,,Atsarginé kopija sukurta“

Numatytoji duomeny bazés atsarginés kopijos vieta yra kompiuterio standziajame diske

Démesio esanc¢iame aplanke ,,Backup®. Siekiant duomenis apsaugoti nuo praradimo, j atsarginés
[ ] kopijos aplanka jkeltus failus reikia periodiskai nukopijuoti j kita kompiuterj arba server;j.
Jeigu sistema ,,GeneXpert Dx“ yra susieta su tinklu, archyvy faily kopijas galima kurti tiesiai
EA i serverj. Norédami sukonfigliruoti atsarginés kopijos duomeny bazés vieta,

zr. 2.14.3 skirsnis, Aplanky kortelé.

5.18.2 Duomeny bazés atkirimas

Démesio

Duomeny bazés atkiirimo procesas perraso dabartinés duomeny bazés duomenis.
Neatkurkite duomeny bazés, nebent dabartiné duomeny bazé yra sugadinta arba jg reikia

- .J
- A pakeisti.

Jeigu sistemoje jdiegta ,C360 Sync” programa, prie$ atkurdami ,GeneXpert* duomeny baze,
patikrinkite, ar sustojo veikti ,Cepheid Reporter Daemon®. ISsamis nurodymai, kaip sustabdyti

Pastaba »Cepheid Reporter Daemon*“ pranesyklés tarnybg, pateikti nuorodoje ,GeneXpert“ duomeny
bazés atkdrimas®, kurig galima rasti ,C360 Sync“ trumpo informacinio Zinyno skirtuke ,,Tyrimai
(Tests)“.

Galite atkurti visg duomeny baze naudodami atsarging duomeny bazés failg. Kadangi
atkiirimo procesas perraSo dabartinés duomeny bazés duomenis, pirmiausia archyvuokite
visus tyriamuosius duomenis, kurie bus uzlaikomi (zr. 5.17.1 skirsnis, Tyrimy
archyvavimas), atkurkite duomeny baze ir tada gaukite duomenis i$ archyvo failo

(zr. 5.17.2 skirsnis, Duomeny gavimas i§ archyvuoto failo).

Duomeny bazei atkurti:

1. Duomeny bazés valdymo lange pasirinkite Duomeny bazés atgavimas (Database
Restore). Zr. 5-76 pav.
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-
n Database Management

Select task, click [Proceed] to continue.

\D Database Backup

(@) Database Restore

_» Compact Database
Cancel % Proceed

5-76 pav. Duomeny bazés valdymo langas

2. Spustelékite Testi (Proceed). Atsiveria dialogo langas, kuriame klausiama, ar prie$
atkurdami norite sukurti atsarging dabartinés duomeny bazés (rekomenduojama)

kopija. Zr. 5-77 pav.

)

-
Database Restore —

@J Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
I Cancel roceed I

5-77 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés atgavimas*“

3. Spustelékite Testi (Proceed) patvirtinimo dialogo lange ,,Duomeny bazés atgavimas
(Database Restore)* duomeny bazés atsarginés kopijos kiirimui testi (Zr. 5-77 pav.).
Pasirodys duomeny bazés atsarginés kopijos kiirimo dialogo langas. Zr. 5-78 pav.

Nenorédami sukurti atsarginés duomeny bazés kopijos ir pereiti tiesiai j ekrang
,.Pasirinkti faila duomeny bazei atkurti®, spustelékite AtSaukti (Cancel) (Zr. 5-80 pav.).
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n Database Backup m; ;
Save In: [Ij Backup v| @ @ @

[} 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) v |

I Save ” Cancel ‘

5-78 pav. Atsarginés duomeny bazés kopijos kirimo dialogo langas

Suraskite ir pasirinkite aplanka, kuriame norite iSsaugoti atsarginés kopijos faila,
jveskite atsarginés kopijos failo pavadinimg (arba naudokite numatytajj failo
pavadinima) ir spustelékite Jradyti (Save). Zr. 5-78 pav.

Duomeny bazés atsarginé kopija bus sukurta pasirinktoje vietoje. Atsarginés kopijos
kiirimo laikas skiriasi priklausomai nuo duomeny kiekio duomeny bazéje ir
kompiuterio greicio (senesni kompiuteriai gali uztrukti ilgiau).

Pastaba Nustatyta, kad 1 000 tyrimy trunka maZziau nei 30 sekundziy ir 3 000 tyrimy trunka maZziau nei minute.

Dideléms duomeny baziy atsarginéms kopijoms bus rodoma eigos juosta. Kai bus
sukurta atsarginé duomeny bazés kopija, atsivers ekranas ,,Sukurta atsarginé kopija“
(Backup completed). Zr. 5-79 pav.

Database Backup &
’EV Backup completed.

5-79 pav. Ekranas ,,Atsarginé kopija sukurta“

Spustelékite Gerai (OK). Atsiveria ekranas ,,Pasirinkite failag duomeny bazei atkurti
(Select File to Restore the Database Screen). Zr. 5-80 pav.
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B Select File To Restore TheiDatabasei II _;
Look In: ’ljBackup Vl @ @ @ E‘

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_3.0.4.7)| GeneXpert PC_2019.02.22_1 4.56.37_6X_3.0.4.li|4

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip) N >4 I

open || cancel |

5-80 pav. Ekranas ,,Pasirinkti faila duomeny bazei atkurti“, su failo pavadinimu
7.  Pasirinkite faila duomeny bazei atkurti ir spustelékite mygtuka Atidaryti (Open).
8. Atsiveria patvirtinimo dialogo langas ,,Duomeny bazés atgavimas (Database

Restore)“. Zr. 5-81 pav.

Database Restore . oanGREe (=S

Database Restore will OVE!
£ © .. Click [Proceed] to continue with

[cancer |

5-81 pav. Patvirtinimo dialogo langas ,,Duomeny bazés atgavimas*

your current database with a backup database.

9. Apustelékite Testi (Proceed) patvirtinimo dialogo lange ,,Duomeny bazés
atk@irimas®, jeigu norite testi, arba spustelékite AtSaukti (Cancel), jeigu norite
nutraukti ir grjzti j ekrang ,,Duomeny bazés valdymas* (Zr. 5-76 pav.).

10.  Jeigu spusteléjote Testi (Proceed), prasidés atktirimo procesas. Atkarimo laikas
skiriasi priklausomai nuo duomeny kiekio duomeny bazéje ir kompiuterio greicio
(senesni kompiuteriai gali uztrukti ilgiau).

Pastaba Nustatyta, kad 1 000 tyrimy trunka maziau nei 30 sekundzZiy ir 3 000 tyrimy trunka maZiau nei minute.

Dideléms duomeny baziy atkiirimams bus rodoma eigos juosta. Kai atkiirimo
procesas bus baigtas, atsivers proceso uzbaigimo pranesimas (zr. 5-82 pav.).
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Database Restore ﬁ

’EL Restore process completed.
j Your GeneXpert is ready to restart.

OK

5-82 pav. Patvirtinimo dialogo langas ,,Duomeny bazés atktrimas baigtas*
11.  Spustelekite Gerai (OK) ,,GeneXpert Dx* programinei jrangai uzdaryti.

12.  Jeigu norite, i§ naujo paleiskite ,,GeneXpert Dx‘ programing jrangg. [Ssamesnés
informacijos apie programinés jrangos paleidimag zr. 5.2.3 skirsnis, Programinés
jrangos paleidimas.

5.18.3 Duomeny bazés suspaudimas

Periodiskai suspauskite duomeny baze, kad uztikrintuméte efektyvy vietos naudojimasi
duomeny bazéje ir sutaupytuméte vietos standziajame diske.

Suomeny bazei suspausti:

1. Duomeny bazés valdymo lange pasirinkite Suspausti duomeny baze (Compact
Database). Zr. 5-76 pav.

2. Spustelekite Testi (Proceed) lange ,,Duomeny bazés valdymas (Database
Management)®. Atsiveria patvirtinimo dialogo langas ,,Suspausti duomeny baze
(Compact Database)“. Zr. 5-83 pav.

Compact Database ﬂ

’Bj Click [Proceed] to Compact Database.

l Cancel Proceed |

5-83 pav. Patvirtinimo dialogo langas ,,.Suspausti duomeny baze“

3. Spustelékite Testi (Proceed) duomeny bazei suspausti. Baigus spausti duomeny baze,
pasirodys dialogo langas ,, Duomeny bazés suspaudimas baigtas®. Zr. 5-84 pav.

Compact Database ﬁ

,EL J C ct database completed.

OK

5-84 pav. Dialogo langas ,,Duomeny bazés suspaudimas baigtas“
4.  Spustelékite Gerai (OK).
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Be to, kad suspausite duomeny baze, taip pat galite sutaupyti vietos istrindami tyrimus i$
Pastaba duomeny bazés po archyvavimo. ISsamesnés informacijos apie archyvuoty tyrimy iStrynimag
zr. 5.17.1 skirsnis, Tyrimy archyvavimas.

5. Spustelékite AtSaukti (Cancel) langui ,,Duomeny bazés valdymas (Database
Management)* uzdaryti.

5.19 Tyrimy trynimas iS duomeny bazés

Tyrimai gali biiti i$trinti i§ aktyvios duomeny bazés po jy archyvavimo (daugiau
informaicjos Zr. 5.17.1 skirsnis, Tyrimy archyvavimas).

Archyvavus tyrimus, jie nebus visam laikui pasalinti iS kompiuterio. Jie buvo panaikinti
iS pagrindinés sistemos duomeny bazés ir iSsaugoti archyvo faile, pasirinktus parinktj
»Naikinti pasirinktus tyrimus iS sgraso po archyvavimo (rekomenduojama kas ménesj)
(Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly))“. Tyrimai gali
bati atgauti i$ archyvo failo, jei to reikia véliau. ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite
5.17.2 skirsnis, Duomeny gavimas i$ archyvuoto failo.

Svarbu
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5.20

Svarbu

Ataskaity peziura ir spausdinimas

Uztikrinant, kad visi duomenys pateikiami teisingai, butina generuoti ataskaitas ta pacia
kalba, kuria buvo kaupiami tyrimo rezultatai.

Meniu Ataskaitos (Reports) (zr. 5-85 pav.) pateikia $ias meniu parinktis:

. Méginio ataskaita (Specimen Report) (Zr. 5.20.1 skirsnis)

. Paciento ataskaita (Patient Report) (Zr. 5.20.2 skirsnis)

. Kontroliné tendencijos ataskaita (Control Trend Report) (Zr. 5.20.3 skirsnis)
. Sistemos zurnalas (System Log) (Zr. 5.20.4 skirsnis)

. Analizés statistikos ataskaita (Assay Statistics Report) (zr. 5.20.5 skirsnis)
. Idiegimo kvalifikavimas (Installation Qualification) (zr. 5.20.6 skirsnis)

N

n GeneXpert® Dx System
| setup Mai

User Data M:

EE=)

About

User Detail Useﬁ

Specimen Report ﬂ B -®

Patient Report I’ i' g @ i\ 0 |

Control Trend Report 7] @’(” NS . !

System Log Stop Test View Results Define Assays Defi aphs Maintenance
== Assay Statistics Report .

Qualification

Tests Since Launch

Error
Status

Start

Progress Date

Status Remaining Sample ’ Mod

Test Time D Name

User l Result Assay ‘Status

Available
Available
Available

Booting

A

5-85 pav. ,,GeneXpert Dx“ ,,Sistemos langas“—iSskleidziamasis meniu ,,Ataskaitos“

5.20.1

Méginio ataskaita
,,Méginio ataskaita (Specimen Report)“ pateikia pasirinkto méginio tyrimo rezultaty
apzvalga duomeny bazéje. Sis meniu punktas yra prieinamas visiems naudotojams,
nebent jj apribojo sistemos administratorius.
Méginio ataskaitai perziiréti:
1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange esan¢iame meniu Ataskaitos (Reports)
(zr. 5-85 pav.), spustelékite Méginio ataskaita (Specimen Report). Atsiveria
dialogo langas ,,Méginio ataskaita (Specimen Report)“. Zr. 5-86 pav.
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2. Nurodykite Siuos kriterijus, kad galétuméte perzitréti dominancios ataskaitos
pavyzdj:
+  Daty intervalas (Date Range)—spustelékite Visi (All), visoms datoms perzitréti,
arba spustelékite Pasirinkti (Select), konkre¢iy dieny ataskaitoms perZzitiréti.

*  Méginio ID (Sample ID}—galite jvesti tiksly méginio ID, vieno simbolio pakaitos
simbolj, sujungtg | tikslius simbolius, arba keliy simboliy pakaitos simbolius
(%) su tiksliais simboliais arba be jy.

r B
ﬂ Specimen Report &

Date Range

® All

© select From |11

: Specimen \

sample ID: | I

GenerateReportfile | |  PreviewPDF | | Close |

5-86 pav. Dialogo langas ,,Méginio ataskaita“
3. Kai kriterijy pasirinkimas bus baigtas, spustelékite vieng i$ §iy mygtuky:

*  Generuoti ataskaitos failg (Generate Report File)—sukuria PDF failg ir i$saugo jj
nurodytoje vietoje.

1) Ataskaitos PDF failui sukurti spustelékite mygtukg Generuoti ataskaitos
faila (Generate Report File) ekrane ,,Méginio ataskaita“ (zr. 5-86 pav.).
Pasirodys dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos faila (Generate Report
File)“, kuris leidzia iSsaugoti failg nurodytoje vietoje. Nugje j nurodyta
vietg pustelékite |radyti (Save).

2) Jeigu norite atsispausdinti ataskaita, eikite j iSsaugota vieta, atidarykite
tyrimo ataskaita ir jg atsispausdinkite. Bus atspausdinta tyrimo ataskaita,
panasi | tyrimo ataskaita, parodyta 5-87 pav.

»  PDF perziiira (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Zr. 5-87 pav. Galite i§saugoti ir atsispausdinti PDF failg naudojantis

,,Adobe Reader* programine jranga.

4. Pasirinkus vieng i§ dviejy 3 zingsnis mygtuky, bus parodytas dialogo langas
,Méginio ataskaita (Specimen Report)“, nurodantis rasty atitinkamy méginiy ID
skaiCiy. Spustelékite Gerai (OK). Méginio ataskaita bus sukurta nurodytu formatu.

5. Sugeneravg ataskaitos pavyzdj, spustelékite Uzdaryti (Close) dialogo langui
,Méginio ataskaita (Specimen Report)“ uzdaryti.
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GeneXpert PC

Found Sample ID #2 = DU155637

07/17/22 12:55:54

Specimen Report

-1 Test(s) Found -

Patient ID:
Sample ID:
Assay:

Assay Version:

Test Result:

Start Time:
Test Type:
User:
Status:
Notes:

H351890382682R
DU155637

Xpert SA Nasal Complete G3
5

SA POSITIVE
07/16/22 13:32:37
Specimen

Administration User
Done

GeneXpert® Dx System Version 6.5
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5.20.2 ,Paciento ataskaita“ (jeigu jgalinta)
Paciento ataskaitoje pateikiami vieno paciento méginiy tyrimo duomenys pagal duomeny
bazéje esantj paciento ID. Sis meniu punktas yra prieinamas visiems naudotojams,
nebent jj apribojo sistemos administratorius.
Paciento ataskaitai perzitiréti:

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange esan¢iame meniu Ataskaitos (Reports)
(zr. 5-85 pav.), spustelékite Paciento ataskaita (Specimen Report). Atsiveria
dialogo langas ,,Paciento ataskaita (Patient Report)“. Zr. 5-88 pav.

- N
B Patient Report ﬁ

: Date Range
@ All

O Select From |

Patient
Patient ID: |

GenerateReportfile | | PreviewPDF | | Close |

5-88 pav. Dialogo langas ,,Paciento ataskaita“
2. Nurodykite Siuos kriterijus, kad galétuméte perzitiréti dominancia paciento
ataskaita:

«  Daty intervalas (Date Range)—spustelékite Visi (All), visoms ataskaitoms
perziliréti, arba spustelékite Pasirinkti (Select), konkreciy dieny ataskaitoms
perzitiréti.

*  Méginio ID (Sample ID}—galite jvesti tiksly méginio ID, vieno simbolio pakaitos
simbolj _ sujungtg | tikslius simbolius, arba keliy simboliy pakaitos simbolius
(%) su tiksliais simboliais arba be jy.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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3.

Pasirinkus kriterijus, spustelékite vieng i$ §iy mygtuky:

A. Generuoti ataskaitos faila (Generate Report File}—sukuria PDF failg ir i§saugo jj
nurodytoje vietoje.

1) Ataskaitos PDF failui sukurti spustelékite mygtuka GENERUOTI
ATASKAITOS FAILA (GENERATE REPORT FILE) ekrane ,,Paciento ataskaita
(Patient Report)* (zr. 5-88 pav.). Pasirodys dialogo langas ,,Generuoti
ataskaitos faila (Generate Report File)“, kuris leidzia i§saugoti failg
nurodytoje vietoje. Nugje j nurodyta vieta pustelékite Jrasyti (Save).

2) Jeigu norite atsispausdinti ataskaitg, eikite j iSsaugotg vieta, atidarykite
tyrimo ataskaitg ir jg atsispausdinkite. Bus atspausdinta tyrimo ataskaita,
panasi j tyrimo ataskaita, parodyta 5-89 pav.

B. PDF perziira (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Zr. 5-89 pav. Galite i$saugoti ir atsispausdinti PDF failg naudojantis
,»~Adobe Reader* programine jranga.

Pasirinkus vienag i$ dviejy 3 zingsnis mygtuky, bus parodytas dialogo langas

,,Paciento ataskaita (Patient Report)“, nurodantis rasty atitinkamy paciento ID

skaiiy. Spustelekite Gerai (OK). Paciento ataskaita bus sukurta nurodytu formatu.

Sugenerave ataskaitos pavyzdj, spustelékite Uzdaryti (Close) dialogo langui
,,Paciento ataskaita (Patient Report) uzdaryti.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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GeneXpert PC

Patient Report

Found Patient ID #2 = H112874895762R

- 2 Test(s) Found -

07/09/22 12:51:40

Patient ID: H112874895762R
Sample ID: SD142231

Assay: Xpert CDIFFICILE
Assay Version: 3

Test Result: NEGATIVE

Start Time: 07/08/22 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: 07/08/22 12:41:13
Test Type: Specimen

User: Detail User
Status: Aborted

Notes:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Page 1 of 23
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5.20.3 ,Kontroliné tendencijos ataskaita“

7Zr. 6.5 skirsnis, Kontrolinés tendencijos ataskaitos.

5.20.4 Sistemos zurnalas
Zr. 9.16 skirsnis, Sistemos techninés priezitiros ataskaitos generavimas.

5.20.5 , Analizés statistikos ataskaita“

Analizés statistikos ataskaita — tai ataskaita, kurioje nurodomas kiekvienai analizei per
tam tikra laikotarpj atlikty tyrimy skai¢ius su ménesio skirstymo vertémis. Sis meniu
punktas yra prieinamas visiems detaliosios ir administratoriaus prieigos naudotojams,
nebent jj apribojo sistemos administratorius.

Analizés statistikos ataskaitai perzifiréti:

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange esan¢iame meniu Ataskaitos (Reports)
(zr. 5-85 pav.), spustelékite Analizés statistikos ataskaita (Assay Statistics Report).
Atsiveria dialogo langas ,,Analizés statistikos ataskaita (Assay Statistics Report)®.

Zr. 5-90 pav.
Assay Statistics Report % * -_ ﬂ
 Date Range
(@ Last 12 Months
() Select From |11 To
:-Assay-
O Al
® Select
Select ] Assay Version
] \Xpert BCR-ABL Monitor IS |1
Iv] [Xpert CDIFFICILE [3
] Xpert Flu A Panel 3
GenerateReportFile | |  PreviewPDF | | Close

5-90 pav. Dialogo langas ,,Analizés statistikos ataskaita“
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2. Nurodykite §iuos kriterijus, kad galétuméte perzitiréti dominancig analizés statistika:

«  Daty diapazonas (Date Range)—pasirinkti paskutiniai 12 ménesiy (Last
12 Months) arba Pasirinkti (Select) specifiniam daty diapazoniu pasirinkti.

»  Analizé (Assay)—pasirinkti Viskas (All) visoms i§vardytoms analizéms pasirinkti
arba Pasirinkti (Select) specifinei analizei pasirinkti.

3. Pasirinkus analizg (-es), spustelékite vieng i§ iy mygtuky:

*  Generuoti ataskaitos failg (Generate Report File)—sukuria PDF failg ir i$saugo jj
nurodytoje vietoje.

1) Ataskaitos PDF failui sukurti spustelékite mygtukg Generuoti ataskaitos
failg (Generate Report File) ekrane ,,Statistikos ataskaita® (zr. 5-90 pav.).
Pasirodys dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos failg (Generate Report
File)“, kuris leidzia iSsaugoti failg nurodytoje vietoje. Nugje j nurodyta
vietg pustelékite |rasyti (Save).

2) Jeigu norite atsispausdinti ataskaitg, eikite j iSsaugota vieta, atidarykite
ataskaitg ir jg atsispausdinkite. Bus atspausdinta ataskaita, panasi j
ataskaita, parodytg 5-91 pav.

C. PDF perziiira (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Zr. 5-91 pav. Galite i§saugoti ir atsispausdinti PDF faila naudojantis
,,Adobe Reader programine jranga.

4. Pasirinkus vieng i§ dviejy 3 zingsnis mygtuky, bus parodytas dialogo langas
,,<Analizés statistikos ataskaita (Assay Statistics Report)*, nurodantis rasty
atitinkamy analiziy skaiciy. Spustelékite Gerai (OK). Analizés statistikos ataskaita
bus sukurta nurodytu formatu.

*  Sugenerave analizés statistikos ataskaita, spustelékite Uzdaryti, dialogo langui
,, Iyrimo statistika (Assay Statistics)“ uzdaryti.

»  PDF perziura (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Zr. 5-91 pav. Galite i§saugoti ir atsispausdinti PDF faila naudojantis
,~Adobe Reader programine jranga.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10

5-90



Naudojimo instrukcijos

GeneXpert PC 07/09/22 12:55:15
Assay Statistics Report

- Selection Criteria -

Date Range: From 06/10/21 To 06/30/22

Assay Name Version Number of Tests

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Start Date End Date Number of Tests

06/10/21 06/30/21 6

07/01/21 07/31/21 7

08/01/21 08/31/21 9

09/01/21 09/30/21 8

10/01/21 10/31/21 8

11/01/21 11/30/21 4

12/01/21 12/31/21 6

01/01/22 01/30/22 3

02/01/22 02/28/22 5

03/01/22 03/31/22 5

04/01/22 04/30/22 2

05/01/22 05/31/22 3

06/01/22 06/30/22 1

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 3
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5.20.6

5.21

Démesio

A

5.21.1

Jdiegimo kvalifikavimas

7Zr. 2.15 skirsnis, Jdiegimo ir konfigiiracijos kokybés tikrinimas.

Valdymas naudojant pagrindinio kompiuterio rysj

Siame skyriuje pateikiamos instrukcijos, kaip naudoti ,,GeneXpert Dx“ pagrindinio

kompiuterio sasaja:

. Konfigiiruokite uzsakymo ir rezultaty jkélimo analize (5.21.1 skirsnis, Tyrimo
kiirimas naudojant pagrindinio kompiuterio rysj)

. Sukurkite tyrima 18§ atsisiysto tyrimo uzsakymo (5.21.1 skirsnis, Tyrimo kiirimas
naudojant pagrindinio kompiuterio rysj)

. Ikelti tyrimo rezultata (5.21.2 skirsnis, Tyrimo rezultato jkélimas j pagrindinj
kompiuterj)

. Pagrindinio kompiuterio rysio trik¢iy Salinimas (5.21.3 skirsnis, Pagrindinio
kompiuterio rysio trik¢iy Salinimas)

Cepheid rekomenduoja visada patvirtinti, kad laboratorijos informacinés sistemos
(,,Laboratory Information System®, LIS) nusiysti rezultatai atitinka ,,GeneXpert Dx“ tyrimy
rezultatus atlikus bet kokius ,,GeneXpert Dx“ arba pagrindinés sistemos pakeitimus,
jskaitant (bet neapsiribojant):

-,GeneXpert Dx*“ programinés jrangos versija

-,GeneXpert“ analizés apibrézimo versija

-,GeneXpert Dx“ pagrindinio kompiuterio rysSio nuostatos

-pagrindinio kompiuterio tarpinés programinés jrangos arba konfigiiracijos keitiniai

-LIS programinés jrangos arba konfigiiracijos keitiniai

Tyrimo kirimas naudojant pagrindinio kompiuterio rysj
Kai jgalinamas pagrindinio kompiuterio rysys, tyrimo uzsakymus galima automatiskai
atsisiysti i§ pagrindinio kompiuterio:

. ,,GeneXpert Dx“ periodiskai praso naujy uzsakymy

. Neautomatinés ,,GeneXpert Dx‘ naudotojo naujy uzsakymy uzklausos dialogo lange
,Kurti tyrima (Create Test)*

. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID pagrindinio kompiuterio uzklausai
konkretiems méginio ID uzsakymams atlikti.

Darbo eiga Jusy laboratorijoje nulems, kaip sukuriamas tyrimas.

Papildomas sritis galima rasti dialogo lange ,,Kurti tyrima (Create Test)“. Zr. 5-92 pav.

5-92
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st Order Table
tio | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
|||PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete I
|
Delete All Host Test Orders \
B
I~ Manual Query
- |
PatientD || |
sample D | |
Name Version
Select Assay [<None> v‘
Select Module v
Reagent Lot ID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge S/N
Test Type ]Specimen vl
Sample Type l vl Other Sample Type
Notes
l Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

5-92 pav. Langas ,,Kurti tyrimg“ su ,,Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymy lentelé“

. Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymy lentelé (Host Test Order Table)—nauji
uzsakymai rodomi lenteléje, kurig galima rii§iuoti spusteléjus antraste. Lenteléje yra:

Pacienty ID (Patient ID)—kiekieno tyrimo uzsakymo paciento ID.

Meéginio ID (Sample ID)—kiekieno tyrimo uzsakymo méginio ID.

Analizé (Assay)—kiekieno tyrimo uzsakymo analizés pavadinimas ir versija.
STAT—nurodo ar tai yra STAT pirmumas, ar |prastas (Normal) pirmumas.
Uzsakymo | pagrindinj kompiuterj laikas (Host Order Time)—laikas, kuriuo i
pagrindinj kompiuterj buvo jvykdytas siuntimas arba kurj ,,GeneXpert Dx*
sukire kaip gaunama laika.

Mygtukas Salinti (Delete}—leidzia at3aukti uzsakyma.

Automatinés uzklausos j pagrindinj kompiuterj bisena (Host Query Status)—
parodo dabarting uzklausos naujiems uzsakymams biiseng.

Mygtukas Neautomatiné uzklausa (Manual Query)—Ieidzia rankiniu badu atlikti
pagrindinio kompiuterio uzklausg visiems galimiems naujiems uzsakymams.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.93
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Norint priimti pagrindinio kompiuterio uzsakyma, tyrimo kodg analizei turi nustatyti pagrindinio
Pastaba IR - . o
kompiuterio administratorius. ISsamiau zr. 2.14.5 skirsnis.

5.21.1.1 Tyrimo kiairimas pasirinkus i$ pagrindinio kompiuterio automatiskai
atsisiysty tyrimy uzsakymy saraso.
1.  Sistemos konfigtracijos skirtuke Pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos (Host
Communication Settings) spustelékite zymés langelj Automatinis tyrimo uzsakymo
atsisiuntimas (Automatic Test Order Download) $iai funkcijai pasirinkti ir jgalinti.

7r. 5-93 pav.

{n System Configuration (-
—_——
|

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

I [ZJ'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
"V Automatic Test Order Download

[vi Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

'éommun?cafion éetgngsi 6rderl§esu;tin gement
Protocol ® HL7 ) ASTM I Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server ® Client =
ISATSIVEE (AU | Expire Results |
Server IP Address | |
e TN | Reset Communication Buffer |
Host Test Code

Enable | Assay | Host Test Code |
) [ [Xpert C.dif-Epi Version2 | Edit J
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit J

I OK ] l Cancel I

.

5-93 pav. Pasirinktas ,,Automatinis tyrimy uzsakymy atsiuntimas*“
2. ,,GeneXpert Dx“ periodiskai pateikia uzklausas visiems pagrindinio kompiuterio
tyrimy uzsakymams.
Mygtukas Kurti tyrima (Create Test) rodomas su pliuso (+) Zenklu, kai yra nauji
pagrindinio kompiuterio uzsakymai, kuriuos reikia uzpildyti. Zr. 5-94 pav.

5.94 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

Pliuso simbolis (+) nurodo naujg pagrindinio kompiuterio uzsakyma

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays De hs Maintenance

5-94 pav. Meniu juosta, rodanti pliuso simbolj ant prisijungimo mygtuko
»oukurti tyrimg“

3. Spustelékite Kurti tyrima (Create Test). Nuskaitykite arba jveskite pasirinktinj
paciento ID, paciento ID 2, paciento varda, jei jjungta, ir visus tris nuskaitymo
dialogo langus, jei jgalinta (paciento ID, méginio ID, kasetés briikSninj koda).
Nenaudokite Siy simboliy, jeigu rankiniu biidu jvedate paciento ID: |@*~\&/:*? "
<>'$%!5()-

4.  Atsivers dialogo langas ,,Nuskaityti méginio ID briik$ninj koda‘“ (zr. 5-20 pav.

5.6 skirsnis, Tyrimo kiirimas).

5. Ant méginio indelio nuskaitykite ID briik$ninj koda (Zr. 5-20 pav. 5.6 skirsnis,
Tyrimo kiirimas).

6. Nauja $io pasirinktino paciento ID ir méginio ID tvarka pasirenkama lango ,,Sukurti
tyrima (Create Test)* skyriuje Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymy lentelé (Host
Test Order Table), kurj galima surGSiuoti spusteléjus lentelés antraste.

7.  Dialogo lange ,,Nuskaityti kasetés briiksninj koda“ (Scan Cartridge Barcode) bus
automatiskai parodytas raginimas nuskaityti kasetés bruksninj koda. Tai patvirtina,
kad bus atlikta teisinga analizé. Reagento partijos ID, galiojimo pabaigos data ir
kasetés serijos numeris yra apdorojami ir perduodami.

Sio paciento ID ir méginio ID uZsakymas bus pasalintas i§ naujy uzsakymy saraso.

9. Istatykite kasete su méginiu ir reagentais pagal konkrecios analizés pakuotés lapelio
nurodymus. Zr. 5.8 skirsnis, Kasetés jkélimas j prietaiso modulj.

10.  Spustelékite Pradeti tyrima (Start Test), jdékite kasete ir uzdarykite modulio dureles
atlikdami 5.9 skirsnis, Tyrimo pradzia nurodytus veiksmus.

Pasirinkus i$ pagrindinio kompiuterio atsisiysto tyrimo uzsakymo negalite pakeisti paciento ID,

Pastaba paciento ID 2, paciento vardo, méginio ID arba analizés.

Jeigu tik vienas uzsakymas atitinka pagrindinio kompiuterio pateiktg paciento ID ir méginio ID, Si

Pastaba tvarka bus automatiskai pasirinkta.

5.21.1.2 Tyrimo kurimas rankiniu budu pateikiant tyrimo uzsakymo uzklausg ir
pasirinkimas i$ tyrimo uzsakymy saraso
Galite rankiniu buidu pateikti uzklausa naujiems tyrimo uzsakymams i$ pagrindinio
kompiuterio, spustelédami mygtuka Rankiné uzklausa (Manual Query). Atsisiysdami
tyrimus 1§ pagrindinio kompiuterio, atlikite nurodymus, pateiktus 5.21.1.1 skirsnis,
Tyrimo kiirimas pasirinkus i§ pagrindinio kompiuterio automatiskai atsisiysty tyrimy
uzsakymy saraso.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.95
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5.21.1.3 Tyrimo kiarimas pateikiant uzklausg j pagrindinj kompiuterj su
méginio ID

1.

Dialogo sistemos konfigaracijos skirtuke Pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos
(Host Communication Settings) spustelékite Zymés langelj Automatiné pagrindinio
kompiuterio uzklausa nuskaicius méginio ID (Automatic Host Query After Sample ID
Scan) siai funkcijai pasirinkti ir jgalinti. Zr. 5-95 pav.

n System Configuration [T
_——

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

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

HostID |LX

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

[vi Automatic Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

-Communication Settings = Order/Result Management -

Protocol @ HL7 () ASTM | Delete Cancelled Orders |

Run HostAs () Server @ Client |

Expire Results ]

Server IP Address \ |

Port# |1234 | Reset Communication Buffer ]
- Host Test Code '
Enable | Assay | Host Test Code |
[0 XpertC.diff-EpiVersion2 | Edit J
\ [vi \Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 Edit ]
| ok || cance |

5-95 pav. Pasirinkti pagrindinio kompiuterio uzklausa
Spustelékite Kurti tyrima (Create Test). Atsivers dialogo langas ,,Nuskaityti méginio
ID bruksninj koda* (Zr. 5-20 pav. 5.6 skirsnis, Tyrimo kiirimas).
Ant méginio indelio nuskaitykite ID bruksninj koda (zr. 5-20 pav. 5.6 skirsnis,
Tyrimo kiirimas).
Sio méginio ID tyrimo uZsakymai atsisiunéiami i§ pagrindinio kompiuterio ir
rodomi Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymy lenteléje (Host Test Order Table),
kurig galima suriiSiuoti spusteléjus antraste.

Pastaba Kiti atsisiysti skirtingy méginiy uzsakymai laikinai nebus rodomi uzsakymy lenteléje.
5. Lenteléje pasirinkite uzsakyma. Tai pasirinks analiz¢ pagal tyrimo tvarka.
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Pastaba Jeigu tik vienas uZsakymas atitinka nurodytg méginio ID, &i tvarka bus automatiSkai pasirinkta.

6. Dialogo lange ,,Nuskaityti kasetés bruksninj koda‘ bus automatiskai parodytas
raginimas nuskaityti kasetés briksninj koda. Tai patvirtina, kad bus atlikta teisinga
analizé. Reagento partijos ID, galiojimo pabaigos data ir kasetés serijos numeris yra
apdorojami ir perduodami.

7.  Istatykite kasete su méginiu ir reagentais pagal konkretaus tyrimo pakuotés lapelio
nurodymus. (Zr. 5.8 skirsnis, Kasetés jkélimas j prietaiso modulj).

8. Pradékite tyrima, jdékite kasete ir uzdarykite modulio dureles atlikdami 5.9 skirsnis,
Tyrimo pradzia nurodytus veiksmus.

5.21.1.4 Uzklausos nutraukimas

Atliekant ranking uzklausa, aprasyta 5.21.1.2 skirsnis, Tyrimo kiirimas rankiniu biidu
pateikiant tyrimo uzsakymo uzklausg ir pasirinkimas i$ tyrimo uzsakymy saraso, arba
pagrindinio kompiuterio uzklausa, aprasytg 5.21.1.3 skirsnis, Tyrimo kiirimas pateikiant
uzklausg j pagrindinj kompiuterj su méginio ID, mygtukas Rankiné uzklausa (Manual
Query) tampa Nutraukti uzklausa (Abort Query). Zr. 5-96 pav. Norédami pradéti tyrima
arba uzdaryti dialogo langa, palaukite, kol uzklausa bus baigta, arba spustelékite
mygtuka Nutraukti uzklausa (Abort Query) veiksmui atSaukti.

T I T~

Host Test Order Table

PatientiD | Sample ID [ Assay [ STAT [ HostOrderTime |
i [Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 1216/20 16:29:28 [ Delete
I i
I {
Host query is sent at 02/16/20 15:04:47. = Abort Query
=

5-96 pav. Langas ,,Kurti tyrima“, kuriame rodomas mygtukas ,,Nutraukti uzklausa*

A
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5.21.1.5 IS pagrindinio kompiuterio atsisiysto tyrimo uzsakymo iStrynimas
Kartais gali tekti paSalinti i§ pagrindinio kompiuterio atsisiystg uzsakyma.
1. Pasirinkite uzsakyma i§ Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymy lentelés (Host Test
Order Table).
2. Toje patioje eilutéje spustelekite mygtuka Salinti (Delete). Zr. 5-97 pav.

n Create Test EI

Host Test Order Table
PatientiD | Sample ID ] Assay | STAT [ HostOrderTime |
y|/|PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete |1
l i
|
| l
Delete All Host Test Orders
-~
I~ Manual Query
PatientID || |
sampleD | |
Name Version
Select Assay 1 <None> v ‘
Select Module v
Reagent Lot ID Expiration Date |YYYY/MM/DD Cartridge SIN
Test Type I Specimen - I
Sample Type I - | Other Sample Type
| Notes
| scancCartridge Barcode | | Cancel |

5-97 pav. IS pagrindinio kompiuterio atsisiysto tyrimo uzsakymo iStrynimas
3.  Rodomas patvirtinimo dialogo langas. Spustelékite Gerai (OK) pasalinimui
patvirtinti.
*  Uzsakymas bus pasalintas i$ lentelés.

*  Pagrindinis kompiuteris bus informuotas.

5.21.2 Tyrimo rezultato jkélimas j pagrindinj kompiuterj
Tyrimo rezultatus galima automatiskai arba rankiniu budu jkelti | pagrindinj kompiuterj.
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5.21.2.1 Automatinis tyrimo rezultato jkélimas j pagrindinj kompiuterj

1. Dialogo lango skirtuke Pagrindinio kompiuterio rySio nuostatos (Host Communication
Settings) spustelékite zymés langelj Automatinis rezultaty jkélimas (Automatic Result
Upload), kad rezultatas biity jkeltas, kai tik tyrimas bus baigtas. Zr. 5-98 pav.

[ﬂ System Configuration (-
——
|

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

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

|| | HostiD |Lx

[C] Automatic Host Query After Sample ID Scan
\i [Vi Automatic Test Order Download
"1/l Automatic Result Upload
[Z] Use Instrument Specimen ID

COmmun;cation Settings | [ Order/Result Management

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

Expire Results I

Port# [1234 I Reset Communication Buffer l
Host Test Code ‘
Enable | Assay ‘ Host Test Code |
[[]  |XpertC.dif-EpiVersion2 | Edit ]
[vi Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 1 Edit ]
| ok || cance |

5-98 pav. ,,Automatinis rezultaty jkélimas“

2. Spustelékite Gerai (OK). Tkélimo biisena rodoma lango ,,Rezultato perZiiira
(View Result)* srityje ,, Tyrimo informacija (Test Information)*.

Baigus tyrima, rezultatas bus automatiskai jkeltas. Jkélimo biisena rodoma lango

,Rezultato perzitra (View Result)“ srityje ,,Tyrimo informacija (Test Information)*.
7r. 5-99 pav.
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ﬂ GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

1T

I El

User Detail Use

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient ID v §|[ TestResult | t
H112874895762R |Result View ‘|Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
‘|Primary Curve ;
‘ 0y | TestResult [T
‘ Sample ID
ll 'sD142231
|
‘ Assay Xpert CDIFFICILE 7
Version 3 | |[For SW demonstration use only.
TestType |Specimen - || :
Sample Type | Other |l
Other Sample Type |
| |} === =
Notes Views ! Legend
‘IResult View : 100 [vi]/] Target; Primary ||
APrimary Curve
80
: @
£
. 2 B0
Upload Status Upload-Pending @
Module Name A1 S 40
Reagent LotID 00299 = 55
Start Time 12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
status D 1.0 20 3.0
s Done Cycles
User Detail User |
=
Export | Report Upload Test |
L

5-99 pav. |kélimas j pagrindinj kompiuterj, rodomas lango ,,Rezultato perziiara“ srityje

» Tyrimo informacija“

5-100
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5.21.2.2 Tyrimo rezultato jkélimas j pagrindinj kompiuterj rankiniu budu

1. Dialogo sistemos konfiguracijos skirtuke Pagrindinio kompiuterio ry$io nuostatos
(Host Communication Settings) uztikrinkite, kad Automatinis rezultaty jkélimas
(Automatic Result Upload) yra pazymétas arba i§jungtas. Zr. 5-98 pav.

2. Lange ,,Perzitiréti rezultatus (View Results)* spustelékite |kelti tyrima (Upload Test)
(zr. 5-99 pav.). Atsivers langas ,,Pasirinkite tyrima (-us), kurj (-iuos) norite jkelti
pagrindinj kompiuterj (Select Test(s) To Be Uploaded To Host)*, kuriame rodomi
atlikti tyrimai. Zr. 5-100 pav.

J S Error Start

[ D Status Date
;UploaGAPending |INA H112874895... SD142231 Detail User  NEGATIVE Xpert CODIFFICILE Done OK 12/09/20 16:25:08
(] iExpired |NA |H351827299..|UH489831  |Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51
I
|
Select Deselect Select Deselect Select
Al Al Highlighted Highlighted All Pending

Pastaba

5-100 pav. Langas ,,Pasirinkite tyrima (-us), kurj (-iuos) norite jkelti j pagrindinj kompiuterj“
Galimos pagrindinio kompiuterio jkeltos biisenos:
. Laukiama jkélimo (Upload-pending)—sis rezultatas nebuvo jkeltas.
. lkeliama (Uploading)—sis rezultatas yra jkeliamas.

. Pakartotinis jkelimas (Re-Uploading)—sis rezultatas buvo jkeltas pries tai ir $iuo metu
yra pakartotinai jkeliamas.

. lkelta (Uploaded)—sis rezultatas buvo gautas i$ pagrindinio kompiuterio.
. Perziura (Review)—tai yra iSoriné kontrolé ir ja reikéty perzitréti pries jkeliant
rankiniu biidu.

. Nebegaliojantis (Expired)—tyrimas nebuvo jkeltas ir sistema apie jj nepranes$ apie
naudotojui, iSeinant i§ programinés jrangos.

Programiné jranga jspés naudotojg, jeigu bus bandoma i8eiti i§ programinés jrangos, kol rezultatai
yra laukimo, jkélimo arba pakartotinio jkélimo blsenoje.
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5.21.2.3

5.21.3

5.22

3. Pasirinkite tyrimus, kuriuos norite jkelti. Atskirus tyrimus galite pasirinkti po vieng
arba pasirinkti daug tyrimy (iki 100 tyrimy) spustelédami viena i$ Siy parink¢iy:

»  Pasirinkti viska (Select All)—pazymi visus lenteléje pateiktus tyrimus.
»  Pasirinkti pazymétus (Select Highlighted)—parenka visus pazymétus tyrimus.

»  Pasirinkti visus laukiancius (Select All Pending)—parenka tik tuos tyrimus, kurie
dar nebuvo jkelti.

4. Spustelékite Naikinti visy pasirinkimg (Deselect All) visiems tyrimo pasirinkimus
lange i§valyti. Pazyméty tyrimy panaikinimui spustelékite Panaikinti pazymétus
(Deselect Highlighted).

5.  Spustelékite |kelti (Upload). Atsivers prane§imas, kuriame praSoma patvirtinti
ikélimo uzklausa.

6. Spustelékite Uzverti (Close).

ISorinio valdymo rezultato jkélimas j pagrindinj kompiuterj
Nepaisant Automatinio rezultaty jkélimo (Automatic Result Upload) nustatymo, iSorinio

valdymo rezultatas jkeliamas rankiniu bidu. Zr. 5.21.2.2 skirsnis, Tyrimo rezultato
ikélimas i pagrindinj kompiuterj rankiniu biidu.

Pagrindinio kompiuterio rysio trik€iy Salinimas
Jeigu kyla problemy dél pagrindinio kompiuterio rysio, zr. 9.19.3 skirsnis, Pagrindinio
kompiuterio rySio trik¢iy Salinimas ir 9.19.4 skirsnis, LIS sasajos trik¢iy Salinimas.

Valdymas naudojant ,,Cepheid Link* jungiamuma

Siame skyriuje pateikiamos instrukcijos, kaip naudoti ,,Cepheid Link* méginiams ir
kasetéms nuskaityti ir tyrimams naudojant ,,GeneXpert Dx* atlikti. ,,Cepheid Link*
naudojimo darbo eiga: tyrimo uzsakymas jvedamas j jstaigos LIS sistemg. ,,Cepheid
Link* skaitytuvas naudojamas méginiams ir kasetéms nuskaityti Salia ,,GeneXpert Dx*
arba nuotoliniu btidu. Tada kasetés gabenamos j ,,GeneXpert Dx tyrimams atlikti.
Tyrimy rezultatai jkeliami j jstaigos LIS sistema.

Sukonfigiiravus sistemos s3saja su ,,Cepheid Link“, jos nebegalima naudoti ne LIS
atsiystiems tyrimy uzsakymams vykdyti arba iSorinés kontrolés tyrimams atlikti pirmiausia
nenutraukus ,,Cepheid Link“ rySio. Jvykdzius ne LIS atsiystus tyrimy uzsakymus arba atlikus

Svarbu iSorinés kontrolés tyrimus, ,,Cepheid Link“ rySj galima vél atnaujinti. ,,Cepheid Link“
konfigiracija aprasyta 2.14.4.2 skirsnis, RySio su ,,Cepheid Link“ pagrindiniu kompiuteriu
konfiglravimas
. 5.22.1 skirsnis, Méginio ir nuskaityti kaset¢ naudojant ,,Cepheid Link*

. 5.22.2 skirsnis, Veikianc¢ios kasetés, nuskaitytos i$ ,,Cepheid Link*
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»Cepheid“ rekomenduoja visada, kai tik ,,GeneXpert“ arba pagrindinio kompiuterio sistemoje

jdiegta kokiy nors pakeitimy, patvirtinti, kad laboratorijos informacinés sistemos

(,,Laboratory Information System®, LIS) nusiysti rezultatai atitinka ,,GeneXpert* tyrimy
Démesio rezultatus. Tie pakeitimai gali buti susije su Siais ir kitais komponentais:

¢ ,,GeneXpert“ programinés jrangos versija

¢ ,,GeneXpert“ analizés apibrézties failo versija

* ,GeneXpert“ pagrindinio kompiuterio rysSio nuostatos

* Pagrindinio kompiuterio tarpinés programinés jrangos arba konfiguracijos keitiniai
¢ LIS programinés jrangos arba konfigiiracijos parinktys

5.22.1 Meéginio ir nuskaityti kasete naudojant ,,Cepheid Link*

Ivedus uzsakyma j LIS sistema, naudokite ,,Cepheid Link* skaitytuva méginiui ir kasetei
nuskaityti. Sia procediira daroma prielaida, kad ,,.Cepheid Link*“ skaitytuvas buvo
nustatytas vadovaujantis instrukcijomis, pateiktomis ,, Cepheid Link* naudotojo vadove,
ir skaitytuvas jau buvo jjungtas.

Norint nuskaityti méginj ir kasete, uzsakymas atlikti tyrima turi biti anksciau jvestas j

Svarbu jstaigos LIS sistema.

1. ISimkite skaitytuva i§ prijungiamojo stovo.

2. Jeigu skaitytuvo ekranas uzrakintas, bakstelékite ekrang aukstyn vertikaliai ekranui
atrakinti.

3.  Prisijunkite prie ,,Cepheid Link* skaitytuvo naudodami priskirta naudotojo vardg ir
slaptazodj (zr. 5-101 pav.). Bus parodytas ekranas ,,Nuskaityti méginj (Scan
Sample)“. Zr. 5-102 pav.
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o) T

Login (Prisijungimas)

Username (Naudotojo vardas)

OpUser

Password (Slaptazodis)

Remember username (Prisiminti naudotojo
varda)

Submit
(Siysti)

N F23 §1SH k44 §5) 6] 78 k8N RO [0

@ # $% & * -+ ()

5-101 pav. ,,Cepheid Link“ skaitytuvo prisijungimo ekranas
4. Nuskaitykite méginio ID naudodami skaitytuva:
*  Méginio ID nuskaityti:
1) Norédami nuskaityti méginio briikSninj koda, paspauskite ir palaikykite
mélyng skaitytuvo mygtuka (esantj abiejose bruksniniy kody skaitytuvo
pusése). Briksninio kodo pavyzdys bus nuskaitytas ir ,,Cepheid Link*

patikrins, ar yra Siam meéginiui yra tyrimo uzsakymas.

2) Jeigu uzsakymas buvo rastas, labai trumpg laikg bus rodomas ekranas
»Pavyko (Success)* (zalia varnelé) (zr. 5-103 pav.) ir bus rodomas ekranas
,Nuskaityti kasete (Scan Cartridge)“. Zr. 5-106 pav.

3) Jeigu uzsakymas nerastas, bus parodytas klaidos ekranas (,,UZsakymas
nerastas (Order Not Found)* (raudonas X)) (zZr. 5-104 pav.). Palieskite
mygtuka Gerai (Ok), kad griztuméte j ekrang ,,Nuskaityti méginj
(Scan Sample)*.

*  Jeigu méginio bruksninio kodo néra, jveskite méginio ID rankiniu biidu:

1) Palieskite ekrano sritj Bruk$ninis kodas (Barcode) (7r. 5-102 pav.). Bus
rodoma klaviatiira (zr. 5-105 pav.), méginio ID jvesti rankiniu biidu.

2) Rankiniu budu jveskite ID pavyzdj naudodami klaviatiirg.
3) Paspauskite mygtuka Pateikti (Submit), kad pateiktuméte méginio ID.

5-104
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4) Jeigu uzsakymas buvo rastas, labai trumpg laika bus rodomas ekranas
»Pavyko (Success)“ (zalia varnel¢) (zr. 5-103 pav.) ir bus rodomas ekranas
,Nuskaityti kasete (Scan Cartridge)“. Zr. 5-106 pav.

5) Jeigu uzsakymas nerastas, bus parodytas klaidos ekranas (,,UZsakymas
nerastas (Order Not Found)* (raudonas X)) (zr. 5-104 pav.). Palieskite
mygtuka Gerai (Ok), kad grjztuméte j ekrang ,,Nuskaityti méginj
(Scan Sample)*.

o T @ 2F 100% @ 4:03

Scan Sample (Nuskaityti méginj) =

Palieskite ¢ia norédami —
parodyti skaitytuvo meniu ° 2

1. Sample 2. Cartridge
(Méginys) (Kaseté)

Palieskite €ia, jei norite e
rankiniu buadu jvesti
meéginio ID

5-102 pav. ,,Cepheid Link“ ekranas ,,Nuskaityti méginj*
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5-103 pav. ,,Cepheid Link“ skaitytuvo patvirtinimo (zalia varnelé) ekranas

(Tyrimo uzsakymo nerasta pagal
méginio 1D
SamplelD106)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

5-104 pav. ,,Cepheid Link“ skaitytuvo klaidos (uzsakymas nerastas
(raudonas X)) ekranas

5-106
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(o] [ &

Scan Sample (Nuskaityti méginj)

& :

1. Sample 2. Cartridge
(Méginys) (Kaseté)

lvede méginio ID
palieskite mygtuka SamplelD108|
»Pateikti (Submit)* —_ |

Submit
(Pateikti)

111111111
@ ) ISl o) fe] B =8 0 R )
;[ ? «

Go

5-105 pav. Méginio ID rankinio briikSninio kodo jvedimas

o] B &1

Scan Cartridge (Nuskaityti kasete)

o—0O

1. Sample 2. Cartridge
(Méginys) (Kaseté)

Palieskite ,,Pradéti is
naujo (Start Over)“, kad —
griztuméte j ekrang [T Cstrovr

»Nuskaityti méginj (Pradeéti i§ naujo)
(Scan Sample)®.

5-106 pav. ,,Cepheid Link“ ekranas ,,Nuskaityti kasete“
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Nuskaitykite kasetés bruksninj koda:

Paspauskite skaitytuvo mygtuka (esantj abiejose brik$niniy kody skaitytuvo
pusése) kasetés bruksniniam kodui nuskaityti. Sékmingai nuskenavus kasetés
briiks$ninj koda, ,,Cepheid Link* susies kaset¢ su méginiu. Skaitytuvas
akimirksniu parodys nuskaitytos kasetés informacija (zr. 5-107 pav.).

Jeigu kaseté s€kmingai suporuota su méginiu, labai trumpg laikg bus rodomas
patvirtinimo ekranas ,,Pavyko (Success) (zalia varnelé) (zr. 5-103 pav.).

Jeigu kaseté nesusieta su méginiu, pavyzdziui bus rodomas klaidos ekranas
(raudonas X) kartu su klaidos pranesimu (Zr. 5-108 pav.). Palieskite mygtuka
Gerai (Ok), kad grjztuméte j ekrang ,,Nuskaityti kasete (Scan Cartridge)*.
Skaitytuvas gri$ j ekrang ,,Nuskaityti méginj (Scan Sample)* (zr. 5-102 pav.).
Norint nuskaityti alikvotines dalis, bus rodomas ekranas ,,Nuskaityti alikvotines
dalis (Scan Aliquot)“ (zr. 5-109 pav.).

Skaitytuvas parodys Patvirtinimo (Confirmation) ekrana (zr. 5-110 pav.), jei
alikvotiniy daliy nereikia ir jeigu patvirtinimas jjungtas, arba grjs i ekrana
,».Nuskaityti méginj (Scan Sample)“ (zr. 5-102 pav.).

Palieskite Pradéti i naujo (Start Over) alikvotinei daliai nenuskaityti ir grjzti j
ekrang ,,Nuskaityti méginj (Scan Sample)“. Zr. 5-102 pav. Palietus mygtuka
Pradéti i$ naujo (Start Over), bus parodytas patvirtinimo ekranas.

(Nebiitina) Jeigu méginiui reikia nuskaityti alikvoting dalj, bus rodomas ekranas
,,Nuskaityti alikvotines dalis (Scan Aliquot)*“ (zr. 5-109 pav.).

Alikvotinei daliai nuskaityti paspauskite skaitytuvo mygtuka (esantj abiejose
britk$niniy kody skaitytuvo pusése). Alikvotinés dalies briik$ninis kodas bus
nuskaitytas.

Jeigu alikvotiné dalis sékmingai nuskaityta, labai trumpa laika bus rodomas
patvirtinimo ekranas (zalia varnelé) (zr. 5-103 pav.).

Jeigu nustatyta alikvotiniy daliy analizé, bet méginys nebuvo padalintas |
alikvotines dalis, palieskite Praleisti (Skip) alikvotiniy daliy nuskaitymui
praleisti. Skaitytuvas parodys patvirtinimo ekrang (zr. 5-110 pav.), jeigu
alikvotiniy daliy nereikia ir jeigu patvirtinimas jgalintas, arba grj$ | ekrana
»Nuskaityti méginj (Scan Sample)*“ (zr. 5-102 pav.).

Jeigu alikvotinés dalys yra nuskaitytos, bus rodomas ekranas ,,Nuskaityti
alikvotines dalis (Scan Aliquot)“ (zr. 5-109 pav.).

Palieskite Pradéti i$ naujo (Start Over), kad nenuskaitytuméte alikvotinés dalies
ir grjiztuméte | ekrang ,,Nuskaityti méginj (Scan Sample)* (zr. 5-102 pav.).
Palietus mygtukg Pradéti i$ naujo (Start Over), bus parodytas patvirtinimo
ekranas.

(Nebiitina) Skaitytuvas parodys Patvirtinimo (Confirmation) ekrana
(zr. 5-110 pav.), jeigu alikvotiniy daliy nereikia ir jeigu jgalinta, arba gris | ekrang
»Nuskaityti méginj (Scan Sample)* (zr. 5-102 pav.).

Jeigu rodomas Patvirtinimo (Confirmation) ekranas, palieskite Pradéti i$ naujo (Start
Over), norédami sugrjzti j ekrang , Nuskaityti méginj (Scan Sample)*. Zr. 5-102 pav.

5-108

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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&
Scan Cartridge (Nuskaityti kasete)

o—©O

1. Sample 2. Cartridge
(Méginys) (Kasete)

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83,L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76;SF:001;MA:45,45;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

CstartOver
(Pradéti is naujo)

5-107 pav. ,,Cepheid Link“ nuskaitytos kasetés informacijos ekranas

(Nuskaityta kaseté jau susieta su
meginiu.)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

5-108 pav. ,,Cepheid Link“ nuskaitytos kasetés klaidos ekranas

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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o] I #85% Ml 11:26
(Nuskaityti
alikvotines dalis)

1. Sample 2. Cartridge 3. Aliquot
(Méginys) (Kaseté) (Alikvota)

& Scan Aliquot #1

- Skir C start Over
(Pradeti i§
naujo)

113

5-109 pav. ,,Cepheid Link“ ekranas ,,Nuskaityti alikvotines dalis

=T

Confirmation (Patvirtinimas)

Successfully paired
(Suporuota sékmingai)

Sample: (Méginys:)
SamplelD108

Cartridge: (Kaseté:)
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Start Over
(Pradéti i$ naujo)

5-110 pav. ,,Cepheid Link“ patvirtinimo ekranas

9. Papildomiems méginiams ir kasetéms nuskaityti eikite 4 zingsnis psl. 5-104.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10

5-110



Naudojimo instrukcijos

10.

11.

12.

13.

Kai visi méginiai ir kasetés bus nuskaityti, atsijunkite nuo ,,Cepheid Link*. Prieigai
prie skaitytuvo meniu, iSskleidziamajame meniu palieskite meniu piktograma
(zr. 5-102 pav.). Bus parodytas skaitytuvo meniu. Zr. 5-111 pav.

Skaitytuvo meniu palieskite Atsijungti (Logout). Atsijungimo dialogo langas bus
rodomas ekrano apadioje. Zr. 5-112 pav.

Norédami atsijungti nuo skaitytuvo atsijungimo dialogo lange palieskite ,,Gerai
(OK)* (zr. 5-112 pav.). Bus rodomas skaitytuvo prisijungimo ekranas. Zr. 5-101 pav.

Nenorédami atsijungti nuo skaitytuvo pasirinkite AtSaukti (Cancel).
Grazinkite skaitytuvg i prijungiamajj stova.

Scanner (Skaitytuvas) >

Settings (Nuostatos) >

Atsijungimo dialogui rodyti

palieskite Atsijungti (Logout) —__ About (Apie) >

\ Logout (Atsijungti) >

"Cepheid.

A better way.

5-111 pav. ,,Cepheid Link“ iSskleidziamasis skaitytuvo meniu

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5-111
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Scanner (Skaitytuvas) >
ge

Settings (Nuostatos) >

About (Apie) >

Logout (Atsijungti) >

Norédami atsijungti
nuo skaitytuvo Logout? (Atsijungti?)

palieskite Gerai (OK) \

Cancel (Atsisakyti)

5-112 pav. ,,Cepheid Link“ skaitytuvo atsijungimo dialogas

5.22.2 Veikiancios kasetés, nuskaitytos iS ,,Cepheid Link*

Kai kasetés buvo nuskaitytos naudojant ,,Cepheid Link®, jos perkeliamos }
,,aeneXpert Dx* tyrimams atlikti.

Pries vykdant tyrimus naudojant Sig procediira, sistema turi buti sukonfigliruota pagal
Svarbu »Cepheid Link“. ,,Cepheid Link*“ konfiguracija aprasyta 2.14.4.2 skirsnis, RySio su ,,Cepheid
Link“ pagrindiniu kompiuteriu konfigaravimas

Uzsakymo procesas bus parodytas naudojant ekrano kopijas, kurios nukreipia jus
nuskaityti arba jvesti tyrimo informacija.

Tyrimams atlikti naudojant ,,GeneXpert Dx*:

1. ,,GeneXpert Dx* pradzios ekrane pasirinkite mygtuka Tyrimo kurimas (Create Test).
ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite 5-113 pav.

5.112 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Naudojimo instrukcijos

Bl GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M W B & B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Name ‘ Assay ‘ D Progress Status TestTime |/ D Name User Result Assay | Status Status Date
Al Available :
A2 Available
A3 Available
A4 Available

5-113 pav. ,,GeneXpert Dx“ pradzios ekranas

2. Ekranas ,,Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymas (Host Test Order) bus
rodomas su uzklojamuoju ekranu ,,Nuskaityti kasetés barkoda (Scan Cartridge
Barcode)“. Zr. 5-114 pav.

Nenorédami atlikti tyrimo, pasirinkite mygtuka AtSaukti (Cancel).

Nors pagrindinio kompiuterio ekranuose rodomi paciento demografijos laukai, duomeny j laukus

Pastaba T .
jvesti negalima.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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 Host Test Order Table
ple ID | Assay | STAT [ Host Order Time [

I |
| ‘ Delete All Host Test Orders Y

I
«

B Scan Cartridge BancodeL_

Please scan cartridge barcode.

:

h samplelD |

Il Select Assay | <None>

o
Select Module ,—

| Manual Entry I ’

H ReagentLotD |
[ [ Test Type | Specimen
\' Sample Type I '| Other Sample Type | \
Notes
& &l
Mo
Mo
Mo ‘ Start Test ‘ I Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
|Hos /

5-114 pav. Uzsakymy lentelé su nuskaitymo kasetés briksninio kodo ekranu

3. Pagal 5-114 pav. pateiktus nurodymus, bruk$niniy kody skaitytuvu nuskaitykite
kasetés bruksninj koda.

,»GeneXpert Dx“ pateiks uzklausg sistemai ,,Cepheid Link*, kad patikrinty, ar
sistemoje yra tvarka. Jeigu uzsakymas egzistuoja, uzsakymas bus atsiystas i
,,GeneXpert Dx“. (zr. 5-115 pav.).

5-114 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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Host Test Order Table
Sample ID | Assay Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 1214120 16:41:01
| Delete All Host Test Orders
1ll|Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43, &
1 order(s) have been downloaded.
Query completes at 12/19/20 16:19:46. &
sample D | SamplelD105
Name Version
Select Assay = Xpert EV 3 v
| Select Module | A1 - h
Reagent Lot ID* . Expiration Date* | -0 Cartridge SIN*
TestType | Specimen v
Sample Type | Other v Other Sample Type | “
Notes
|
1|
! | startTest 47 | scanCartridge Barcode | | Cancel |
I -

5-115 pav. Ekranas ,,Sukurti tyrimg“, kuriame rodoma baigta kasetés uzklausa

4.  Perziurékite uzsakyma skiltyje Pagrindinio kompiuterio tyrimo uzsakymo lentelé
(Host Test Order Table) (zr. 5-115 pav.). Jeigu reikia, jveskite papildoma informacija
arba pastabas, tada pasirinkite mygtukg Pradeéti tyrima (Start Test). Atsiveria
pagrindinis ,,GeneXpert“ ekranas, kuriame rodomas Zaliai paryskintas praneSimas,
kaip jdéti kasete j modulj. Zr. 5-116 pav.

Negalite pakeisti paciento ID (jeigu jis jjungtas), méginio ID, paciento demografinés informacijos

Pastaba arba analizés atsisiunciant i$ ,Link“ tyrimo uZzsakymo.
5. Jeigu reikia, prisijunkite, kad pradétuméte tyrima.
Tyrimo procesa arba kitus bisenos rodmenis galite stebéti ,,GeneXpert Dx* sistemos
lango skiltyse Moduliai (Modules) arba PraneSimai (Messages). Zr. 5-34 pav.
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5-115
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B GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports Setup Maintenance About

User Detail Use

' - = @ h 4
- A
li'l'/ l° ' i"; - 3@ m 8
A LY - > N N
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays De sraphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
' Name Msay l D l Progress ‘ Status ‘ Testiime | D Nara User Resuit Assay | Status Status| Date
| A1 | Xpet EV SampIeID1057 Waiting OK| —-|“|SamplelD... A1 Detail Us... NO RESULT|XpertEV  Loadi... OK 12119120 16:..
I A2 Available
A3 Available
Ad Available
i
Messages:
MOQUIe AZ: Femorming Seit-1estar 12119120 16:13:13
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 i
Module A4: Performing Self-Testat 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

5-116 pav. ,,GeneXpert“ pagrindiniame ekrane rodomas kasetés jkélimo pranesimas

6. Teskite kaseciy tikrinimg, kartodami 1 Zingsnis (psl. 5-112) — 5 Zingsnis
(psl. 5-115), kol visos kasetés bus apdorotos.

5-116 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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5.23 Sistemos informacija

Informacijg apie sistema ir programing jranga galite gauti spusteléje meniu ,,Apie
(About)“, esantj sistemos ,,GeneXpert Dx* lango virSuje (zr. 5-117 pav.), ir pasirinke
Apie sistema ,,GeneXpert® Dx*“ (About GeneXpert® Dx System). Bus rodomas ekranas
,Apie sistema ,,GeneXpert Dx“ (About GeneXpert® Dx System)*. Zr. 5-118 pav.

Vm GeneXpert® Dx System \ » , ‘ =3 -&r
User DataManagement Reports Setup Maintenance ]7A - User Detail User,
2 = S About GeneXpert® Dx System ~-0 sha
1 | ‘F\ "»(; Vg
.) 3 ® Az ;
. Al o) ~ P
op Te ew Re Define Assa
Modules : Tests Since Launch
I:‘:d':‘“: ‘ Assay ‘ Sallgple ‘ Progress ‘ Status l.}.::"a.:,:::'g Sall';ple N':lr)nde User ‘ Result Assay ’ Status ;Eg::lrs‘ ;":‘:
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
5-117 pav. ,,GeneXpert Dx“ Sistema—isSskleidziamasis meniu ,,Apie“
Lange ,,Apie sistemg ,,GeneXpert Dx* (About GeneXpert Dx System)* pateikiama
konkreti informacija apie prietaisg ir programing jranga, pvz.:
. Programinés jrangos versijos numeris
. Autoriy teisiy pareiSkimas
. Ivairiy sistemoje naudojamy programinés jrangos versijy numeriai
. Prietaiso serijos numeriai ir programinés aparatinés jrangos versija
. Moduliy numeriai ir programinés aparatinés jrangos versijy numeriai
Norédami perzitiréti programinés jrangos ,,GeneXpert Dx* licencijos sutartj, spustelékite
mygtuka Licencija (License). Zr. Figure 5-118 pav., Apie ,,GeneXpert Dx* sistemos langa.
Nar§ydami ,,Adobe Reader” dokumentg galite perskaityti visg programinés jrangos
licencijos sutartj. Baigus uzdarykite ,,Adobe Reader®.
Spustelékite Uzverti (Close) langui ,,Apie sistema ,,GeneXpert Dx“ (About System)*.
Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 5.117
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n About GeneXpert® Dx System

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

© 2001-2020 Cepheid.
All rights reserved.

international treaties. Unauthori

penalties, and will be prosecute
under the law.

SQL Database Version: hicroso
Java Runtime Environment Vers
Instrument [A]

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

Warning: This computer program is protected by copyright law and

program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal

Database Version: gx_db 3.0.9.0

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7

zed reproduction or distribution of this

d to the maximum extent possible

ft SQL Server 13.00.4001
ion: Oracle Corporation 1.8.0_131

| License | ] Close |

5-118 pav. Apie ,,GeneXpert Dx“ sistemos langa

5-118
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6 Kalibravimo proceduros

Siame skyriuje apraSoma:
. 6.1 skirsnis, Kalibravimas

. 6.2 skirsnis, Kokybes kontrolé

. 6.3 skirsnis, [Soriné kokybés kontrolé
. 6.4 skirsnis, Kokybinés ir kiekybinés analizés
. 6.5 skirsnis, Kontrolinés tendencijos ataskaitos

6.1 Kalibravimas

Pirminio sistemos nustatymo metu ,,GeneXpert“ prietaiso kalibruoti nereikia. Prie$
iSsiunciant sistemg Cepheid atlieka visus bitinus kalibravimus. Tac¢iau Cepheid
rekomenduoja kasmet patikrinti sistemos tinkamumo kalibravima nuo pradinio
naudojimo. Atsizvelgiant j kiekvienos sistemos naudojima ir prieziiira, kalibravimo
patikrinimai gali biti rekomenduojami dazniau. Sistema skirta modulio veikimui matuoti
naudojant vidinius analizés valdiklius. Pakeitus modulj, pateiktas pakeitimo modulis bus
sukalibruotas pries iSsiunciant.

,aeneXpert™ operatorius arba vietinis aptarnavimo inZinierius, turintys administratoriaus
naudotojo teises, gali atlikti kalibravimo patikrinimus atliekant kasmeting¢ priezitrg.
Susisiekite su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas dél informacijos apie
kalibravimo patikrinimus. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné
pagalba, jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.

6.2 Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé yra svarbi in vitro diagnostiniy tyrimy dalis, nes ji padeda uZztikrinti,

kad tyrimus atliekate teisingai ir kad ,,GeneXpert Dx* veikia tinkamai. ,,GeneXpert Dx*

automatiskai atlieka kiekvieno méginio viding kokybés kontrolg. Kiekvieno tyrimo metu

sistema naudoja vieng arba daugiau i$ Siy valdikliy, kurie turi biti teigiami norint

pranesti apie neigiamg tyrimo rezultata:

. Méginio apdorojimo kontrolé (Sample-Processing Control, SPC}—padeda uZtikrinti,
kad méginys buvo tinkamai apdorotas. Méginio apdorojimo kontrolé, kuri yra
jtraukta i kasete, apdorojama kartu su méginiu ir aptinkama PGR.

. Vidiné kontrolé (VK)—kontroliné medziaga, kuri padeda tikrinti PGR reagenty
veikimo kokybe ir patvirtinti, kad nesama reik§mingo slopinimo, kuris trukdyty
PGR amplifikacijos reakcijai.

. Endogeniné kontrolé (EK}—normalizuoja tikslinius objektus ir (arba) padeda
uztikrinti, kad tyrime biity naudojamas pakankamas méginio kiekis. Endogeniné
kontrolé gaunama i$ tyrimo méginio.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 6-1
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6.4

Pastaba

6.5

Pastaba

Be valdymo priemoniy, ,,GeneXpert Dx* per pirmajj tyrimo etapg taip pat atlicka zondo
patikrinimg. Zondo patikrinimas uztikrina pazyméty zondy buvimg ir vientisuma. Zondo
tikrinimo buisena Priimtina (Pass) trodo, kad zondo tikrinimo rezultatai atitinka priémimo
kriterijus.

ISoriné kokybés kontrolé

ISoriné kontrolé gali biiti naudojama pagal vietos, valstijos ar federalines akreditavimo
organizacijas, jei taikoma. Galima stebéti iSoriniy kontroliniy medziagy kitimo
tendencijas, jeigu kuriant tyrimg priskirtas iSoriniy kontroliniy medziagy tyrimo tipas.
Norédami gauti papildomos informacijos, zr. konkreciai analizei skirtg pakuotés lapel;.
Uzsakant tyrima pasirinkite tiriamiesiems valdikliams tinkamg tyrimo tipa.

Kokybinés ir kiekybinés analizés

Kontrolés tendencijy ataskaita gali biti sukurta ir kokybinéms, ir kiekybinéms
analizéms. Pasirink¢ analize, norédami nustatyti kiekybinés analizés rezultatus,
pazymeékite zymés langelj Naudoti kiekybinius duomenis (Use Quantitative Data).
Atliekant kokybines analizes, Zymés langelis Naudoti kiekybinius duomenis (Use
Quantitative Data) yra pilkas.

Kokybinés analizés rezultatus galima nustatyti atliekant analize, kurioje naudojami kiekybiniai
duomenys. NeZymekite zymés langelio Naudoti kiekybinius duomenis (Use Quantitative Data).

Kontrolinés tendencijos ataskaitos

Kontrolinés tendencijos ataskaitos gali biiti naudojamos sistemos, reagenty arba méginiy
kokybei patikrinti. Pavyzdziui, norint patikrinti kryZminés uzterSimo galimybe, galima
sukurti neigiamos kontrolés tendencijos ataskaita. Norédami patikrinti reagento skilima,
galima sukurti kitas iSorinés kontrolés tendencijy ataskaitas.

Si procediira rodo, kaip atlikti tiek kokybinés analizés kontrolés tendencijy, tiek kiekybinés analizés
kontrolés tendencijy ataskaitas.

Kontrolés tendencijoms perzitiréti:

1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange esan¢iame meniu Ataskaitos (Reports) spustelékite
Kontrolinés tendencijos ataskaita (Control Trend Report) (Zr. 6-1 pav.). Rodomas
kontroliy tendencijy ataskaitos dialogo langas. Zr. 6-2 pav.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Kalibravimo procediiros

n GeneXpert® Dx

agement Raporls| Setup Maintenance About

‘:}@ &‘

User Detail Use!

Create Test

Specimen Report ﬂ
Patient Report g
Control Trend Report ‘

System Log
Assay Statistics Report
Qualification

Stop Test

Tests Since Launch

Module
Name

| Remaining Sample Mod
Test Time D Name

Error
Status

Start

Assay Date

Progress Status

Assay ‘ Status

D User | Result

Al

Available
Available
Available

Booting

Pastaba

6-1 pav. ,,GeneXpert Dx“ Sistemos ekrane rodomas meniu ,,Ataskaitos‘

2. Pasirinkite daty diapazong Pasirinkite Viskas (All) visiems tyrimams jtraukti arba
spustelékite mygtuka Pasirinkti (Select) tyrimams filtruoti nurodant daty diapazona.

3. Pasirinkite analize kontrolés tendencijy ataskaitai sukurti. Kokybinés analizés
pasirinkima Zr. 6-2 pav. ir kiekybinio analizés pasirinkimg Zr. 6-4 pav.

Kontrolinés tendencijos néra atliekamos atliekant % santykio kiekybines analizes.

4.  Jeigu pasirinkta analizé yra kokybiné, zymés langelis Naudoti kiekybinius duomenis
(Use Quantitative Data) nerodomas (Zr. 6-2 pav.). Jeigu pasirinkta analizé yra
kiekybiné, zymés langelis Naudoti kiekybinius duomenis (Use Quantitative Data) bus
rodomas (Zr. 6-4 pav.). Pazymékite Naudoti kiekybinius duomenis (Use Quantitative
Data) zymés langelj kontrolés tendencijy ataskaitai generuoti naudojant kiekybinius
duomenis.

5. Jeigu analizéje yra keli reagento partijos numeriai, naudodami i$skleidziamajj meniu
Reagento partijos numeris (Reagent Lot Number), pasirinkite partijos numerj, kurj
naudosite kontrolinés tendencijos ataskaitoje.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas 6-3
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Control Trend
Date Range
® Al
) Select
Assays
Select Assay Version
[ Xpert GBS 3
I [ [Xpert HIV-1 Viral Load 1
] Xpert MRSA_SA Nasal 1
[ Xpert MTB-RIF US IVD [1
J Xpert NG 3
| [ Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
[vi Xpent-C. difficile G2 2
||
Reagent Lot Number Al v

|| Test Type(s)

[vI Negative Control 1 [~ Negative Control 2 [~ Negative Control 3 1
!| [] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
\
[Z] Specimen |
Data Type
I Select Analytes [vi EndPt [vi Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PpreviewPor | | Close |

6-2 pav. Dialogo langas ,,Kontroliné tendencijos ataskaita“ rodanti pasirinkta
kokybine analize

6. Nurodykite $iuos kriterijus dominanéiai paciento ataskaitai perzitiréti:
*  Kokybinés analizés parinktys (zr. 6-2 pav.):
+  Tyrimo tipas (-ai) (Test Type(s))—pasirinkite iSoriniy kontrolés kitimo
tendencijy tipus. Sio skyriaus pavyzdziui pasirinkta Neigiama kontrolé 1
(Negative Control 1).
*  Mygtukas Pasirinkite analites (Select Analytes)—pasirinkite analites.
Paspauskite mygtuka Pasirinkti analites (Select Analytes) kad buty rodomos

Siai analizei tinkamos analités. Rodomas dialogo langas ,,Pasirinkti analites
(Select Analytes)“. Zr. 6-3 pav.

+  [sitikinkite, kad norimos analités yra nurodytos stulpelyje Pasirinkite
analites (Selected Analytes).

»  Jeigu reikia pridéti papildomas analites prie stulpelio Pasirinktos
analités (Selected Analytes) pazymeékite tg analite stulpelyje Galimos
analités (Available Analytes), spustelekite klavisa Rodyklé | deSine
(Right Arrow) analitei perkelti j stulpelj Pasirinktos analités (Selected
Analytes) ir paspauskite mygtuka Gerai (OK). Uzdaromas dialogo
langas ,,Pasirinkti analites (Select Analytes)®.
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»  Jeigu reikia iSimti papildomas analites i§ stulpelio Pasirinktos analités
(Selected Analytes) pazymékite tg analite stulpelyje Pasirinktos analités
(Selected Analytes), spustelékite klavisa Rodyklé j kaire (Left Arrow)
analitei perkelti  stulpelj Galimos analités (Available Analytes) ir
paspauskite mygtukg Gerai (OK). Uzdaromas dialogo langas ,,Pasirinkti
analites (Select Analytes)™.

\Qelect Analytes -

Available Analytes Selected Analytes
Toxin B SPC

>
<

N\
%OK | | Cancel |

— V]

6-3 pav. Dialogo langas ,,Pasirinkti analites”

«  Duomeny tipas (Data Type)—pasirinkite duomeny tipa. Siame pavyzdyje
duomenys Ciklo slenkstis (Cycle Threshold) ir Baigties taskas (EndPoint) yra
pasirinkti kitimo tendencijai.

»  Pazymeékite zymés langelj ISskirti tyrimus, kuriuose bet kuri tiksliné analité
yra teigiama (Exclude tests in which any target analyte is positive)—
pazymékite §] zymés langelj, kad ataskaitoje nebtity tyrimy, kuriy tiksliné
analité yra teigiama.

*  Kiekybinés analizés parinktys (zZr. 6-4 pav.):

»  Tyrimo tipas (-ai) (Test Type(s))—pasirinkite iSoriniy kontrolés kitimo
tendencijy tipus. Sio skyriaus pavyzdZiui pasirinkta Teigiama kontrolé 1
(Positive Control 1).

«  Zymés langelis Brézti kiekybine verte Zurnalo formatu (Plot quantitative
value in log format)—pasirinkite braizomy duomeny formatg. Siame
skyriuje pateiktam pavyzdziui buvo pasirinkta Brézti kiekybine verte
Zurnalo formatu (Plot quantitative value in log format).

*  Mygtukas Pritaikyti diagramos ribas (Customize Graph Limits}—pasirinkite
duomeny ribas, kurios bus naudojamos duomenims braizyti. Paspauskite
mygtuka Pritaikyti diagramos ribas (Customize Graph Limits). Rodomas

dialogo langas ,,Pritaikyti diagramos ribas (Customize Graph Limits)*.
Zr. 6-5 pav.
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Kalibravimo procediros

Kiekvienam pasirinktam tyrimo tipui jveskite Tikslg (Target), VirSutiné riba
(Upper Limit) ir Apatine riba (Lower Limit). Pavyzdziui, Tiksla (Target)
nustaéius 200,00, buvo nustatyta 96,00 Apatiné riba (Lower Limit) ir VirSutiné
riba (Upper Limit) buvo nustatyta 991,00. Tikslas (Target) turi buti tarp
Virsutinés ribos (Upper Limit) ir Apatinés ribos (Lower Limit).

MM/DD/YY MM/DD/YY

|
w
|

Xpert CT_NG

Xpert EV

Xpert Flu XC

Xpert Flu-RSV XC
Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HPV HR

Xpert NG

Xpert RSV

YA E NI

DOORIOOOO

6-4 pav. Dialogo langelis ,,Kontroliné tendencijos ataskaita“ rodanti pasirinktg
kiekybine analize

- '

Positive Control 3

6-5 pav. Dialogo langas ,, Tinkinti diagramy ribas*
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Kalibravimo procediiros

7.

Pasirinke tendencijos kriterijus, spustelékite vieng arba daugiau i§ $iy parink&iy:

Generuoti ataskaitos failg (Generate Report File)—sukuria PDF failg ir i$saugo jj
nurodytoje vietoje. Ataskaitos PDF failui sukurti kontroliy tendencijy ataskaitos
dialogo lange spustelékite mygtuka Generuoti ataskaitos faila (Generate Report
File) (Zr. 6-2 pav. kokybinés analizés tendencijoms ir 6-4 pav. kiekybinéms
analizés tendencijoms). Pasirodys dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos failg
(Generate Report File)“ (zr. 6-6 pav.), leidziantis iSsaugoti failg nurodytoje
vietoje.

Nugje¢ j nurodytg vieta spustelékite [raSyti (Save). Norédami perziaréti kontrolés
tendencijy ataskaita, eikite j vieta, kurioje iSsaugojote ataskaita, atidarykite
ataskaitg ir, jei norite, atspausdinkite.

Norédami iSsaugoti kontrolinés tendencijos ataskaitos, spustelé¢kite mygtuka
AtSaukti (Cancel).

Pastaba Numatytoji kontrolinés tendencijos ataskaitos i§saugojimo vieta yra aplankas Ataskaita (Report).

PDF perziura (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Kontrolinés tendencijy ataskaitos dialogo lange spustelékite mygtuka
Perziuréti PDF (Zr. 6-2 pav. apie kokybinés analizés tendencijas ir 6-4 pav. apie
kiekybinés analizés tendencijas) ataskaitos PDF failui sukurti (Zr. 6-7 pav.).
PDF failg galima iSsaugoti ir atsispausdinti naudojantis programine jranga
,,Adobe Reader*.

Pastaba

Kontrolés tendencijy ataskaitos ilgis gali bati labai ilgas, atsizvelgiant j pasirinkty tyrimy tipy ir

duomeny tipy skaiciy.

Uzverti (Close)—baigus spustelékite Uzverti (Close) kontrolés tendencijy
ataskaitos dialogo langui uzdaryti arba jeigu nenorite generuoti kontrolés
tendencijy ataskaitos.

Fn Generate Report File -

Save In: ||j Report 'l @ @ @ H@@

] 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

] | »

ile Name: ontrol_Trend_Report_Xpert-C._difficile_G2_. .02.27_11.03.45.p
| File N IC trol_Trend_Report_Xpert-C._difficile_G2_2019.02.27_11.03.45 df|
Files of Type: [GeneXpert@ Report Files (.pdf) VI

[l l Save ” Cancel l

6-6 pav. Dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos failg“
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™. Control_Trend_Report_Xpert-C. difficile_G2_2019.01.27_14.04.18.pdf - Adobe Reader EEL
File Edit View Window Help x
RABGE| @ ®]:|e@®[=]|E Do 2| Comment | share |
: [
GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18 .
Control Trend Report I
- 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.

6-7 pav. Kontrolinés tendencijos ataskaitos pavyzdys lange ,,Adobe Reader*
,»Adobe Reader failas gali buiti i§saugotas aplanke ,,Ataskaita (Report)* arba kitame
jrenginyje.

Kokybinés analizés (,,Xpert C. difficile” G2) kontrolinés tendencijos ataskaitos pavyzdys
parodytas 6-8 pav. ir 6-9 pav. Kiekybinés analizés (,,Xpert HIV-1 Viral Load®)
kontrolinés tendencijos ataskaitos pavyzdys parodytas 6-10 pav. ir 6-11 pav.

Pastaba Tyrimas ,Xpert HIV-1 Viral Load" néra prieinamas JAV.
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Kalibravimo procediiros

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 ResultsINOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

6-8 pav. Kontrolinés tendencijos ataskaitos kokybinés analizés pavyzdys (,,C. difficile“ G2), 1 puslapis
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Pastaba Kontrolinés tendencijos ataskaita rodys Ct=0 kaip neproporcinga.

GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18
Control Trend Report

Cycle Threshold Trend - Negative Control 1, SPC

Avg Ct: 33.3 Min Ct: 31.8
% CV: 4.54 Max Ct: 35.4
40
an -
© ap
10 -
O ; ; " ;
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
FPASS & FAIL & INVALID OUT-OF-SCALE = NA

EndPt Trend - Negative Control 1, SPC

Avg EndPt: 272.0 Min EndPt: 179.0
% CV: 24.26 Max EndPt: 329.0
500 -
400 -
E 300 -
i
E 200
L
100 -
i . . . .
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
Date
PASS & FAIL & [MVALID QUT-0F-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
6-9 pav. Kontrolinés tendencijos ataskaitos kokybinés analizés pavyzdys (,,C. difficile“ G2), 2 puslapis

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas

6-10
302-8378-LT, E red. 2025-10



Kalibravimo procediiros

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 1.00E07 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/22 - 07/08/22
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

6-10 pav. Kontrolinés tendencijos ataskaitos kiekybinés analizés pavyzdys (ZIV-1 virusinés apkrovos),
1 puslapis

Pastaba Tyrimas ,Xpert HIV-1 Viral Load" néra prieinamas JAV.
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GeneXpert PC
Control Trend Report

1.00EQ7 -

5.00EDS -
|
£ &.o0e08 |
wm
(k]
‘= 4.00EDS -
o

2.00EQE - UFLFEIEQH“H:

0.00EQD - Lomer Limit

04-22 05-22 06-22 07-22
Date
In LAL and UGL Range # Outof LOL and UQL Range

GeneXpert® Dx System Version 6.5

07/18/22 17:02:48

Page 2 of 2

6-11 pav. Kontrolinés tendencijos ataskaitos kiekybinés analizés pavyzdys (ZIV-1 virusinés apkrovos),

Pastaba

2 puslapis

Tyrimas ,Xpert HIV-1 Viral Load® néra prieinamas JAV.

6-12
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7 Veiklos atsargumo priemones ir apribojimai

Turétuméte zinoti Sias sistemos atsargumo priemones ir apribojimus tinkamam veikimui
ir rezultatams uztikrinti:

. 7.1 skirsnis, Saugumo priemonés

. 7.2 skirsnis, Laboratorija

. 7.3 skirsnis, Prietaisai ir programiné jranga
. 7.4 skirsnis, Analizé

. 7.5 skirsnis, Kaseté

7.1 Saugumo priemonés

Sistemoje saugomuose naudotojo duomenyse gali biiti pacienty asmeninés sveikatos
informacijos, pvz., vardas, paciento ID ir tyrimy rezultatai. Cepheid primygtinai
rekomenduoja jgyvendinti fizines, technines ir administracines apsaugos priemones
siekiant apsaugoti paciento duomeny privatuma ir vientisuma, pvz., apriboti prieiga prie
tinklo ir sistemos, uZztikrinti naudotojo autentifikavimo praktikg, palaikyti antivirusing
programing jrangg ir pan. pagal duomeny privatumo jstatymus ir kitus teisés aktus.
Visiems sistemos naudotojams turéty buiti iSsaugoti unikalis ir patikimi slaptazodziai,
kuriy negalima i§jungti. Pasitarkite su savo patalpy apsaugos pareigiinu, kad
jsitikintuméte, jog visi laikosi visy galiojanciy jstatymy ir kity teisés akty.

7.2 Laboratorija

Prie§ jdiegdami ,,GeneXpert Dx*, jsitikinkite, kad Jisy laboratorija atitinka Skyriuje 4,

Veikimo charakteristikos ir specifikacijos nurodytus aplinkosaugos reikalavimus.

. Idékite ,,GeneXpert Dx“ j apsaugota aplinka, nes ji skirta naudoti tik uzdarose
patalpose.

. IS visy prietaiso ,,GeneXpert* pusiy reikia palikti ne maziau kaip 5 cm (2 in)
ortarpius, tinkamam védinimui uztikrinti.

. Nestatykite prietaiso ,,GeneXpert™ arti kity prietaisy arba védinimo jrenginiy
ventiliacijos angy.
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Veiklos atsargumo priemonés ir apribojimai

Svarbu

7.3

7.4

7.5

®@

Prietaisai ir programiné jranga
Biitinai atlikite Siuos veiksmus:

. Naudojant nepertraukiamo maitinimo $altinj (NMS), prijunkite ,,GeneXpert Dx*
prie nepertraukiamo maitinimo 3altinio (NMS) ir tinkamai jzemintos kintamosios
sroveés grandings. Elektros saugos reikalavimus zr. Skyriuje 4, Veikimo
charakteristikos ir specifikacijos.

. Naudokite ,,GeneXpert Dx* tik in vitro diagnostikos programoms.
. Kol vyksta tyrimas:
*  Nejudinkite prietaiso.
e Nenaudokite kitos programinés jrangos.
*  Nekeiskite datos ir laiko.
*  Neatsijunkite i§ operacinés sistemos.
*  Nekeiskite operacinés sistemos paskyros slaptazodzio.
*  Neatnaujinkite antivirusinés programinés jrangos ir nevykdykite nuskaitymo.

*  Nevykdykite ,,Windows* naujinimy.

Analizé

Atlikdami kiekvieng tyrimg, biitinai vadovaukités instrukcijomis, pateiktomis konkrecios
analizés pakuotés lapelyje, kuriame nurodomi tyrimo reikalavimai.

Kaseté

Kasetés ,,GeneXpert™ yra skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Norédami i§vengti
kryZzminio uzter§imo ir biologiSkai pavojingy situacijy, kiekvieng kasete naudokite tik
vieng karta.

Jeigu modulio rysio praradimas jvyksta po to, kai tyrimas buvo uzsakytas ir priskirtas
moduliui, bet pries uzpildant kasete ir uzfiksavus dureles, pasirodys klaidos pranesimas,
kuriame bus patariama neuzpildyti kasetés ir uzfiksuoti duris. Laikantis praneSimo
instrukcijy, kasete galima i$ naujo pateikti kitam moduliui. Tac¢iau jeigu kaseté yra jdéta ir
durys uzsifiksuoja nutrilkus modulio rysiui, rezultatas nebus duotas, kai bus baigtas
tyrimas, ir tos kasetés nereikéty naudoti pakartotinai.
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8 Pavojai

Siame skyriuje apraSomi galimi saugos pavojai, nustatyti ,,GeneXpert Dx*. Norint
saugiai naudotis, butina laikytis $iame skyriuje nurodyty atsargumo priemoniy.
Nagrin¢jamos temos:

. 8.1 skirsnis, Bendrosios saugos priemonés

. 8.2 skirsnis, Atsargumo frazés, naudojamos Siame vadove
. 8.3 skirsnis, Prietaiso perkélimas

. 8.4 skirsnis, Prietaiso saugos etiketés

. 8.5 skirsnis, Lazerio saugumas

. 8.6 skirsnis, Elektros eksploatavimo saugumas

. 8.7 skirsnis, Cheminé sauga

. 8.8 skirsnis, Biologinio pavojaus sauga

. 8.9 skirsnis, Aplinkosaugos duomenys

8.1 Bendrosios saugos priemonés

Pries pradédami naudoti ,,GeneXpert Dx*, perskaitykite §] naudotojo vadovg ir
susipazinkite su pateikta saugos informacija. Naudojant valdiklius, atliekant
reguliavimus arba atliekant kitas procediiras, nenurodytas Siame vadove, gali kilti
pavojai, galintys suZzeisti personalg arba sugadinti sistema.

Irangos teikiama apsauga gali pablogéti, jeigu jranga naudojama su priedais, kuriy
nepateiké arba kuriy nerekomendavo gamintojas, arba naudojant gamintojo nenurodytu
budu. Nenaudokite jrangos pavojingoje aplinkoje arba su pavojingomis, jrenginiui
neskirtomis medziagomis.

8.2 Atsargumo frazés, naudojamos Siame vadove

oy oo —

naudojama keletas saugos zyméjimy. Atsargumo fraziy tipai, naudojami Siame vadove:

Atsargiai Ispéjimas ,,Atsargiai“ nurodo, kad nesilaikant atsargumo priemoniy ar nurodymy naudotojas
arba kiti darbuotojai gali patirti nepageidaujamy reakcijuy, gali susizaloti arba pasekmés gali
bati mirtinos.

Démesio
Perspéjimas ,,Démesio“ nurodo, kad naudotojui nepaisant rekomendacijy galima padaryti
zalos sistemai arba rezultatai gali bati netikslis.
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Pavojai

Biologiné rizika

Svarbu

Pastaba

>

Atsargiai

>

Atsargiai

>

Atsargiai

B>

Atsargiai

>

Démesio

>

Démesio

iy

Svarbos nuorodomis pabréziama informacija, kurig zinoti yra kritiSkai svarbu atliekant
uzduotj arba uztikrinant optimaly sistemos darba.

Pastabos perteikia informacijg, kuri skirta tik konkre¢iam atvejui ar tam tikroms uzduotims.

Siame vadove naudojami Sie jspéjimai:

Ispéjimas apie biologine rizikg rodo, kad personalui arba prietaisui gali kilti biologinis
pavojus. Vykdykite instrukcijas ir laikykités standartinio laboratorinio biologinio
pavojingumo protokolo apsvitos galimybei sumazint.

Ispéjimas dél elektros pavojaus rodo, kad yra elektros smugio pavojus, kuris gali suzeisti bei
mirtj naudotojui arba personalui. Laikykités vadovo instrukcijy ir laikykités tinkamy
atsargumo priemoniy elektros smugiui iSvengti. Operatoriai neturéty bandyti atidaryti arba
nuimti prietaisy dangteliy. Tai padarius, jiems gali kilti elektros eksploatavimo pavojus.

Bendras jspéjimas nurodo pavojy, vadove neturinéiam standartiniy piktogramy. Prie Siy
ispéjimy vadove pateikiama papildoma informacija apie pavojy ir kaip jo iSvengti.

Ispéjimas apie sunkius daiktus rodo, kad daiktas yra sunkus ir kad netinkamai pakélus gali
susizeisti personala. Keldami sunkius daiktus, vadovaukités instrukcijomis ir laikykités
tinkamy kélimo bady arba naudokite kélimo priemones.

Sio tipo jspéjamoji etiketé rodo, kad srityje yra 2 klasés lazeris ir yra briksniniy kody
skaitytuve. 2 klasés lazeriai yra saugis pagrjstai numatomomis veikimo sglygomis, jskaitant
optiniy prietaisy naudojima ziaréjimui spindulio viduje. Neziurékite j lazerio spindulj.

Siame vadove naudojami Sie jsp¢jimai:

Bendras atsargumas nurodo jrangos sugadinimo galimybe, kuriai vadove néra standartiniy
piktogramy. Kartu su Siais jspéjimais instrukcijoje pateikiama papildoma informacija apie tai,
kaip iSvengti jrangos sugadinimo.

Duomeny praradimo jspéjimas nurodo, kad nesiémus tinkamy priemoniy kyla duomeny
praradimo arba duomeny iSkraipymo tikimybé. Kartu su Siais jspéjimais instrukcijoje
pateikiama papildoma informacija apie tai, kaip iSvengti duomeny praradimo.
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Pavojai

8.3 Prietaiso perkélimas

Dé¢l GeneXpert GX-XVI prietaiso svorio (zr. Svorj 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés
specifikacijos) nebandykite pakelti prietaiso be tinkamo saugumo apmokymo ir
pagalbos. GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, ir GeneXpert GX-IV svoris normaliomis
salygomis nekelia pavojaus.

Atsargiai
: Pakélus arba perkélus GeneXpert GX-XVI prietaisg be tinkamo pasirengimo ir pagalbos,

galite susizeisti arba sugadinti prietaisa.

8.4 Prietaiso saugos etiketés

8-1 lentelé nurodomos elektros eksploatavimo saugos etiketes, kurias galima rasti ant
,,aeneXpert™ prietaisy.

8-1 lentelé. Prietaisy elektros eksploatavimo saugos etiketés

Etiketé Aprasas
I Nurodo pagrindinio maitinimo jungiklio padeétj [jungta (ON).
O Nurodo pagrindinio maitinimo jungiklio padétj ISjungta (OFF).
~ Rodo, kad paskirtas terminalas priima arba tiekia kintamg srove arba jtampa.

8-2 lentelé nurodomos kitos saugos etiketes, kurias galima rasti ant ,,GeneXpert*
prietaisy.

8-2 lentelé. Kiti prietaisy saugos zenklai

Etiketé Aprasas

Nurodo galimg pavojy, kurio neapibréZia kitos jspéjimo etiketés. Norédami gauti
daugiau informacijos arba papildomos informacijos, kuri gali biti nurodyta
etiketéje, kreipkités j operatoriaus arba techninés priezitros vadova. Teskite
laikydamiesi atsargumo priemoniy.

Nurodo galima biologine rizika. Infekciniy ligy uzkratai gali plisti per biologine
tiiamajg medziagg, tokig kaip Zmogaus ir kity gyviny audiniai, organizmo
skysciai ir kraujas. Tvarkant ir Salinant meéginius reikia laikytis vietos, regiono ir
nacionaliniy saugos reglamenty reikalavimy.

Nurodo, kad Europos Sajungoje pagal Direktyvg 2002/96/EB turéty bati
atliekamas atskiras elektros ir elektroniniy atlieky surinkimas. Laikykites vietiniy
valstybés / provincijos ir nacionaliniy elektros ir elektroninés jrangos bei jos
atlieky tvarkymo taisykliy.
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Pavojai

8.5

8.6

Atsargiai

8.7

Lazerio saugumas

»aeneXpert Dx* sistemos briikSniniy kody skaitytuvui naudoja 2 klasés lazerj. Lazerio
spinduliuotés simbolis rodo, kad toje vietoje gali biiti lazerio Sviesos. Imkités atsargumo
priemoniy apsvitos pavojui i§vengti.

Neziurekite j lazerio spindulj.

Elektros eksploatavimo saugumas

Elektros eksploatavimo pavojus yra ,,GeneXpert“ prietaisy viduje. Operatoriai neturéty
bandyti nuimti prietaisy dangteliy. Tai padarius jiems gali kilti elektros eksploatavimo
pavojus, suzeidimai arba mirtis.

Prietaiso ,,GeneXpert* korpusas skirtas apsaugoti operatorius nuo elektros smiigio
pavojaus. Normaliomis eksploatavimo sglygomis esate apsaugotas nuo elektros smiigio
pavojaus.

Tik apmokytas aptarnaujantis personalas turéty atidaryti ,,GeneXpert* prietaisy
dangtelius. Mokymus galite gauti i§ Cepheid.

Cheminé sauga

. Dirbdami su chemikalais laikykités standartiniy laboratoriniy saugos procedury.

. Turéty biti laikoma, kad biologiniai méginiai, perneSimo priemonés ir panaudotos
kasetés gali perduoti infekcijos sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo
priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo procediiry tinkamam
panaudoty kaseéiy ir nepanaudoty reagenty $alinimui. Sios medziagos gali
pasizyméti pavojingy cheminiy atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis
valstybinémis arba regioninémis saglygomis. Jeigu valstybés arba regiony teisés
aktuose néra aiSkiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir
panaudotas kasetes reikia iSmesti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos]
medicininiy atlieky tvarkymo ir $alinimo rekomendacijas.

. Visy su §ia sistema naudojamy reagenty saugos duomeny lapus (SDL) galite gauti
pateike praSyma ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas ir Cepheid tinklalapiuose
(www.cepheid.com ir www.cepheidinternational.com).

. Cepheid svetainéje rasite papildomos informacijos apie Cepheid produktus,
susijusius su aplinkosauga.
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8.8 Biologinio pavojaus sauga

Turéty buti laikoma, kad biologiniai méginiai, perneSimo priemonés ir panaudotos

kasetés gali perduoti infekcijos sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo
priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo procediiry tinkamam
panaudoty kase&iy ir nepanaudoty reagenty $alinimui. Sios medziagos gali pasizymeéti
pavojingy cheminiy atliecky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis valstybinémis
arba regioninémis salygomis. Jeigu Salies arba regiony teisés aktuose néra aiskiy
nurodymy tinkamam $alinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia iSmesti
pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir $alinimo
rekomendacijas.

8.9 Aplinkosaugos duomenys

. Papildoma informacija apie tai, kas iSdéstyta pirmiau, jskaitant ES ir Salies
direktyvas dél pakuociy, energijos vartojimo, RoHS, REACH, Prop. 65 ir kt. galima
rasti Cepheid svetainéje.
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9 Aptarnavimas ir prieziiura

Siame skyriuje apraSomos pagrindinés ,,GeneXpert* prietaisy prieziiiros procediiros ir
pateikiamos galimos problemos arba klaidy praneSimai, su kuriais galite susidurti. Sio
skyriaus temos:

9.1 skirsnis, Prieziiiros uzduotys

9.2 skirsnis, Priezitiros Zurnalas

9.3 skirsnis, I§junkite sistema

9.4 skirsnis, Valymo ir dezinfekavimo gairés

9.5 skirsnis, Darbo zonos valymas

9.6 skirsnis, Uzdaryti moduliy dureles

9.7 skirsnis, ISmesti naudotas kasetes

9.8 skirsnis, Prietaisy pavirSiy valymas

9.9 skirsnis, Stumoklio strypy ir kase¢iy angy valymas

9.10 skirsnis, ,,[-CORE* valymas

9.11 skirsnis, Ventiliatoriaus filtry valymas ir keitimas

9.12 skirsnis, Metin¢ prietaiso priezilira

9.13 skirsnis, Moduliy pranesykliy naudojimas

9.14 skirsnis, Rankiniu biidu atliekamas savikontrolés tyrimas
9.15 skirsnis, Nejtraukti moduliy j tyrimg

9.16 skirsnis, Sistemos techninés prieziiiros ataskaitos generavimas
9.17 skirsnis, Prietaiso daliy keitimas

9.18 skirsnis, Prietaiso taisymas

9.19 skirsnis, Trik¢iy Salinimas
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9.1

9.2

Prieziuros uzduotys
Nors sistema sukurta siekiant uzkirsti kelig kryzminiam uzterSimui ir uztikrinti tikslius

rezultatus, prietaisg prevenciskai galima periodiskai tikrinti ir valyti. 9-1 lentelé
ivardijamos pagrindinés priezitros uzduotys, kurias galima atlikti.

9-1 lentelé. Prieziiros uzduotys ir daznis

ménesius

Uzduotis Daznis* Skirsnis
ISvalyti darbo vietg Kasdien 9.5 skirsnis
UZdaryti visy moduliy dureles Kasdien 9.6 skirsnis
ISmesti naudotas kasetes Kasdien 9.7 skirsnis
ISjungti ,GeneXpert* prietaisg Kas savaite 9.3 skirsnis
ISjungti ,GeneXpert* kompiuterj Kas savaite 9.3 skirsnis
ISvalyti ventiliatoriaus priesfiltrius Kas savaite 9.11.2 skirsnis
Archyvuoti tyrimus Kas ménes;j 5.17.1 skirsnis
Naikinti tyrimus Kas ménes;j 5.19 skirsnis
Valyti stimokliy strypg ir kaseciy angg Kartg per tris 9.9 skirsnis
ménesius
Nuvalyti prietaiso pavirsius Kartg per tris 9.8 skirsnis

Pakeisti ventiliatoriaus filtrus

Kartg per tris

9.11.2 skirsnis

ménesius
Atlikti metine prietaiso techninés baklés Kas metus 9.12 skirsnis
patikrg
-CORE" Sepetéliu iSvalyti ,I-CORE*" Pagal reikme 9.10 skirsnis
Spausdinti sistemos techninés priezitros Pagal reikme 9.16 skirsnis
ataskaitg
Padaryti atsargine duomeny bazés kopijg Pagal reikme 5.18.1 skirsnis

*Techninés priezilros proceddros gali bati atliekamos dazniau, atsizvelgiant j Jisy aplinkos sglygas.

Prieziuros zurnalas

Kasdien arba sistemoje atlickant techninés priezitiros uzduotis, uzpildykite parodyta

9-1 pav. priezitiros zurnalg. Pagal poreikj gali biiti daromos Sio ménesio zurnalo kopijos.
Sistemos ,, GeneXpert Dx *“ administratoriaus vadovas kompaktinio disko jrenginyje yra
elektroning Sio failo versija, kurig galima nukopijuoti ir naudoti ménesiniams jrasams.
Elektroniné §io failo versija yra pdf failas, kurj galima uzpildyti ir i§saugoti naudojant
,,Adobe Reader* arba ,,Adobe Acrobat®.
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Aptarnavimas ir prieziara

9.3

Pastaba

9.4

Pastaba

Pastaba

Démesio

A

ISjunkite sistema

,»GaeneXpert™ prietaisas ir kompiuteris turéty biiti i§jungti karta per savait¢ sistemai
atnaujinti. Sis veiksmas pasalina nepageidaujamus laikinus failus ir apsaugo nuo
kompiuterio atminties sugadinimo netinkamam sistemos veikimui iSvengti. Norédami
iSeiti 1§ ,,GeneXpert Dx* programinés jrangos, zr. 5.2.5 skirsnis, Atsijungimas. ISjunkite
kompiuterj, palaukite dvi minutes, tada paleiskite kompiuterj i§ naujo.

Sj veiksma galima atlikti valant arba keigiant ventiliatoriaus filtrus, kaip apradyta skyriuje 9.11.

Valymo ir dezinfekavimo gairés

Sistemos komponenty valymas ir dezinfekavimas yra bitinas norint tinkamai prizitiréti
sistemg. Dezinfekcija yra cheminé reakcija. Kaip cheming reakcija, jg veikia daugybé
veiksniy, jskaitant dezinfekavimo priemonés koncentracija, salyCio laika, temperatiira,
esanc¢iy mikroby pobudj, organiniy likuéiy kiekj, pavirSiaus savybes ir kt. Naudojant bet
kuria dezinfekavimo priemong, labai svarbu, kad visa dezinfekuojama sritis liestysi su
dezinfekuojanciu tirpalu.

Techninés priezitros procediros gali bati atliekamos dazniau, atsizvelgiant j Jisy aplinkos salygas.

Bendrosios jprasto pavirSiaus valymo gairés:

. Naudokite tik 70 % etanolj arba denatiiruoto etanolj (70 % etanolio, kuriame yra
5 % metanolio ir 5 % izopropanolio).

Bendrosios valymo kartu su dezinfekcija gairés:

. Naudokite buitinio chloro baliklio (sunaudoto per 1 dieng nuo paruosimo) galuting
koncentracijg 1:10.

Galutiné aktyviojo chloro koncentracija turéty bati 0,5 %, neatsizvelgiant j buitiniy balikliy
koncentracijg Jasy Salyje.

. Naudokite pakankamai dezinfekavimo priemonés (baliklio tirpalo) ir tolygiai
paskleiskite dezinfekavimo priemong. Visas pavirSius turi buti §lapias, kad pavirsius
buty visiskai dezinfekuotas.

. Skirkite maziausiai dvi minutes kontakto. Nerekomenduojama ilgiau nei astuonios
minutes.

. Likusius baliklio likucius pasalinkite 70 % etanoliu arba denattiruoto etanoliu
(70 % etanolio, kuriame yra 5 % metanolio ir 5 % izopropanolio).

Nepasalinus baliklio liku€iy i$ sistemos, galima sugadinti prietaiso komponentus. Po baliklio
naudojimo visada nuvalykite etanoliu.
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Aptarnavimas ir prieziara

. Valymg ir dezinfekavima balikliu pakartokite tris kartus (kiekvienai balinimo
priemonei reikia dviejy minuciy salycio laiko), po to paskutinj karta nuvalykite
etanoliu baliklio liku¢iams pasalint.

Priklausomai nuo Jasy aplinkos, ,I-Core® valymui daznai reikia naudoti optinj Sepetélj. Norédami
Pastaba nustatyti optinio leSio valymo daznuma, susisiekite su savo vietiniu atstovu. Kaip atlikti optinj valymg
zr. 9.10.1 skirsnis, LeSio valymo proceddra.

9.5 Darbo zonos valymas

Kasdien valykite darbo vieta naudodamiesi gera laboratorine praktika méginiy arba
reagenty uzterSimui iS§vengti. Laikykités savo jstaigos darbo zonos valymo nurodymy.

9.6 Uzdaryti moduliy dureles

Moduliy uZter§imui iSvengti kasdien patikrinkite, ar visos moduliy durys yra uzdarytos.

9.7 ISmesti naudotas kasetes

ISmeskite panaudotas kasetes i ,,GeneXpert Dx‘ moduliy ir ant aplinkiniy darbiniy
pavir$iy. Laikykités savo jstaigos standartinés Salinimo praktikos. 8.7 skirsnis, Cheminé
sauga ir 8.8 skirsnis, Biologinio pavojaus sauga rasite papildomos informacijos apie
kaseciy Salinima.

9.8 Prietaisy pavirsiy valymas

Prietaiso pavirSius etanoliu valykite kas ketvirtj (kas tris ménesius). Reikéty nuvalyti

visus prietaiso korpuso iSorinius pavirsius, jskaitant modulio dureliy virSy, Sonus ir

iSoring.

Pries valydami prietaiso pavirSius, perskaitykite 9.4 skirsnis, Valymo ir dezinfekavimo

gaireés.

Siai procedirai reikalingos medziagos:

. 70 % etanolis arba denatiiruoto etanolis (70 % etanolio, kuriame yra 5 % metanolio
ir 5 % izopropanolio).

Démesio
Prietaiso pavirSiams valyti nenaudokite 70 % izopropilo alkoholio. Izopropilo alkoholis gali
pabloginti sistemos komponentus.
. Buitinio chloro baliklio (sunaudoto per 1 dieng nuo paruo§imo) galutine

koncentracijg 1:10.

Galutiné aktyviojo chloro koncentracija turety bati 0,5 %, neatsizvelgiant j buitiniy balikliy

Pastaba LT
koncentracijg Jasy Salyje.
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Svarbu

Biologiné rizika

9.8.1

Atsargiai

Svarbu

9.8.2

Svarbu

Baliklio tirpala naudokite tik iSsiliejus. Tris kartus atskirai nuvalykite paveiktg pavirSiy (-ius)
balikliu. Kiekvieng karta palikite baliklj ant prietaiso pavirsiy dvi minutes, pries valydami
pavirsius etanoliu baliklio liku¢iams pasalint.

. Nesvarios servetélés
. Vienkartinés pirStinés

. Akiy apsauga

Vykdydami Sig valymo procediira, muvékite vienkartines pirstines, akiy apsaugos priemones
ir kitas asmenines apsaugos priemones, nurodytas Jisy jstaigos saugos politikoje. Dévint
AAP, iSvengiama cheminiy ir biologi$kai pavojingy medziagy poveikio.

Ketvirtiné prieziira

Valydami prietaiso pavirsiy, visiSkai iSjunkite ,,GeneXpert Dx“.

Niekada nenuimkite prietaiso dangteliy ir nenaudokite dulkiy siurblio. Pasalinkite Siuksles
nuo prietaiso iSoriniy pavirSiy naudodami piiky nepaliekancias Sluostes arba popierinius
ranksSluoscius, sudrékintus etanoliu arba balikliu, kaip aprasyta Sioje procediroje.

Iprastam prietaiso pavirsiy valymui:

1. 70 % etanolio tirpalu kruopsciai sudrékinkite puky nepaliekancig Sluostg arba
popierinj ransluostj.

2. Nuvalykite visus prietaiso iSoréje esancius pavirSius. Valant daznai keiskite piky
nepaliekancias Sluostes ir popierinius ranksluoscius.

3. Perkelkite ,,GeneXpert“ prietaisg ir nuvalykite stalo pavirSius po prietaisu ir aplink
ji. Valant daznai keiskite puiky nepaliekancias Sluostes ir popierinius ranks§luoscius.

4. Panaudotas servetéles arba popierinius ranksluos¢ius iSmeskite pagal savo
standarting laboratorijos procediira.

ISsiliejus

ISsiliejus, nuvalykite paveiktus prietaiso iSorinius pavirsius.

Jeigu jtariama, kad iSsiliejimas paveiké prietaiso vidy, nenuimkite né vieno iSorinio prietaiso
dangtelio. Vietoj to, iSjunkite prietaisg kreipkités pagalbos j ,,Cepheid“ klienty techninis
aptarnavimas.

Norédami iSvalyti paveiktus prietaiso pavirsius:
1. kruopséiai sudrékinkite ptiky nepalickancig §luostg arba popierinj ranksluostj 1:10
baliklio tirpalu.
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2. Nuvalykite paZeistus prietaiso pavir§ius. Valant daznai keiskite servetéles ir
popierinius ranksluoscius

3. Leiskite baliklio tirpalui likti ant pavirSiy maziausiai dvi minutes, bet ne ilgiau kaip
aStuonias minutes.

4. Kartokite 1 zingsnis iki 3 zingsnis dar du kartus, i§ viso tris kartus.

70 % etanolio tirpalu kruops¢iai sudrékinkite puky nepaliekancia Sluoste arba
popierinj ran§luostj.

6. Nuvalykite pazeistus prietaiso pavirSius. Valant daznai keiskite servetéles ir
popierinius ranksluoscius

7. Panaudotas servetéles arba popierinius ranksluoscius iSmeskite pagal savo
standarting laboratorijos procedirg.

9.9 Stumoklio strypy ir kase€iy angy valymas

Kas ketvirtj (kas tris ménesius) valykite ir dezinfekuokite stimoklio strypus ir kasetés
angas, i$siliejus, arba jei neigiama kontrolé duoda teigiamg rezultatg.

Prie§ valydami sttimoklio strypus ir kasetés angas, perskaitykite 9.4 skirsnis, Valymo ir
dezinfekavimo gairés.

Siai procediirai reikalingos medziagos:

. Buitinio chloro baliklio galutiné koncentracija yra 1:10 (sunaudojama per 1 dieng
nuo paruos$imo)

Tris kartus atskirai nuvalykite baliklio kasetés angos vidinius pavirsius, po kiekvieno valymo
Svarbu baliklj ant pavirSiaus palikite dvi minutes. Po paskutiniy dviejy minuciy pasalinkite baliklio
likucius, kruopsciai nuvalydami kasetés angq ir stimoklio strypg etanoliu.

. 70 % etanolio arba denattiruoto etanolio (70 % etanolio, kuriame yra 5 %
izopropanolio ir 5 % metanolio)

Démesio

Nenaudokite 70 % izopropilo alkoholio valydami kasetés anga ir stimoklio strypa. Izopropilo
alkoholis gali prastinti polikarbonato plastikus.

. Nesvarios servetélés
. Vienkartinés pirStinés

. Akiy apsauga

Biologiné rizika Vykdydami Sig valymo procediirg, mivékite vienkartines pirstines, akiy apsaugos priemones
ir kitas asmenines apsaugos priemones, nurodytas Jisy jstaigos saugos politikoje. Dévint

AAP, iSvengiama cheminiy ir biologiSkai pavojingy medziagy poveikio.
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Stimokliy strypui (-ams) ir kase¢iy angai (-oms) iSvalyti:
1. ISimkite kasete (-es) i$ valomo modulio (-iy).

2. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange spustelékite piktograma Priezitra (Maintenance)
(zr. 9-2 pav.). Rodomas ekranas Priezitra (Maintenance).

3. Spustelékite Priezitra (Maintenance) meniu juostoje (zr. 9-2 pav.), pasirinkite
Stumoklio strypo prieziura (Plunger Rod Maintenance). Rodomas dialogo langas
Stumoklio strypo prieziara (Plunger Rod Maintenance). Zr. 9-3 pav.

-
n GeneXpert® Dx System

Test

Version 6.5
User Detail User

User Data Management Reports Setup mtenanoeﬁ\bou? -

Launched 07/11/22 12:32:52

User Detail Use!

Module Reporters ~—
lLﬁ Plunger Rod Maintenance @ [ ﬁ
e NS : N

Check Status Perform Self-Test i Define Assays Define Graphs Maintenance

Exclude Modules From Test

Instruments
Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

9-2 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas
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ui Rod Maint
Module

Module Tests Since
—— Name !
1 428
A2 423
A3 439
A4 439

RN

[ clean | [ cleanan | [ ciose |

9-3 pav. Dialogo langas ,,Stumoklio strypo priezitra“

Norédami efektyviai iSvalyti kasetés angg (-as) ir stdmoklio strypg (-us), pasirinkite parinktj Valyti

viska (Clean All), kuri nuleidzia visus stamoklio strypus ir leidzia vienu metu i$valyti visus modulius.
Pastaba

GeneXpert GX-XVI, kad kasetés angos ir stimoklio strypai baty valomi efektyviai, iSvalykite juos
grupémis po keturis modulius.

4. Lenteléje Modulis (Module), pasirinkite modulj (-ius), kuriuos norite i$valyti ir
pasirinkite Valyti (Clean) arba Valyti viskg (Clean All) (zr. 9-3 pav.). Rodomas dialogo
langas ,,Stimoklio strypo valymas (Plunger Rod Cleaning)“ (zr. 9-4 pav.).

Plunger Rod Cleaning u

Please remove cartridges from the modules.

J;Lj Keep hands\*ar of modules until plunger rods are lowered.

oK || cancel |

9-4 pav. Dialogo langas ,,Stumoklio strypo valymas*
Isitikinkite, kad né viename modulyje néra kaseciy, ir spustelékite Gerai (OK).

6. Dialogo lange ,,Stuimoklio strypo priezitira (Plunger Rod Maintenance)* mygtuko
Valyti (Clean) pavadinimas pasikeicia j Perkelti aukstyn (Move Up) (jei spustelésite
mygtuka Valyti viska (Clean All), jis pasikeis j Perkelti viska aukstyn (Move Up All)).
Prietaiso stimoklio strypas (-ai) pasirinktame (-uose) modulyje (-uose) (arba visi
moduliai, jei spusteléjamas mygtukas Valyti viska (Clean All)) nusileidZia j kasetés
anga (-as). Zr. 9-5 pav.
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Kasetés anga

Stumoklio strypas (nuleistas)

Ply&ys moduliui ,,l-CORE“

Prietaiso modulio durelés (atidarytos)

9-5 pav. Stumoklio strypas nuleistas j kasetés plysj

7. Nuvalykite sttmoklio strypg (-us) ir kasete (-es):
A. Kruopscéiai suvilgykite puky nepaliekancia §luoste buitinio chloro baliklio

1:10 tirpalu.
Démesio
Nenaudokite pur§kiamojo buteliuko kasetés angos viduje. Modulio ,I-CORE“ viduje patekes
baliklio tirpalas gali sugadinti modulj.

B. Kruopsciai nuvalykite stimoklio strypg puky nepaliekancia Sluoste. Nuvalykite
pakankamai stipriai, kad pasalintuméte ant stimoklio strypo susikaupusias
juodas apnasas.

Nusluostykite kasetés angos sieneles, lubas, kampus ir krastus ta pacia puky
nepaliekancia Sluoste, tada nuvalykite dureliy vidy ir virSutine dureliy briaung ir
iSmeskite piky nepaliekancia Sluoste.
Démesio
] modulj ,,I-CORE* patekus skyscio, modulis gali bati pazeistas. Nelieskite modulio ,,I-CORE*
angos, kurioje jdétas kasetés reakcijos vamzdelis (zr. 9-5 pav.).
Démesio
é Neleiskite, kad baliklis likty ant bet kokio pavirSiaus ilgiau kaip astuonias minutes.
9-10 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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C. Nuvalius baliklio tirpalu palaukite 2 minutes.

D. Naudokite nauja piiky nepaliekancia Sluoste, kruopsciai sudrékintg balinimo
tirpalu 1:10, ir nuvalykite stimoklio strypa, sienas, lubas, kasetés angos kampus
ir krastus, tada nuvalykite dureliy vidy ir virSutine dureliy briaung ir iSmeskite
puky nepalieckancig $luostg.

E. Nuvalius baliklio tirpalu palaukite 2 minutes.

Naudojant kitg puky nepalickancig $luostg, kruops§¢iai sudrékintg balinimo
tirpalu 1:10, ir nuvalykite stimoklio strypa, sienas, lubas, kasetés angos
kampus. Nuvalykite dureliy vidy ir virSuting dureliy briaung ir iSmeskite piiky
nepaliekancig §luoste.

G. Nuvalius baliklio tirpalu palaukite 2 minutes.

H. 70 % etanolio tirpalu kruops¢iai sudrékinkite ptiky nepaliekancia Sluoste.

I.  Norédami pasalinti visus baliklio likucius, naudokite piiky nepaliekancia
Sluoste, kruopsciai sudrékintg 70 % etanolio tirpalu. Nuvalykite stimoklio
strypa, sieneles, lubas, uztaiso angos kampus ir krastus, tada nuvalykite dureliy
vidy ir virSuting dureliy briaung ir i§meskite puky nepalickancig Sluostg.

8. I8valg stimoklio strypg (-us) ir kasetés angg (-as), grizkite j dialogo langa
»Stimoklio priezitira (Plunger Maintenance)® ir pasirinkite mygtuka Perkelti aukstyn
(Move Up). Stumoklio strypas (-ai) pasislenka (-i) j poilsio padétj.

9.  Spustelékite Uzverti (Close) dialogo langui ,,Stimoklio priezitra (Plunger
Maintenance) uzdaryti.

10.  Rankiniu biidu uzdarykite prietaisy modulio durelg (-es).

Tai uzbaigia stimoklio strypo (-y) ir kasetés angos (-y) valymo procediiras.

9.10 ,I-CORE" valymas

Jeigu reikia, atlikite §ig ,,I-CORE® valymo procediirg. Jeigu prietaisg naudojate
vietovéje, kurioje yra daug tarSos, dulkiy arba diimy, valyti turésite dazniau. Sioje
procediiroje aprasomas dulkiy ir vamzdeliy nuolauzy pasalinimo i$ suzadinty strypo lesiy
pavirsiy ir aptikimo bloky ,,GeneXpert Dx* moduliams metodas.

Pastaba Si procediira taikoma tiek 6 tiek 10 ,,GeneXpert“ spalvy moduliams.

Reikalingos arba rekomenduojamos valymo medziagos
. Valymo rinkinys ,,GX* (700-6519)

. Vienkartinés pirstines

Numatomas valymo laikas: 30 sekundziy vienam moduliui.
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9.10.1

Biologiné rizika

Nailono Sereliai

Vamzdelio jkiSimo juostelé ‘

Pastaba

Biologiné rizika

LesSio valymo procedira
1.  Pasirinkite valomg modulj ir rankiniu biidu atidarykite jo dureles.

2. Jeigu reikia, iSimkite kaset¢ i§ modulio.

Pries valydami iSimkite kasete i$ moduliy ,,GeneXpert“. Nepasalinus kasetés, personalui gali
kilti biologinis pavojus ir (arba) skystos biologinés medziagos gali iSsilieti j prietaisg ir jj
sugadinti.

3. Suraskite valymo rinkinyje ,,GX“ pateiktg Sepetélj (zr. 9-6 pav.).

9-6 pav. LeSio valymo Sepetélis (300-8330)

Sepetélis pagamintas taip, kad jj bty galima lengvai jkiéti j ,I-CORE* plysj ir uZmegzti kontaktg su
suzadinimo strypo leSiais ir aptikti blokus.

Valydami batinai mavékite vienkartines pirsStines. Mavédami pirstines iSvengsite biologiSkai
pavojingy medziagy poveikio.

4. Miuvédami vienkartines pirsStines, jkiskite Sepetj i ,,I-CORE* ply$j pakreiptai iki
vamzdelio jki§imo juostelés, kaip parodyta 9-7 pav.

|sitikinkite, kad visi Serieliai yra visiskai jkisti (iki plastikinio Sepetélio jkiSimo juostelés), kad jie be

Pastaba . . x o
reikalo nepazeisty Sepetélio.
Démesio
| ,,I-CORE* plysj nedékite jokiy daikty, iSskyrus pateikta Sepetélj. |déjus bet kokj kita daikta,
galite pazeisti ,,I-CORE*.
Démesio
Ant Sepetélio Sereliy nepilkite jokio tirpalo (pvz., etanolio arba baliklio). |kiSus j ,,l-CORE“
plysj, Sepetélis turi biti visiSkai sausas.
Sepetélis yra skirtas vienkartiniam naudojimui ir neturéty bati naudojamas daugiau nei
Svarbu ) s - : o L
viename modulyje. Kiekvienam valomam moduliui naudokite nauja Sepetélj.
9-12 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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-
e m@wﬁm&mmﬂmﬁwmxu

¥ . _ ,I-CORE" plysys

Vamzdelio jkiSimo
juostelé

Pagrindinis Sepetélio
judéjimas yra
aukstyn ir zemyn, su
antriniu sukamuoju
judesiu, kaip
aprasyta 5 zingsnyje.

i
9-7 pav. Jdékite valymo Sepetélj j ,,I-CORE* plySj

5. Istatykite Sepetélj i ,,]I-CORE* plysj iki plastikinio Sepetélio koto (juostelés). Tvirtai
laikykite Sepetj ,,l-CORE* plySyje ir valykite strypo l¢Sius, kaip aprasyta toliau.
Visas modulio valymo procesas turéty trukti mazdaug 30 sekundziy.

Valymas atliekamas judinant Sepetj aukstyn ir Zemyn ,I-CORE" ply$yje. Sepetélio sukimas, net jei

Pastaba tai reikia padaryti, néra pagrindinis veiksmas, lemiantis optikos valyma.

A. Pradékite braukti nuo ,,I-CORE* plysio virsaus iki dugno, tolygiu Sepetélio
spaudimu i$ ,,I-CORE* plysio virSaus j apacig. Tai uztikrins, kad didzioji dalis
vamzdelio nuosédy ir dulkiy nuvalyta nuo lesiy pavirSiaus.

B. Dar kartg pasukite Sepetél] i§ kairés j deSing ir atgal, mazdaug 180°.
C. Dar kartg perbraukite nuo ,,I-CORE® plysio virSaus iki apacios.
D. Dar kartg pasukite Sepetél] i$ kairés j deSing ir dar kartg atgal, mazdaug 180°.

Galiausiai dar kartg perbraukite Sepetéliu is ,,I-CORE® plysio virSaus j apacia.
6. Isvalius lesj, iSimkite ir iSmeskite naudotg Sepetélj ir pirStines kaip pavojingas
atliekas.

Biologiné rizika
f Pirstines ir Sepetélius iSmeskite pagal savo jstaigos saugos politikg ir procediras dél

pavojingy atlieky.
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9.11

9.11.1

Pastaba

Svarbu

Pastaba

Atsargiai

Démesio

A

Ventiliatoriaus filtry valymas ir keitimas

,aeneXpert GX-1I* ir ,,GeneXpert GX-IV* prietaisuose yra dviejy rasiy ventiliatoriy
filtrai: filtrai po filtro apsauga ir filtrai, esantys po galiniu skydeliu.

GX-ll ir GX-IV ventiliatoriy filtrai, esantys po filtry
apsaugomis

Sistemos prastovos laikui sumazinti, ,Cepheid“ rekomenduoja turéti atsarginj ventiliatoriaus filtra,
kuriuo baty galima pakeisti neSvary ventiliatoriaus filtrg. Nuémus ventiliatoriaus filtra, jis gali bati
iSvalytas ir pakartotinai naudojamas kitg kartg, kai ventiliatoriaus filtras bus iSvalytas.

Valykite ventiliatoriaus filtrus kas savaite arba dazniau, jeigu reikia, prietaisg naudojant
vietovéje, kurioje yra daug tarSos, dulkiy arba diimy. Ventiliatoriaus filtrus keiskite kas
ketvirtj arba, jeigu reikia, dazniau. GeneXpert GX-II ir GeneXpert GX-IV prietaisuose
yra vienas ventiliatoriaus filtras. Ventiliatoriaus filtrai yra prietaisy gale (zr. 9-8 pav.).
Procediirai reikalingos medziagos:

. Pakaitiniai ventiliatoriy filtrai:

*  GeneXpert GX-II—Filtro dalies numeris: 001-1271

*  GeneXpert GX-IV—Filtro dalies numeris: 001-1537
. Popieriniai rankSluosc¢iai
. Vanduo

. Vienkartinés pirStinés

Pries valant tgliau aprasytg ventiliatoriaus filtra, ,,GeneXpert“ prietaisas ir kompiuteris turi
bati iSjungti. Si procedira turi biti atliekama kas savaite.

1. Pries bandydami pajudinti prietaisa, jsitikinkite, kad visi tyrimai buvo baigti.

2. ISjunkite GX-II arba GX-IV prietaisa ir kompiuter] vadovaudamiesi 5.2 skirsnis,
Darbo pradzia nurodytomis instrukcijomis.

Jeigu reikia, Svelniai pajudinkite prietaisg atlikdami toliau nurodytg ventiliatoriaus filtro valymo
procedira.

Zr. 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos pateikta svorio duomeny lentelg,
kurioje nurodyti ,,GeneXpert“ prietaisy svoriai. Prietaisg judinkite atsargiai. Neméginkite
prietaiso kelti be tinkamo saugos pasirengimo ir pagalbos. Keliant ar perkeliant prietaisg
tinkamai tam nepasirengus arba be kity pagalbos, galima susizaloti, sugadinti prietaisg arba
garantija gali netekti galios.

Nenumeskite prietaiso.

9-14
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3. Pakeiskite prietaiso padétj, kad biity galima lengvai pasiekti ventiliatoriaus filtra.
7Zr. 9-8 pav.

Ventiliatoriai

" A

GeneXpert GX-I GeneXpert GX-IV
9-8 pav. GeneXpert GX-ll ir GeneXpert GX-V prietaisai, skirti prieigai prie ventiliatoriy

4. Svelniai nuimkite ventiliatoriaus filtro apsaugg, atlaisvindami apsauga nuo
ventiliatoriaus korpuso (zr. 9-9 pav.) ir atidékite ja likusig filtro pasalinimo ir valymo
procedirs.

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV
Ventiliatoriaus filtro apsauga

9-9 pav. Ventiliatoriaus filtro apsaugos nuémimas

5. Igvalykite nevary filtrg. Zr. 9-10 pav.
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Filtras

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV

9-10 pav. Filtro nuémimas
I ventiliatoriaus filtro apsaugg jdékite Svary filtra.

Kartu Jstatykite ventiliatoriaus filtro apsauga ir filtrg j vietg. Tvirtai prispauskite
apsaugos Sonus ant ventiliatoriaus korpuso, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos ant
ventiliatoriaus. Paspauskite apsauginés dalies apacig, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos
ant ventiliatoriaus. Zr. 9-11 pav.

GX-lI: Apacios jspaudimas j vietg GX-IV: Sony jspaudimas j vietg

9-11 pav. Ventiliatoriaus filtro apsaugos jrengimas

8. Isvalykite seng filtra, jj nuplaunant. [dékite §j iSvalyta filtrg tarp dviejy popieriniy
rank$luosciy ir leiskite jam i8dziiiti ore.
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Démesio
f Niekada neplaukite ventiliatoriaus filtro ir nedelsdami jdékite jj atgal j sistema. Pries

jrengiant ventiliatoriaus filtra, jis turi bati visiSkai sausas.

9.  Filtrui i§dZiuvus, laikykite ji ateinancia savaitg, kai kitg kartg paSalinsite filtra.

10.  Techninés priezitiros zurnale (Zr. 9-1 pav.), jrasykite ventiliatoriaus filtro valymo
data ir saugokite ja savo apskaitai.

9.11.2 GX-ll ir GX-IV ventiliatoriy filtrai, esantys po galiniu skydeliu

GeneXpert GX-1II ir GeneXpert GX-IV prietaisuose yra dviejy risiy ventiliatoriy filtrai.
Jei ,,GeneXpert™ prietaisas turi galinj skydelj, tokij, koks pavaizduota 9-12 pav.,
ventiliatoriaus filtrams reikia, kad prietaisai buty atjungti nuo elektros lizdy.

\ O OaaOONOKNO0000RN000G0E

GX-I GX-IV R2

9-12 pav. Senos rasies filtrai (turi bati atjungti nuo maitinimo Saltinio)

Sistemos prastovos laikui sumazinti, ,Cepheid“ rekomenduoja turéti atsarginius ventiliatoriaus
Pastaba filtrus, kuriuo bty galima pakeisti neSvarius ventiliatoriaus filtrus. Nuémus ventiliatoriaus filtra, jis
gali bati iSvalytas ir pakartotinai naudojamas kitg kartg, kai ventiliatoriaus filtrai bus iSvalyti.

»GXAIV-R1“ neturi filtro po galiniu skydeliu. Naudotojai gali valyti / pasalinti dulkes nuo ventiliatoriy,

Pastaba kaip aprasyta 9.11.3 skirsnis skyritje.

Valykite ventiliatoriaus filtrus kas savaite arba dazniau, jeigu reikia, prietaisg naudojant
vietovéje, kurioje yra daug tarSos, dulkiy arba dimy. Ventiliatoriaus filtrus keiskite
kas ketvirtj arba, jeigu reikia, dazniau. ,,GX-I1* ir ,,GX-IV* prietaisuose yra vienas
ventiliatoriaus filtras. Ventiliatoriaus filtrai yra prietaisy gale. Zr. 9-8 pav. Procediirai
reikalingos medziagos:
. Pakaitiniai ventiliatoriy filtrai—filtro dalies numeris: 001-1271
. GeneXpert GX-IV—iltro dalies numeris: 001-1537
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Svarbu

Pastaba

Atsargiai

Démesio

Atsargiai

. Popieriniai rank$luoséiai
. Vanduo

. Vienkartinés pirStinés

Pries valant toliau aprasyta ventiliatoriaus filtra, ,,GeneXpert“ prietaisas ir kompiuteris turi
bati iSjungti. Si procedira turi biti atliekama kas ménes;j.

1. Prie§ bandydami pajudinti prietaisa, jsitikinkite, kad visi tyrimai buvo baigti.

2. I§junkite GX-XVI R1 prietaisg ir kompiuterj vadovaudamiesi 5.2 skirsnis, Darbo
pradzia nurodytomis instrukcijomis.

Jeigu reikia, Svelniai pajudinkite prietaisg atlikdami toliau nurodytg ventiliatoriaus filtro valymo
procedira.

Zr. 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos pateikta svorio duomeny lentelg,
kurioje nurodyti ,,GeneXpert“ prietaisy svoriai. Prietaisg judinkite atsargiai. Neméginkite
prietaiso kelti be tinkamo saugos pasirengimo ir pagalbos. Keliant ar perkeliant prietaisg
tinkamai tam nepasirengus arba be kity pagalbos, galima susizaloti, sugadinti prietaisg arba
garantija gali netekti galios.

Nenumeskite prietaiso.

3. Atjunkite elektros laida ir tinklo laida.

Nenuimkite dangteliy, jeigu prietaisas néra atjungtas. To nepadarius, gali kilti kilti elektros
eksploatavimo pavojus ir kiino suzalojimas.

9-18
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Tinklo kabelis Tinklo kabelis

9-13 pav. Tinklo kabelis ir maitinimo kabelio vietos senesniame ,,GX-IV*

4. Kryzminiu atsuktuvu atsukite keturis galinio skydelio varztus.

4 varztai

9-14 pav. Galinio skydelio varztai senesniam ,,GX-IV*

5. Nuimkite skydelj ir nuimkite pilkg paralono filtrg (zr. 9-15 pav.).
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Parolono
filtras

9-15 pav. Porolono filtras senesniuose ,,GX-IV*
6.  Filtrg nuvalykite vandeniu ir muilu.
7. I8dziovinkite paralono filtrg tarp dviejy popieriniy ranksluosciy. Pries vél jdedant, jis
turi buti visiskai sausas.

Démesio
Niekada neplaukite ventiliatoriaus filtro ir nedelsdami jdékite jj atgal j sistema. Pries
jrengiant ventiliatoriaus filtra, jis turi bati visiSkai sausas.

8. Idékite Svary filtrg j filtro réma galiniame skydelyje.

9-16 pav. Porolono filtro keitimas senesniuose ,,GX-IV*
9. Uzdékite galinj skydelj ant prietaiso ir pritvirtinkite keturiais varztais, kuriuos
pasalinote atlikdami 4 veiksma.

10.  Pakeiskite prietaiso padétj ir vél prijunkite tinklo kabelj ir maitinimo laidg.
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9.11.3 ,,GeneXpert GX-IV* R1 ventiliatoriy valymas

»GX-IV-R1“ neturi filtro po galiniu skydeliu. Naudotojas gali valyti / pasalinti dulkes tik
naudodamas vakuuma, esantj ant ventiliatoriaus iSorés, kurios yra pazymétos purpurine
spalva, kaip parodyta 9-17 pav. Jei ,,GeneXpert™ prietaisas turi tokj galinj skydelj, kokij
buvo parodytas, ventiliatoriaus valymas reikalauja, kad prietaisas buty atjungtas nuo

elektros lizdo.

e " (el
GX-lV R1

9-17 pav. ,,GeneXpert GX-IV“ R1 prietaisas be ventiliatoriaus filtro (turi buti atjungtas nuo maitinimo
Saltinio)

9.11.4 GeneXpert GX-XVI ventiliatoriaus filtrai

9.11.4.1 GX-XVI R1 ventiliatoriaus filtry valymo ir keitimo procedura

Sistemos prastovos laikui sumazinti, ,Cepheid“ rekomenduoja turéti atsarginius ventiliatoriaus
Pastaba filtrus, kuriuo baty galima pakeisti neSvarius ventiliatoriaus filtrus. Nuémus ventiliatoriaus filtra,
jis gali bati iSvalytas ir pakartotinai naudojamas kitg karta, kai ventiliatoriaus filtrai bus iSvalyti.

Jeigu reikia, valykite ventiliatoriaus filtrus kas savaite arba dazniau. GeneXpert GX-XVI
R1 yra keturi ventiliatoriy filtrai. Ventiliatoriaus filtrai yra GX-XVI R1 gale. Zr. 9-19.
Procediirai reikalingos medziagos:

. Pakaitiniai ventiliatoriy filtrai—filtro dalies numeris: 001-1271
. Popieriniai rankSluosciai
. Vanduo

. Vienkartinés pirstines

Pries valant toliau aprasytg ventiliatoriaus filtra, GeneXpert prietaisas ir kompiuteris turi bati

Svarbu iSjungti. Si procediira turi biti atliekama kas ménesj.
1. Prie§ bandydami pajudinti prietaisa, jsitikinkite, kad visi tyrimai buvo baigti.
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2. I§junkite GX-XVI R1 prietaisg ir kompiuterj vadovaudamiesi 5.2 skirsnis, Darbo
pradzia nurodytomis instrukcijomis.

Jeigu reikia, Svelniai pajudinkite prietaisg atlikdami toliau nurodytg ventiliatoriaus filtro valymo

Pastaba i
procedira.

Zr. 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos pateikta svorio duomeny lentelg,
kurioje nurodyti GeneXpert prietaisy svoriai. Prietaisg judinkite atsargiai. Neméginkite
prietaiso kelti be tinkamo saugos pasirengimo ir pagalbos. Keliant ar perkeliant prietaisg
tinkamai tam nepasirengus arba be kity pagalbos, galima susizaloti, sugadinti prietaisg arba
garantija gali netekti galios.

Atsargiai

Démesio

Nenumeskite prietaiso.

3. Jeigu gale néra pakankamos prieigos prie prietaiso, pastumkite prietaisg j Sonus, kad
galétuméte lengvai prieiti prie filtro dang&iy. Zr. 9-18 pav.

Ventiliatoriai

9-18 pav. GeneXpert GX-XVI R1 prietaisas prieigai prie ventiliatoriy
4.  Svelniai nuimkite ventiliatoriaus filtro apsauga, atlaisvindami apsaugg nuo
ventiliatoriaus korpuso (zr. 9-19 pav.), ir atidékite ja likusig filtro pasalinimo ir
valymo procediirs.
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Ventiliatoriaus filtro apsauga Filtras

9-19 pav. Ventiliatoriaus filtro apsaugos nuémimas

Isimkite nedvariy (-ius) filtrg (-us) valymui. Zr. 9-19 pav.
6. | ventiliatoriaus filtro apsaugg jdékite Svary filtra.

Kartu Jstatykite ventiliatoriaus filtro apsaugg ir filtra j vietg. Tvirtai prispauskite
apsaugos Sonus ant ventiliatoriaus korpuso, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos ant
ventiliatoriaus. Paspauskite apsauginés dalies apacia, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos
ant ventiliatoriaus. Zr. 9-20 pav.

Filtras ventiliatoriaus apsaugoje Irengta filtro apsauga

e J—

9-20 pav. |diegtas atsarginis filtras ir apsauga

8. Pakartokite nuo 4 Zingsnis iki 6 Zingsnis likusiems ventiliatoriaus filtrams (trys
papildomi filtrai).

9. I8valykite senus filtrus, juos nuplaunant. [dékite kiekvieng iSvalytg filtrg tarp dviejy
popieriniy ranks§luosciy ir leiskite jam i8dzitti ore.
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Démesio

Niekada neplaukite ventiliatoriaus filtro ir nedelsdami jdékite jj atgal j sistema. Pries
jrengiant ventiliatoriaus filtra, jis turi bati visiSkai sausas.

10.  Filtrams i8dziuvus, laikykite juos ateinancig savaite, kai kitg karta pasalinsite filtrg.

11.  Techninés priezitiros Zurnale (zr. 9-1 pav.), jrasykite ventiliatoriaus filtro valymo
data ir saugokite ja savo apskaitai.

9.11.4.2 GX-XVI R2 ventiliatoriaus filtry valymo ir keitimo procedura

Sistemos prastovos laikui sumazinti, ,Cepheid“ rekomenduoja turéti atsarginius ventiliatoriaus
Pastaba filtrus, kuriuo bty galima pakeisti neSvarius ventiliatoriaus filtrus. Nuémus ventiliatoriaus filtra, jis
gali bati iSvalytas ir pakartotinai naudojamas kitg kartg, kai ventiliatoriaus filtrai bus iSvalyti.

Jeigu reikia, valykite ventiliatoriaus filtrus kas savait¢ arba dazniau.
GeneXpert GX-XVI R2 yra keturi ventiliatoriy filtrai. Ventiliatoriaus filtrai
yra GX-XVI R2. Zr. 9-21 pav. Procedirai reikalingos medziagos:

. Pakaitiniai ventiliatoriy filtrai—filtro dalies numeris: 001-1537
. Popieriniai rank$luosciai
. Vanduo

. Vienkartinés pirstinés

Pries$ valant toliau aprasyta filtra, ,,GeneXpert“ prietaisas ir kompiuteris turi bati iSjungti. Si

Svarbu procedura turi buti atlieckama kas ménes;j.
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Filtrai (po 4)

A

AN

9-21 pav. GeneXpert GX-XVI R2 ventiliatoriy filtrai
1. Prie$ bandydami pajudinti prietaisa, jsitikinkite, kad visi tyrimai buvo baigti.

2. ISjunkite GX-XVI R2 prietaisg ir kompiuterj vadovaudamiesi 5.2 skirsnis, Darbo
pradzia nurodytomis instrukcijomis.

Jeigu reikia, Svelniai pajudinkite prietaisg atlikdami toliau nurodytg ventiliatoriaus filtro valymo

Pastaba -
proceddra.

Zr. 4.2 skirsnis, Bendrosios techninés specifikacijos pateikta svorio duomeny lentele,
kurioje nurodyti ,,GeneXpert“ prietaisy svoriai. Prietaisg judinkite atsargiai. Neméginkite
prietaiso kelti be tinkamo saugos pasirengimo ir pagalbos. Keliant ar perkeliant prietaisg
tinkamai tam nepasirengus arba be kity pagalbos, galima susizaloti, sugadinti prietaisg arba
garantija gali netekti galios.

Atsargiai

Démesio

Nenumeskite prietaiso.

3. Jeigu gale néra pakankamos prieigos prie prietaiso, pastumkite prietaisg j Sonus, kad
galétuméte lengvai prieiti prie filtro dangéiy.

4. Svelniai nuimkite ventiliatoriaus filtro apsauga, atlaisvindami apsauga nuo
ventiliatoriaus korpuso. Atidékite filtra likusig filtro pasalinimo ir valymo
procediiros dalj ir zitirékite 9-22 pav.
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Filtras Ventiliatoriaus filtro apsauga

—e_
—

9-22 pav. Ventiliatoriaus filtro apsaugos ir filtro nuémimas

ISimkite neSvariy (-ius) filtrg (-us) valymui.
I ventiliatoriaus filtro apsaugg jdékite Svary filtra.

Kartu [statykite ventiliatoriaus filtro apsaugg ir filtra | vieta. Tvirtai prispauskite
apsaugos Sonus ant ventiliatoriaus korpuso, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos ant
ventiliatoriaus. Paspauskite apsauginés dalies apacia, kol laikiklis tvirtai uzsifiksuos
ant ventiliatoriaus. Zr. 9-23 pav.

Filtras ventiliatoriaus apsaugoje Irengtas filtras ir ventiliatoriaus apsauga

9-23 pav. Filtro ir apsauginés dalies keitimas

8.  Pakartokite nuo 4 Zingsnis iki 6 zingsnis likusiems ventiliatoriaus filtrams (trys
papildomi filtrai).
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Démesio

A

9.11.5

Svarbu

Pastaba

Démesio

A

9. I8valykite senus filtrus, juos nuplaunant. Jdékite kiekvieng iSvalytg filtrg tarp dviejy
popieriniy ranks§luoséiy ir leiskite jam i8dzidti ore.

Niekada neplaukite ventiliatoriaus filtro ir nedelsdami jdékite jj atgal j sistema. Pries
jrengiant ventiliatoriaus filtra, jis turi bati visiSkai sausas.

10.  Filtrams i8dziuvus, laikykite juos ateinancig savaite, kai kitg karta pasalinsite filtrg.

11.  Techninés priezitiros Zurnale (zr. 9-1 pav.), jrasykite ventiliatoriaus filtro valymo
data ir saugokite ja savo apskaitai.

Didelio veiksmingumo (DV) filtry keitimo instrukcijos

Siame skyriuje pateikiamos DV filtro ir pirminio filtro keitimo instrukcijos, jos taikomas
tik specialiai sukonfigiiruotoms GX-IV sistemoms.

Ventiliatoriaus filtrai yra GX-IV gale (zr. 9-24 pav.). Procediirai reikalingos medziagos:
. Pakaitinis filtro komplektas—dalies numeris: ,,GX-HE-FILTERKIT*
*  Kiekis 1 DV filtras ir kiekis 6 pirminiai filtrai
. Vienkartinés pirstines
Pirminj filtrg keiskite bent kartg per 3 ménesius.
Pakeiskite DV filtra bent kartg per 12 ménesiy.

Pries keiciant toliau aprasyta filtra, ,,GeneXpert“ prietaisas ir kompiuteris turi bati iSjungti.

1. Pries§ bandydami pajudinti prietaisa, jsitikinkite, kad visi tyrimai buvo baigti.
2. I§junkite GX-IV prietaisa ir kompiuterj vadovaudamiesi 5.2 skirsnis, Darbo pradzia
nurodytomis instrukcijomis.

Jeigu reikia, Svelniai judinkite prietaisg atlikdami toliau nurodytg filtro keitimo proceddra.

Nenumeskite prietaiso.

3. Pakeiskite prietaiso padétj, kad galétuméte lengvai pasiekti filtra.
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9-24 pav. ,,GX-IV“ prietaisas, pritaikytas prieigai prie filtro

4. Svelniai nuimkite prefiltro fiksatoriy laikydami pir§tus kampuose. Zr. 9-25 pav.

9-25 pav. Pirminio filtro laikiklio nuémimas

5. Nuimkite pirminj filtrg i§ pirminio filtro laikiklio. Zr. 9-26 pav. I$meskite seng
pirmin;j filtrg.
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9-26 pav. Pirminio filtro iSémimas

6. ISimkite DV filtro fiksatoriy atlaisvindami spaustukus Sonuose, vir§uje ir apacioje.
Filtro laikiklis tvirtai priglunda, todél jj gali prireikti i§imti. Zr. 9-27 pav.

9-27 pav. DV filtro laikiklio nuémimas

7.  Pakreipkite ,,GX-IV* prietaisg prie pavirSiaus link saves DV filtrui paSalinti.
DV filtras turéty lengvai nusiimti. Zr. 9-28 pav. Ismeskite senajj DV filtra.
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9-28 pav. DV filtro nuémimas

DV filtro, DV filtro fiksatoriaus, pirminio filtro ir pirminio filtro fiksatoriaus
jrengimas

1. ]dékite nauja DV filtrg | filtro korpusg. Rodyklé ant DV filtro nukreipta i vidy
prietaiso link. Zr. 9-29 pav.

9-29 pav. DV filtro keitimas

2. Uzdékite DV filtro fiksatoriy ant DV filtro. Laikant pirStais Sonuose, virSuje ir
apacioje §velniai stumkite DV filtro laikiklj, kad jis tvirtai priglusty. Sonuose,
virSuje ir apacioje esantys spaustukai turi visiskai uzsifiksuoti. Zr. 9-30 pav.
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9-30 pav. DV filtro laikiklio keitimas
3. Idékite pirminj filtrg po pirminio laikiklio laikikliu taip, kad abu tiesiogiai liestysi.
Sumontuotg pirminio filtro laikiklj ir pirminj filtrg uzdékite kartu ant DV filtro
laikiklio virSaus laikant pirStais Sonuose, virSuje ir apacioje, kad jis tvirtai priglusty.
Zr. 9-31 pav.

9-31 pav. Pirminio filtro ir pirminio filtro laikiklio keitimas

5. DV filtras dabar visiskai pakeistas ir sumontuotas ant ,,GX-IV* prietaiso.
Prietaiso filtras turéty biiti panasSus j 9-24 pav.

9.12 Metiné prietaiso prieziura
Pirminio sistemos paleidimo metu ,,GeneXpert*™ prietaiso kalibruoti nereikia. Prie§
iSsiunciant sistemg Cepheid atlieka visus btinus kalibravimus. Taciau Cepheid
rekomenduoja kasmet patikrinti sistemos tinkamumo kalibravimg nuo pradinio
naudojimo. Atsizvelgiant j kiekvienos sistemos naudojima ir priezitirg, kalibravimo
patikrinimai gali biiti rekomenduojami dazniau. Sistema skirta modulio veikimui matuoti
naudojant vidinius analizés valdiklius. Pakeitus modulj, pateiktas pakeitimo modulis bus
sukalibruotas pries iSsiunciant.
. Patikrinkite tinkamg prietaiso kalibravimag
. Jeigu reikia, pakeiskite didelio veiksmingumo (DV) filtrg (zr. 9.11.5 skyriy)
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,GeneXpert™ operatorius arba vietinis aptarnavimo inZinierius, turintys administratoriaus
naudotojo teises, gali atlikti kalibravimo patikrinimus atliekant kasmetine priezitira.
Susisiekite su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas dél informacijos apie
kalibravimo patikrinimus. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné
pagalba, jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarme.

9.13 Moduliy pranesykliy naudojimas

,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas gali paprasyti naudoti jrankj ,,Modulio
pranesyklé (Module Reporter)* tiriant galimy su moduliu susijusiy problemy Saltinj.
Irankis ,,Modulio pranesyklé (Module Reporter)* taip pat naudojamas patikrinti
paskuting moduliy kalibravimo datg. Cia pateikiama kalibravimo informacija ir kiti
duomenys, parodyti 9-33 pav.

Norédami perzitiréti moduliy pranesykles, eikite langa i ,,Prieziiira (Maintenance)*.
Meniu juostoje spustelékite Piezira (Maintenance) ir pasirinkite Modulio pranesyklés
(Module Reporters). Atsiveria langas ,,Modulio pranesyklés (Module Reporters)“.

Zr. 9-33 pav. ir 9-33 pav.

Spustelékite iSskleidziamajj meniu
kitam moduliui perziaréti.

n )
Module
Reporters
# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) c ion () c ion (M)
1 TxR Valid 11/13/121 400 100.0 400.0
2 Alx532 Valid 11113721 200 50.0 200.0
3 CF1 Valid 1113121 800 200.0 800.0
4 Alx647 Valid 11113121 200 50.0. 200.0
5 FAM-2] Valid 11/13/121 300 75.0 300.0
6 CF6 Valid 1113721 400 100.0 400.0( |
Close

9-32 pav. Langas ,,Moduliy pranesyklés“ (Module Reporters), kuriame rodomas 6
spalvy modulis
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9.14

Pastaba

Spustelékite iSskleidziamajj meniu

kitam moduliui perziuaréti.

/

B8 Module Reporters ﬂ
Module | |/A1 e
Reporters
# Reporter Calibrati c i Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) C (nM) Col ion (nh)

1 R Valid 11722721 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 11722121 200 50.0 200.0

5 FAM-2 Valid 11722721 300 75.0 300.0

6 CF6 Valid 11/22/21 400 100.0 400.0

7 CF7, Valid 1122721 200 50.0 200.0

8 CF8 Valid 11722721 150 375 150.0

9 CF9 Valid 11722721 500 125.0 500.0]

10 CF10 Valid 11722721 250 62.5 250.0

Close

9-33 pav. Langas ,,Moduliy pranesyklés“ (Module Reporters), kuriame rodomas 10
spalvy modulis

Rankiniu budu atliekamas savikontrolés tyrimas

Rankiniu biidu atliekamy savikontrolés tyrimy negalima atlikti ,,GeneXpert Dx“.

,,GeneXpert Dx* paleidimo metu automatiskai atlieka savikontrolés tyrimg. Taciau bet
kuriame modulyje galima rankiniu bidu pradéti savikontrolg, kad biity galima i$ naujo
nustatyti ir patikrinti, ar néra aparatiiros gedimo problemy.

Savikontrolés tyrimui pradéti:
1. ISimkite kasetes i§ tikrinamy moduliy.

2. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange spustelékite piktograma Priezitira (Maintenance).
Atsiveria langas ,,Priezitira (Maintenance)“. Zr. 9-36 pav.

3. Meniu juostoje spustelékite Priezitira (Maintenance) ir pasirinkite Atlikti savikontrolés
tyrima (Perform Self-Test). Atsiveria dialogo langas ,,Modulio savikontrolés tyrimas
(Module Self-Test)*. Zr. 9-34 pav.
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Wveksores T e
Modules
Module

| Name Progress I
| A1 Available| |

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Self-Test Close

9-34 pav. Dialogo langas ,,Modulio savikontrolés tyrimas*“
4.  Pairinkite modulj, kurj norite tikrinti.

5. Spustelékite Savikontrolés tyrimas (Self-Test). Atsiveria dialogo langas
,.Savikontrolés tyrimas (Self-Test)“. Zr. 9-35 pav.

Self-Test . — X

—

ﬁ Please remove cartridge from the module.
'y Keep hands clear of module until operation is completed.

OK Cancel

9-35 pav. Dialogo langas ,,Savikontrolés tyrimas*

6.  Vykdykite dialogo lange ,,Savikontrolés tyrimas (Self-Test) pateiktas instrukcijas ir
spustelékite Gerai (OK).

7.  Pasibaigus savikontrolés tyrimui, programiné jranga pakeis pazangg j Pasiekiama
(Available), nurodydama, kad savikontrolés tyrimas iSlaikytas. Jeigu prane$ime
nurodoma, kad savikontrolés tyrimas nepavyko, susisiekite su ,,Cepheid* klienty
techninis aptarnavimas. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné
pagalba, jtrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.
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9.15 Nejtraukti moduliy j tyrima
Prireikus, moduliai gali biiti nejtraukti j tyrima, vykdant Sio skyriaus instrukcijas.
Nejtraukti moduliai bus i§vardyti kaip ISjungti (Disabled) ir sistema jy nenaudos
tyrimams vykdyti.
Moduliams nejtraukti j tyrima:
1. ,,GeneXpert Dx“ sistemos lange spustelékite piktograma Priezitra (Maintenance).
Atsiveria langas ,,Prieziiira (Maintenance)“. Zr. 9-36 pav.
2. Meniu juostoje spustelékite Priezitira (Maintenance) ir pasirinkite Nejtraukti moduliy
tyrima (Exclude Modules From Test). Atsiveria dialogo langas ,,Nejtraukti moduliy j
tyrima (Exclude Modules From Test)“. Zr. 9-37 pav.

n GeneXpert® Dx System
User Detail Uset]

User Data Management Reports Setup lumenlnee| Abouf

N . Module Reporters ~_
%ﬂ l(&ﬁ Plunger Rod Maintenance )2 ﬁ

Perform Self-Test Define Graphs Maintenance

Create Test Check Status

‘ Exclude Modules From Test
Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52
Instruments

Module Instrument Module Serial I-CORE Serial Ambient |I-CORE Starts

Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al I 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 l 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

9-36 pav. ,,GeneXpert Dx“ sistemos langas
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9-37 pav. Dialogo langas ,,Nejtraukti moduliy j tyrima*

3. Pasirinkite modulj (-ius), kurj (-ius) norite pasalinti i$ tyrimo spusteléj¢ Salia esantj
zymés langel].

4. Paspauskite mygtuka Gerai (OK) dialogo lango ,,Nejtraukti moduliy j tyrimg
(Exclude Modules From Test)* pakeitimams i§saugot (zr. 9-37 pav.).

Paspauskite mygtukg AtSaukti (Cancel) pakeitimams atSaukti.
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9.16 Sistemos techninés prieziliros ataskaitos
generavimas

Susidarus su modulio gedimu, sistemos techninés prieziiiros ataskaitos gali biiti
naudojamos prietaiso modulio savikontrolés tyrimams ir klaidoms pateikti j Cepheid.

1. ,,GeneXpert Dx* sistemos lange, meniu juostoje spustelékite Ataskaitos (Reports) ir
tuomet spustelékite Sistemos Zurnalas (System Log). Atsiveria langas ,,Sistemos
techninés prieZitiros ataskaita (System Log Report)*. Zr. 9-38 pav.

_ — _ __
[n System ] R ‘ &
4 -
Date Range
® All
) Select
Modules
(® Currently Connected Modules
() All Logged Modules
Select Module Name Module Serial Number
vi A1 503277
[vi A2 503278
v A3 503279
[v] Ad 503280
Select Deselect Select Deselect
Al All Highlighted Highlighted
Show
(® Errors Only
) All Entries
|
[ Generate ReportFile | [ PreviewPDF | [ Close |

9-38 pav. ,,Sistemos techninés prieziliros ataskaita“
2. Nurodykite Siuos kriterijus dominanciai paciento ataskaitai perzitiréti:
*  Daty intervalas:
»  Viskas (All)—pasirinkite visiems jraSams jtraukti.
»  Pasirinkti (Select)}—pasirinkite jraSams filtruoti nurodant dieny intervalg.
Senesni nei 1 mety jrasai automatiskai pasalinami.
*  Moduliai:

«  Siuo metu prijungti moduliai (Currently Connected Modules)—rodo prie
sistemos prijungtus modulius, kurie §iuo metu rodomi ekrane ,,Blisenos
tikrinimas (Check Status)“. Tai yra numatytoji parinktis.
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Visi registruoti moduliai (All Logged Modules}—Rodomi visi moduliai, kurie
per paskutinius 1 metus $ioje sistemos duomeny bazéje turi savikontrolés
tyrimo arba klaidy jraSy. Tai leidZia techniniam aptarnavimui gauti
nebeprijungto prie sistemos modulio savikontrolés tyrimo / klaidy jrasus.
Moduliy sarasas rodomas lenteléje. Pasirinkite modulj, kurj norite jtraukti j
sistemos zurnalg, pasirinkdami atskirus modulius po-vieng-arba
naudodami vieng i§ Siy mygtuky:
»  Pasirinkti visus (Select All)—parenka kiekvieng Zymés langelj,
pazymint visus lenteléje rodomus modulius.

+ Naikinti visy pasirinkima (Deselect All}—kiekvieno modulio
pasirinkimo panaikinimas iS§valant visus Zymimuosius langelius.

+  Pasirinkti paryskintus (Select Highlighted)—parenka pelés paryskintas
eilutes.

+  Panaikinti pazymétus (Deselect Highlighted)—panaikina pazyméty
eiluciy zyméjimg ir iSvalo zymimuosius langelius.

Rodyti:

Tik klaidos (Errors Only)—sukurtos ataskaitos faile rodomi tik klaidy jrasai.

Visi jrasai (All Entries)}—ataskaitoje rodomi visi savikontrolés tyrimo ir
klaidy jraSai.

3. Pasirinkus Zurnalo kriterijus, spustelékite vieng i§ iy mygtuky:

Generuoti ataskaitos failg (Generate Report File)—sukuria PDF failg ir i$saugo jj
nurodytoje vietoje.

Ataskaitos PDF failui sukurti spustelékite mygtuka Generuoti ataskaitos
failg (Generate Report File) ekrane ,,Sistemos Zurnalo ataskaita (System Log
Report)* (zr. 9-38 pav.). Atsivers dialogo langas ,,Generuoti ataskaitos failg
(Generate Report File)“, kuris leidzia failg jrasyti j nurodyta vietg. Nuéje i
konkrecig vietg spustelékite Jrasyti (Save).

Jeigu norite atsispausdinti ataskaita, eikite j iSsaugot vieta, atidarykite
sistemos zurnalo ataskaita ir jg atsispausdinkite. Bus atspausdinta sistemos
zurnalo ataskaita, panasi j ataskaita, parodytg 9-39 pav.

PDF perziira (Preview PDF)—sukuria PDF failg ir rodo failg ,,Adobe Reader*
lange. Zr. 9-39 pav. PDF failg galima i$saugoti ir atsispausdinti naudojantis
programine jranga ,,Adobe Reader®.

4. I8spausding sistemos zurnalo ataskaitg, spustelékite Uzverti (Close) sistemos Zurnalo
ataskaitos langui uzdaryti.
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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

A1 702078 503277

# Description Detail Time Ver5|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
Ad 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

9-39 pav. ,,Sistemos zurnalo ataskaitos“ pavyzdys
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9.17

Démesio

A

9.18

Atsargiai

Atsargiai

Prietaiso daliy keitimas

Nebandykite pakeisti maitinimo laido arba eterneto kabelio naudodami nepatvirtintas dalis.
Nesuderinamy daliy naudojimas gali sugadinti prietaisa, sukelti veikimo problemy arba
duomeny praradima.

Galite pakeisti Sias prietaiso ,,GeneXpert™ dalis:

. GeneXpert GX-IV ir GeneXpert GX-XVI skirtas maitinimo laidas
(dalies numeris: 100-1375)

. Eterneto laidas (dalies numeris: 700-0555)

. GeneXpert GX-1 R2 ir GeneXpert GX-II R2 skirtas nuolatinés srovés adapterio
maitinimo S$altinis (dalies numeris: 100-3632)

. GeneXpert GX-I R2 ir GeneXpert GX-II R2 skirtas maitinimo laidas
(dalies numeris: 100-3717)

Maitinimo laidg, eterneto kabelj ir nuolatinés srovés adapterio maitinimo Saltinj galite
gauti i§ Cepheid. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba,
itrauktame j vadovo jzanging dalj Pratarmé.

Prietaiso taisymas

Nebandykite atidaryti arba nuimti prietaisy dangteliy. Tai padarius Jums gali kilti elektros
eksploatavimo pavojus, suzeidimai arba mirtis.

Nebandykite atidaryti arba nuimti prietaisy dangteliy. Nebandykite modifikuoti arba taisyti
sistemos. Netinkamas taisymas ir neteisingas daliy pakeitimas gali suzeisti, sugadinti
prietaisg ir anuliuoti garantija.

Norint apsaugoti Jiisy garantijg ir tinkamai eksploatuoti, ,,GeneXpert Dx* turéty
prizitréti tik jgaliotas Cepheid atstovas. Prietaisas veikiant netinkamai, susisiekite su
,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje
Techniné pagalba, jtrauktame j vadovo jZzangine dalj Pratarmé. Skambindami ,,Cepheid*
klienty techninis aptarnavimas, biikite pasirenge pateikti savo prietaiso serijos numerj.
Serijos numerio etiket¢ rasite prietaiso galinéje puséje.
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9.19 Trik€iy Salinimas

Siame skyriuje pateikiamos galimos problemos arba klaidy pranesimai, su kuriais galite
susidurti. Nagrinéjamos temos:

. 9.19.1 skirsnis, Aparatinés jrangos problemos

. 9.19.2 skirsnis, Klaidos praneSimai

9.19.1

Aparatinés jrangos problemos

9-2 lentelé iSvardija galimas aparatinés jrangos problemas, su kuriomis galite susidurti.
Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas, Zr. Pratarmé Techniné

pagalba skyriuje pateikiama kontaktine informacija.

9-2 lentelé. Aparatinés jrangos problemos

Problema

Galima priezastis

Sprendimas

Sistema nejsijungia.

Prietaisas néra prijungtas prie
maitinimo lizdo.

Patikrinkite prietaiso maitinimo jungtis.

Modulis neaptiktas.

Tinklo kabelis neprijungtas arba
neteisingai sumontuotas laidas.

Programiné jranga paleista prie$
jjungiant prietaisg.
Neteisingai priskirtas IP adresas.

Prijunkite tinklo kabelj

(Cepheid P/N 700-0555).

ISeikite i§ programinés jrangos ir
paleiskite i$ naujo jjungus prietaisa.
Pakeiskite IP adreso nustatymag
atlikdami 2.9.3 skirsnis, IP adresas
nurodytus veiksmus.

Aparatinés jrangos gedimas.

Naudojant mazesne nei 4.0
programinés jrangos versijg su
6-spalvy prietaisais.

ISjunkite sistemg ir atnaujinkite
programing jranga.

Briaksniniy kody skaitytuvo gedimas.

Simbolika nepalaikoma.

Skaitytuvo briksninio kodo kabelis
néra prijungtas.

»,GeneXpert Dx“ programiné jranga
palaiko 39 kodo, ,Codebar”, 128 kodo
(A, B ir C) linijiniy brdks$niniy simboliy
simbolius ir 2 i$ 5 intervale.

Atjunkite skaitytuvg ir vél prijunkite jj j
kompiuter;j.

Kaseté jstrigo prietaiso modulio viduje.

Modulio mechaninis gedimas.

Kasetei iSimti:

+ ,GeneXpert Dx* sistemos lange
spustelékite jrankiy juostoje
esandig piktograma Priezilira
(Maintenance).

*  Meniu ,PrieziGra (Maintenance)®
spustelékite Atidaryti modulio
duris arba atnaujinti EEPROM
(Open Module Door or Update
EEPROM).

»  Pasirinkite modul;.

+  Spustelékite Atidaryti dureles
(Open_Door) modulio dureléms
atidaryti.

Jeigu durelés neatsidaro, perjunkite

prietaiso maitinimg ir pakartokite

aukSciau nurodytus veiksmus.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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9-2 lentelé. Aparatinés jrangos problemos (tesinys)

Problema

Galima priezastis

Sprendimas

Mirksi prietaiso modulio raudona
lemputé.

Modulio mechaninis gedimas.

Patikrinkite, ar modulyje néra kasetés.

Rankiniu budu atlikite savikontrolés
tyrima (9.14 skirsnis, Rankiniu badu
atliekamas savikontrolés tyrimas).
Jeigu klaida kartojasi, susisiekite su
,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

Tyrimo ataskaita nespausdinama
paleidimo pabaigoje.

Spausdintuvas i$jungtas.

Spausdintuve triksta popieriaus ir
(arba) arba dazy.

Patikrinti ar:

* spausdintuvas jjungtas;

*  yra popieriaus;

+  pakankamas rasalo kiekis.

Nepavyko sukurti tyrimo.

Moduliy néra.
Analizé pasirinkta.

Modulis nekalibruojamas analizéje
naudojamoms pranesykléms.

Modulio aplinkos temperatira yra
aukstesné nei 55 °C.

Patikrinkite, ar pasirinkta analizé.
Kalibruokite analizés dazais.
Patikrinkite, ar moduliai néra iSjungti.
Patikrinkite modulio temperattrg
ekrane ,Priezitra (Maintenance)”.
Jeigu Jusy kambario temperatira yra
rekomenduojama ir modulio
temperatira virSija 55 °C, susisiekite
su ,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

NeiSeina pradéti tyrimo.

Pranesyklés nesukalibruotos.

Patikrinkite modulio pernesykles
priezidros lange:

analizés pernesyklé yra;
tinkama kalibravimo buklé.

9.19.2

Klaidos pranesimai

Siame skyriuje pateikiami klaidy prane$imai ir pateikiamos galimos prieZastys ir
sprendimai. Klaidy praneSimai sugrupuoti pagal programingje jrangoje nurodytas

kategorijas:

. 9.19.2.1 skirsnis, Vykdymo-laiko klaidos—tyrimo metu atsiradusios klaidos.
Siame sarase yra penki kodai, kurie buvo pridéti siekiant paremti analizés kiirima.
Jeigu susiduriama su $iais kodais, klaidos busena bus Gerai (OK).

. 9.19.2.2 skirsnis, Veikimo nutraukimo klaidos—klaidos, kurios nutraukia tyrima.

. 9.19.2.3 skirsnis, Kasetés jkélimo klaidos—klaidos, atsirandancios jdedant kasete.

. 9.19.2.4 skirsnis, Savikontrolés tyrimo klaidos—klaidos, atsiradusios
savikontrolés tyrimo metu.

. 9.19.2.5 skirsnis, Analizés klaidos po bandymo—klaidos, atsirandancios atliekant
duomeny mazinimo procesg. Visas klaidas galite perzitréti lange ,, Tikrinti biiseng
(Check Status)* (zr. 9-40 pav.). ISsami informacija apie konkrecias-tyrimo klaidas
taip pat rodoma lango ,,Perzitiréti rezultatus (View Results)“ skirtuke Klaidos
(Errors) (zr. 9-41 pav.).
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. 9.19.2.6 skirsnis, RySio praradimo / atkiirimo klaidos—klaidos, atsiradusios
savikontrolés tyrimo metu.

B GeneXpert® Dx System
‘ User Data Management Reports Setup Maintenance About
-y ~
v
PI] L.ﬂ 2
Create Test Check Status Stop Test i Define Assays
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod
Mo Assay D Progress Status TestTime | D s User Result Assay | Status
l HAV Failed ‘IXpertF 010... A1 Detail User NEGATIVE |XpertFlu...[Done |l
A2 | Available SD142231 (A1 Detail User [ERROR Xpert BC... |Aborted||
A3 Available | |SD142231 |a1 Detail User [NEGATIVE |XpertCDL... Done |l
Ad Available 2
-~

9-40 pav. ,,GeneXpert Dx“ Sistema—Ilangas ,, Tikrinti biseng“
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Patikrinkite klaidos tipa stulpelyje Patikrinkite klaidos pranesimo teksto

Aprasas (Description).\ stulpelj ISsami informacija (Detail).

-
ES GeneXpert® Dx System

@ B & B W G

Create Test Check Status Stop Test View Resu)ts Define Assays Defin/: Graphs Maintenance

Patient ID » Views | TeResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | /Support |
H351890377714R Result View Troubleshe
Primary Curve 1 = .
j # | Description | Detail | Time
Sample 1D | 1Operation Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20
HA245614 terminated | 09:57:34

Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3

TestType |Specimen

Sample Type [Olher

== .

User Detail User

Other Sample Type
[ || s
Notes Views :
Result View
|Primary Curve

Upload Status NA
Module Name A1
Reagent Lot ID (00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User

o ] | [vpemtros ] s

<No Data Available>

9-41 pav. Sistema ,,GeneXpert Dx“—Ilangas ,,Rezultaty perzitra“—skirtukas ,,Klaidos*
(detalusis naudotojo ir administratoriaus prieigos vaizdas)

9-44 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
302-8378-LT, E red. 2025-10



Aptarnavimas ir prieziara

9.19.2.1 Vykdymo-laiko klaidos
9-3 lentelé iSvardinamos klaidos, kurios gali atsirasti atliekant nenutraukta tyrima. Nors
sistema sugebéjo uzbaigti tyrima ir i§saugoti rezultatus, jvyko keletas nekritiniy klaidy, i
kurias reikia atkreipti démesj. Sie klaidos praneSimai rodomi lange ,,Perzitréti rezultatus
(View Results)“ (Zr. 9-41 pav.). Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis
aptarnavimas, zr. Pratarmé Techniné pagalba skyriuje pateikiama kontakting informacija.
9-3 lentelé. Klaidos, jvykusios nenutraukto tyrimo metu.
Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
1001 Faktiné temperatiira n °C nukrypo | Sugedo Sildytuvo komponentas Klaidos praneSime nurodykite
per toli nuo nustatytos m °C arba susijes komponentas. temperatiros verte ,,Cepheid”
temperataros. klienty techninis aptarnavimas.
(n ir m yra temperatdros verteés, Aplinkos temperatdra per Silta. Patikrinkite kambario temperatira.
kurias rodo programiné jranga. Ventiliatoriaus gedimas. Patikrinkite, ar ventiliatoriai veikia ir
Vertés gali skirtis.) ar ventiliatoriy filtrai yra Svaras.
1002 n °C temperatdry skirtumas virSija | Dviejy termistoriy temperatary Skambinkite ,Cepheid” klienty
m °C ribg. A ir B Sildytuvy skirtumas virsijo leisting 5 °C techninis aptarnavimas.
temperatira yra p °C ir q °C. skirtuma.
(n, m, p ir q yra temperatdros
vertés, kurias rodo programiné
jranga. Vertés gali skirtis.)
1004 Vidiné prietaiso temperatiran °C | Viena arba daugiau i$ Siy Patikrinkite:
nebuvo diapazone nuo m1 °C iki | priezasciy galéjo sukelti klaida: «  uztikrinkite, kad visy prietaiso
m2 °C. *  Aplinkos temperatira pusiy palikta ne maZziau kaip
(n, m1, ir m2 yra temperatiros neatitinka reikiamo diapazono. 5 cm (2 in) ortarpius;
vertes, kurias rodo programine «  Aplinkos salygos neatitinka +  uztikrinkite, kad laboratorijos
jranga. Vertés gali skirtis.) keliamy reikalavimy. aplinkos salygos atitinka
«  Aplinkos temperattros jutiklis Skyriuje 4, Veikimo
sugedo. charakteristikos ir
. SultZe arba nedvaris specifikgcijos nurodytus
ventiliatoriai relkalavimus;
. uztikrinkite, kad ventiliatoriai
juda;
» i8valykite ventiliatoriaus filtrus.
Jeigu prietaisas atitinka visus
reikalavimus ir klaida iSlieka,
skambinkite ,Cepheid® klienty
techninis aptarnavimas.
1005 n optinis signalas i$ # m Vienas ar keli i$ Siy priezasciy ISbandykite vieng ar kelis i$ Siy

detektoriaus naudojant LED #p
virsijo q riba.

(n, m, p ir q yra vertés, kurias rodo
programiné jranga. Vertés gali
keistis.)

galéjo sukelti Sig klaida:

»  pranesSyklés signalas per
aukstas;

* modulio durelés néra tinkamai
uzdarytos;

e aparatinés jrangos
komponenty gedimas.

sprendimy:

* naudokite kitg kasete;

»  |sitikinkite, kad modulio durelés
yra visiSkai uzdarytos.

Jeigu klaida kartojasi, skambinkite

,Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas ir pateikite klaidos

pranesime pateiktg informacija.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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9-3 lentelé. Klaidos, jvykusios nenutraukto tyrimo metu. (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
1006 Detektoriaus #n tamsus m signalas | Sugedo detektorius arba Skambinkite ,Cepheid“ klienty
virSijo p riba. elektronika. techninis aptarnavimas ir pateikite
(n, m, ir p yra vertés, kurias rodo klaidos pranesime pateikta
programiné jranga. Vertés gali informacija.
skirtis.)
1007 Nustatyta, kad n V maitinimo Maitinimo jtampa yra uz Jrasykite informacijg klaidos
Saltinis yram V. diapazono riby. praneSime. Jeigu klaida kartojasi
(n ir m yra jtampos vertés, kurias kglis kartus, .s.k.ambinkite ,,.Cepheid“
rodo programiné jranga. Vertés gali klienty techninis aptarnavimas.
skirtis.)
1017 ISmatuota optinés sistemos Viena arba daugiau i$ Siy Pakartokite tyrima.
tempgratﬁra byvo n °C, kuri nebl:vo priezasCiy galéjo sukelti klaida: Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
.pr.umtlnoame diapazone nuo m1°C |, Sugedo optinio bloko ,Cepheid” klienty techninis
iki m2 °C. termistorius. aptarnavimas.
(n, m1, ir m2 yra temperatros «  Aplinkos temperatiira per
vertés, kurias rodo programine auksta.
jranga. Vertés gali skirtis.)
1018 Vykdymo pabaigoje aptikta n Sugedo voztuvo komponentas. Pakartokite tyrima.
skaiciaus (-iy) voztuvo padéties PazZeistas kasetés vientisumas. Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
paklaida. ,Cepheid” klienty techninis
(n yra reikSmé, kurig rodo aptarnavimas
programiné jranga. Verté gali
skirtis.)
1096 Pereita prie kito Zingsnio nr. 1: n, m, | Analizei skirta priezastis. Sis kodas | Norédami gauti daugiau
P, g nurodomas, kai atliekant analize informacijos apie kodo numerj
(n, m, p, q vertés priklauso nuo buvo pasiektas didZiausias slégis. | (pranesimg), susisiekite su
analizés) Del auksto slegio programa pereina | ,Cepheid“ technine pagalba.
prie kito Zingsnio. Tai neturés jtakos
analizés veiksmingumui arba
analizés rezultatams.
1097 Pereita prie kito zingsnio nr. 2: n, m, | Analizei skirta priezastis. Norédami gauti daugiau
P, q informacijos apie kodo numerj
(n, m, p, q vertés priklauso nuo (pranesimg), susisiekite su
analizés) .Cepheid* technine pagalba.
1098 Pereita prie kito Zingsnio nr. 3: n, m, | Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrima.
P. q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo ,Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
1099 Pereita prie kito zingsnio nr. 4: n, m, | Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrima.
P. q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo »Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
1100 Pereita prie kito Zingsnio nr. 5: n, m, | Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrima.
p.q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo ,Cepheid” klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
9-46 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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9-3 lentelé. Klaidos, jvykusios nenutraukto tyrimo metu. (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
1125 Galima nepakankama tdrio klaida: | Galimas nepakankamas tdris Pakartokite tyrima.
n,mp,q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo »Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
9.19.2.2 Veikimo nutraukimo klaidos
9-4 lentelé iSvardinamos klaidos, kurios gali atsirasti nutraukus tyrimg. Darbo metu
nutraukti klaidos pranesimai rodomi lange ,,Perzitiréti rezultatus (View Results)®.
Zr. 9-41 pav. Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas,
zr. Pratarmé Techniné pagalba skyriuje pateikiama kontakting informacija.
9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrima
Klaidos | Klaidos pranesSimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2003 Modulis jau vykdo tyrima su tyrimo | Nepavyko susijungti su programine | Skambinkite ,Cepheid“ klienty
ID n, vykdydamas komandos ID m. | jranga. techninis aptarnavimas.
(m ir n yra programinés jrangos
rodomi ID skaiciai. Skaicius gali
skirtis.)
2005 Neaptiktas Svirk§to pompos Vienas arba daugiau i$ Siy ISbandykite vieng ar kelis i$ Siy

judéjimas. Aptiktas judéjimas
prasidéjo n ul padétyje ir
perduodamas m ul voztuvo
padétyje p su q PSI slégiu.

(n, m, p ir q yra vertés, kurias rodo
programiné jranga. Vertés gali
skirtis.)

elementy galéjo sukelti klaida:

»  Aptiktas Svirksto uzlaikymas
(modulio problema).

+ Kasetés problema (atkreipkite
démesj, jeigu klaidos laiko
seka yra sisteminga).

+ Kasetés dangtelis nebuvo
atidarytas.

sprendimy:

* Naudokite naujg kasete.

+ Paleiskite sistemg i$ naujo.
Instrukcijas zr. 2.17 skirsnis,
Kartotinis sistemos paleidimas.

+  Patikrinkite modulio
kristalizacijg ir, jeigu reikia,
iSvalykite modulj pagal
operatoriaus naudojimo
instrukcijas. Po valymo
stebékite stebékite vieng
savaite.

+ Jeigu jtariama kasete,
pazymekite analizés
pavadinimg, kasetés serijos
numerj ir kasetés partijos
numer;j.

Klaidai iSliekant skambinkite

»Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas.
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9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrima (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

2006 VoZtuvo judéjimas neaptiktas. Sugedo vozZtuvo pavara. ISbandykite vieng ar kelis i$ Siy
Voztuvas prasidéjo n padétyje. sprendimy:

Paskutinj kartg aptikta m padétyje. Netinkama sasaja tarp kasetés ir | * Atidarykite modulj ir padékite
(nir m yra vertés, kurias rodo voZtuvo korpuso. kasete atgal.
programine jranga. Vertés gali «  Naudokite naujg kasete.
skirtis.) «  Paleiskite sistemg i§ naujo.
Instrukcijas zr. 2.17 skirsnis,
Kartotinis sistemos paleidimas.
Klaidai iSliekant skambinkite
»,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.

2008 f.f PSI SvirkSto slégio rodmuo virSija | Vienas arba daugiau i$ Siy ISbandykite vieng ar kelis i$ Siy

f.f PSI protokolo ribg, komanda # | elementy galéjo sukelti klaida: sprendimy:
[komandos eilutés numeris TAF] +  Filtras yra uzkimstas méginio |+  Pakartotinai iSbandykite méginj
(f.f yra reikSmé, kurig rodo apnasomis. kiekviename pakuotés lapelyje
programiné jranga. Verté gali «  Sugedo slégio jutiklis. naudodami naujg kasete.
skirtis.) +  Paleiskite naujg kasete tik su
matrica [nepridéjus paciento
meginio] (pvz., jeigu reikia, |
kasete jpilkite tik ,Meginio
reagento” arba ,Méginiy
pernesimo tarpininko®).
Klaidai iSliekant skambinkite
,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas. Jeigu jmanoma,
atkreipkite démesj j analizés
pavadinima, kasetés partijos
numerj, méginio tipg, kasetés
serijos numer;j ir surinkimo
informacija trik€iy Salinimui.

2009 f.f PSI Svirksto slégio rodmuo yra | Filtras uzsikim3es. ISbandykite vieng ar kelis i$ Siy
zemiau f.f PSI protokolo ribos, sprendimy:
komanda # [komandos eilutés «  Naudokite naujg kasete.
numers TAVF] . + Paleiskite tik kasete su buferiu.
(f.f yra reikSmé, kurig rodo Klaidai igliekant skambinkite
programing jranga. Verté gali ,Cepheid” klienty techninis
skirtis.) aptarnavimas.

2012 Aptiktas netikslus voztuvo Sugedo vozZtuvo pavaros Naudokite naujg kasete. Klaidai
judéjimas j n padétj. Nustatyta, kad | komponentas. iSliekant skambinkite ,Cepheid*
voztuvas sustoja m padétyje. klienty techninis aptarnavimas.
(nir m yra vertés, kurias rodo
programiné jranga. Vertés gali
skirtis.)
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Aptarnavimas ir prieziara

9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrimg (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

2014 Termistoriaus A / termistoriaus B / | Sugedo Sildytuvo A/ Sildytuvo B / | Patikrinkite:
aplinkos termistoriaus / optinio modulio optinio bloko termistorius. | . Aplinkos temperatira.
termistoriaus skaitmeninis n e _

_ *  Vidiné prietaiso temperatura.
temperatiros rodmuo nebuvo . . . )
priimtiname diapazone nuo m1 * Penkiy cenvtlmetrq (‘.""em coliy)
e atstumas, Zr. 2 skyriy
iki m2. L

) _ (Diegimas).
(n, m1, ir m2 yra temperatiros . Jei linkos ir vid
vertés, kurias rodo programiné t:;?uefgt'_r;aosr;r V:iirar::iio
jranga. Vertés gali skirtis.) mperatura yra primtin
diapazono ribose ir vis tiek
matote klaidos pranesima,
skambinkite ,Cepheid® klienty
techninis aptarnavimas.
2016 Sistema negaléjo rasti voztuvo Sugedo vozZtuvo padéties jutiklis. Atlikite savikontrolés tyrimg ir
pradinés padéties. bandykite dar kartg naudodami kitg
kasete.
Klaidai isliekant skambinkite
»Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.
2017 Po kasetés iSstimimo dureliy Viena arba daugiau i$ Siy Kasetei iSimti:

sklascio jutiklis vis dar jjungta.

priezascCiy galéjo sukelti klaida:
*  Sugedo Svirksto komponentas.

»  Sugedo durelés arba susijes
komponentas.

»  Sugedo dury jutiklis.

+ ,GeneXpert Dx“ sistemos
lange spustelékite jrankiy
juostoje esancig piktograma
Prieziura (Maintenance).

*  Meniu ,Priezilra
(Maintenance)“ spustelékite
Atidaryti modulio duris arba
atnaujinti EEPROM (Open
Module Door or Update
EEPROM).

»  Pasirinkite modul;.

+  Spustelékite Atidaryti dureles
(Open Door) modulio
dureléms atidaryti.

* 18éme kasete, i$ naujo
paleiskite sistema. ISsamias
diegimo instrukcijas skaitykite
Instrukcijas zr. 2.17 skirsnis,
Kartotinis sistemos paleidimas.
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Aptarnavimas ir prieziara

9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrima (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

2022 Nepavyko pasiekti norimos n °C Aplinkos temperatira yra Patikrinkite:
temperatlros. Temperatira pasieke | aukStesné arba Zemesné uz - Aplinkos temperatara
m .C' ) ] leisting riba. *  Vidiné prietaiso temperatira
(n ir m yra temperatdros vertés, +  Penkiy centimetry (dviejy coliy)
kurla!s rodp pr,°9ram'”e lranga. atstumas, zr. 2.5.1 skirsnis ir
Vertés gali skirtis.) 4.3 skirsnis, Veikimo aplinkos

parametrai.
Jeigu aplinkos ir vidaus
temperatdra yra priimtino
diapazono ribose ir vis tiek matote
klaidos pranesima, skambinkite
»Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

2024 Ultragarso rago gedimas jvyko Sugedo ultragarso ragas. Naudokite naujg kasete.
esant n % darbo ciklui, m Hz ir Problemai isliekant skambinkite
faktinei p % amplitudei. Nustatytos »Cepheid® klienty techninis
vertés amplitudé buvo q %. aptarnavimas.

(n, m, p ir q yra vertés, kurias rodo
programiné jranga. Vertés gali
skirtis.)

2026 Nustatyta, kad ultragarso rago Sugedo ultragarso ragas. Skambinkite ,,Cepheid* klienty
srové yra uz normos riby. techninis aptarnavimas.

2032 Nepavyko tinkamai sureguliuoti Sugedo ultragarso ragas. Naudokite naujg kasete.
ultragarso rago. Derinimo daznio Problemai isliekant skambinkite
verte buvo n Hz. ,Cepheid” klienty techninis
(n yra verté, kurig rodo programiné aptarnavimas.
jranga. Verté gali skirtis.)

2034 Detektoriaus n/LED optinio signalo | Viena arba daugiau i$ Siy Pradékite tyrimo i$ naujo. Jeigu
n nepasieké numatytos vertés. priezasciy galéjo sukelti klaidg: klaida kartojasi, paleiskite sistemag
Numatyta verté = m, faktiné «  LED neveikia/ i$ naujo. ISsamias diegimo
verté = p. . Detektorius neveikia instrukcijas skaitykite Instrukcijas

; 5 ; ) zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
(n, m, ir p yra vertés, kurias rodo | . gygjjusioje grandineje iskilo leidi
programiné jranga. Vertés gali problemy paleidimas.
skirtis.) ' Klaidai iSliekant skambinkite
»Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.

2035 Ultragarso gedimas jvyko esantn % | Viena arba daugiau i$ Siy Pradékite tyrimo i$ naujo. Jeigu
darbo ciklui, m Hz ir faktinei p % priezascCiy galéjo sukelti klaida: klaida kartojasi, paleiskite sistemg
amplitudei. Nustatytos vertés . Kasetés problema i$ naujo. ISsamias diegimo
amplitudé buvo q %. . instrukcijas skaitykite Instrukcijas

; : ; » Purvas antrego pavirsiaus zr. 2,17 skirsnis, Kartotinis sistemos
(n,m, p ir q yra vertés, Ifurlas'rodo . Sugedo ultragarso ragas. -I :d' J
programiné jranga. Vertés gali paleidimas.
skirtis.) Klaidai iSliekant skambinkite
,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.
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Aptarnavimas ir prieziara

9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrimg (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2096 Konkrecios analizés nutraukimo Analizei skirta priezastis. Susijes Pakartokite tyrima. sitikinkite, kad |
klaida nr. 1: n, m, p, q meéginio tdris. naujg kasete jdétas teisingas
(n, m, p, q vertés priklauso nuo meginio taris.
analizés) I§samesnés informacijos apie Skambinkite ,Cepheid” klienty
klaida ieskokite pakuotés lapelyje. | téchninis aptaravimas. Jeigu
Kai kuriais atvejais problema yra | Imanoma, atkreipkite démesj | Sig
susijusi su: trik¢iy Salinimo informacijg: Klaidos
. Kasete: (-y) tyrimo pavadinimas, kasetés
asete; o partija, kasetés serijos numeris ir
*  sugedusiu slegio jutikliu; modulio serijos numeris (-iai).
2097 Konkrecios analizés nutraukimo Analizei skirta priezastis. Susijes Pakartokite tyrima. Jsitikinkite, kad |
klaida nr. 2: n, m, p, q meéginio tdris. naujg kasete jdétas teisingas
(n, m, p, q vertés priklauso nuo meéginio taris.
analizes) I§samesnés informacijos apie Skambinkite ,Cepheid* klienty
Klaida ieskokite pakuotés lapelyje. | téchninis aptamnavimas. Jeigu
Kai kuriais atvejais problema yra | Imanoma, atkreipkite démes j Sig
susijusi su: trikCiy Salinimo informacijg: Klaidos
(-y) tyrimo pavadinimas, kasetés
. kasete; .. . .. ..
o partija, kasetés serijos numeris ir
*  sugedusiu slegio jutikliu; modulio serijos numeris (-iai).
2098 Konkrecios analizés nutraukimo Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrimag.
klaida nr. 3:n, m, p, q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo ~Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
2099 Konkrecios analizés nutraukimo Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrima.
klaida nr. 4:n, m, p, q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo »,Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
2100 Konkrecios analizés nutraukimo Analizei skirta priezastis. Pakartokite tyrima.
klaida nr. 5:n, m, p, q Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m, p, q vertés priklauso nuo »Cepheid® klienty techninis
analizés) aptarnavimas.
2125 Nutraukimo klaida — nepakankamas | Komandy sekoje nurodoma kaip |sitikinkite, kad j kasete jdétas

tdris: n, m, p, q

(n, m, p, q vertés priklauso nuo
analizés)

,Nutraukimo klaida —
nepakankamas taris“.

*  Susijes méginio tdris
»  Sugedusiu slégio jutikliu

teisingas tdris. Pakartotinai
iSbandykite méginj kiekviename
pakuotés lapelyje naudodami naujg
kasete.

Skambinkite ,Cepheid“ klienty
techninis aptarnavimas. Jeigu
jmanoma, atkreipkite démes;j j Sig
trik€iy Salinimo informacijg: Klaidos
(-y) tyrimo pavadinimas, kasetés
partija, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).
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Aptarnavimas ir prieziara

9-4 lentelé. Klaidos, kurios gali pasirodyti nutraukus tyrima (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2126 Modulis buvo nustatytas i$ naujo. | Kintamosios srovés maitinimo Paleiskite sistemg iS naujo.
Saltinio gedimas. Instrukcijas zr. 2.17 skirsnis,
Maitinimo kabelio arba jungties Kartotinis sistemos paleidimas.
gedimas. Problemai iSliekant skambinkite
»,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.
9.19.2.3 Kasetés jkélimo klaidos
9-5 lentelé¢ iSvardinamos klaidos, kurios gali atsirasti jkélus kasete. Kasetés jkélimo
klaidy pranesimai rodomi lange ,, Tikrinti biisena (Check Status)®. Zr. 9-40 pav.
Kadangi programiné jranga jkélimo metu vykdo kai kurias savikontrolés tyrimo
procediras, kai kurie klaidos pranesimai, rodomi jkeliant, yra identiski savikontrolés
tyrimo klaidy praneSimams. Siy pranesimy sarasg zr. 9.19.2.4 skirsnis, Savikontrolés
tyrimo klaidos. Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas,
zr. Pratarmé Techniné pagalba skyriuje pateikiamg kontakting informacija.
9-5 lentelé. Klaidos, kurios gali atsirasti jkéliant kasete
Klaidos | Klaidos praneSimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
20M Nepavyko inicijuoti slégio jutiklio n. | Sugedo jégos jutiklis. Pradékite tyrimo i naujo. Jeigu
Gauta jutiklio verté m. klaida kartojasi, paleiskite sistemg
(nir m yra slégio vertés, kurias rodo iS naujo. Instrukcijas
programiné jranga. Verteés gali zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
skirtis.) paleidimas.
Klaidai iSliekant skambinkite
»Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.
2018 Bandykite jdéti kasete, kol durelés | Viena is Siy priezasCiy galéjo sukelti | Paleiskite sistemg i$ naujo.
vis dar uzdarytos. klaida: Instrukcijas zr. 2.17 skirsnis,
«  sugedo voztuvo variklis; Kartotinis sistemos paleidimas.
«  Sugedo $virksto komponentas. | Atviros durelés.
+  sugedo dury skigscio jutiklis; | Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
»,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.
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Aptarnavimas ir prieziara

9-5 lentelé. Klaidos, kurios gali atsirasti jkéliant kasete (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2025 Rodomas vienas i$ Siy praneSimy: | Sugedo stiimoklio komponentai Norédami nustatyti, ar klaidg sukélé
Sistemai nepavyko rasti stamoklio | @rba jégos jutiklis. sugedes prietaiso modulis, ar
pradinés padéties. Stamoklis netinkama kasete:
pajudéjo zemyn ieSkodamas *  pradékite tyrimg i$ naujo
ADC = n. Aptikta ADC verté m ir naudodami tg pacig kasete ir
jvyko strigimas. jdékite jg j ta patj prietaiso
Sistemai nepavyko rasti stmoklio modulj;
pradinés padéties. Judéjimas *  jeigu klaida iSlieka, pradékite
aukstyn su maziausia jégos verte n tyrimg i$ naujo, naudojant tg
buvo pasiektas nepasiekus jégos pacig kasete ir jdedant jg j tg
vertés, mazesnés nei m. patj prietaiso modulj. Jeigu
(n ir m yra vertés, kurias rodo banijmas sekmllngal vyksta.
programiné jranga. Vertés gali naujame .m.odullyje,. ankstesnj
skirtis.) modulj _relkla taisyti. _ _
Skambinkite ,Cepheid” klienty
techninis aptarnavimas.

+ Jeigu klaida jvyksta antrame
prietaisy modulyje, pradékite
tyrima i$ naujo, naudojant
naujg kasete ir jdedant jg |
pradinj modul;j. Jeigu tyrimas
vyksta sékmingai, ankstesné
kaseté buvo bloga.

Klaidai iSliekant skambinkite

»Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas.

2037 Kasetés vientisumo bandymas Viena i$ Siy prieZas€iy galéjo sukelti | 1. ISimkite kasete ir patikrinkite,
nepavyko voztuvo padétyje <n>. f.ff | klaida: ar ji nepazeista.
PSI slegio pokytis nevirsijo ffPSI | . kaseteje traksta reakcijos 2. Pakartokite tyrimg naudodami
relkgla_ylmo. Tyrimo mgtu slégis mégintuvélio; nauja kasete.
padidéjo nuo f.f PSI iki f.f PSI. . kaseté buvo paZeista; Skambinkite ,Cepheid* Klienty
. Kasetés vientisumo tyrimas techninis aptarnavimas. Jeigu
nepavyko; Lrlnggom(a, ﬁkrgipkite dé(;pgsi j
. L . aidos (-y) tyrimo pavadinima,
slégio jutiklio gedimas. kasetés partijg, kasetés serijos
numerj ir modulio serijos numer;j
(-ius).
9.19.2.4 Savikontrolés tyrimo klaidos

9-6 lentel¢ iSvardinamos klaidos, kurios gali atsirasti atliekant savikontrolés tyrimo
procesa. Savikontrolés tyrimo klaidy praneSimai rodomi lange ,, Tikrinti biiseng (Check
Status)“. Zr. 9-40 pav. Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas,
zr. Pratarmé Techniné pagalba skyriuje pateikiamg kontakting informacija.
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Aptarnavimas ir prieziara

9-6 lentelé. Klaidy pranesimai, kurie gali atsirasti atliekant savikontrolés tyrimo procesa.

Klaidos
kodas

Klaidos praneSimas

Galimos priezastys

Sprendimas

4001

Aptikta ,I-CORE" atminties
problema.

Sugedo aparatinés jrangos
komponentas

Paleiskite sistemg i$ naujo.
ISsamias diegimo instrukcijas
skaitykite Instrukcijas

zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
paleidimas.

Atidarykite dureles, pasirinkite
modulj ir atnaujinkite EEPROM.
Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
»Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.

4002

Aptikta pagrindinés ,GeneXpert®
modulio atminties problema.

aparatinés jrangos komponenty
gedimas.

Paleiskite sistemg i$ naujo.
ISsamias diegimo instrukcijas
skaitykite Instrukcijas

zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
paleidimas.

Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
»,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.

4003

Aptikta ultragarso rago sistemos
problema.

Sugedo ultragarso pavaros
grandiné.

Paleiskite sistemg i$ naujo.
ISsamias diegimo instrukcijas
skaitykite Instrukcijas

zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
paleidimas.

Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
»Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

4004

VoZtuvo judéjimas neaptiktas.

Sugedo voZtuvo pavaros
komponentas.

ISimkite i§ modulio visas kasetes ir
i$ naujo paleiskite sistemg.

Jeigu klaida kartojasi, atlikite
savikontrolés tyrimg rankiniu badu
(2r. 9.14 skirsnis, Rankiniu badu
atliekamas savikontrolés tyrimas).
Klaidai iSliekant skambinkite
,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

4006

Neaptiktas Svirksto pompos
judéjimas.

Sustojimo jutiklis sugedo jkeliant

kasete, nes:

+ Kaseté buvo padéta
netinkamai.

»  Sugedo Svirk§to pompos
komponentas.

Paleiskite sistemg iS naujo.
ISsamias diegimo instrukcijas
skaitykite Instrukcijas

zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
paleidimas.

Klaidai isliekant skambinkite
»Cepheid“ klienty techninis
aptarnavimas.
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Aptarnavimas ir prieziara

9-6 lentelé. Klaidy pranesimai, kurie gali atsirasti atliekant savikontrolés tyrimo procesa. (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

4008 Nustatyta, kad n-V maitinimo Elektros tiekimo gedimas. Paleiskite sistemg iS naujo.
Saltinis yra m V. ISsamias diegimo instrukcijas
(n ir m yra jtampos vertés, kurias skaitykite Instrukcijas
rodo programiné jranga. Vertes gali zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
skirtis.) paleidimas.

Klaidai iSliekant skambinkite
,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.

4009 Sildytuvo A veikimas nebuvo Sugedo Sildytuvo A komponentas. | Atlikti savikontrolés tyrima.
patikrintas. ISmatuota temperatira Zr. 9.14 skirsnis, Rankiniu badu
pakito nuo n °C ikim °C. atliekamas savikontrolés tyrimas.
(n ir m yra temperatdros vertés, Klaidai iSliekant skambinkite
kurias rodo programiné jranga. »,Cepheid® klienty techninis
Vertés gali skirtis.) aptarnavimas.

4010 AusSinimo ventiliatoriaus veikimas Sugedo ausinimo komponentas. |sitikinkite, kad oro angos néra
nebuvo patikrintas. ISmatuota n °C uzsikim8usios. IS visy prietaiso
temperatira virSijo m °C riba. pusiy turi bati palikti ne mazesni
(nir m yra temperatiiros vertés, kaip 5 cm (2 in) ortarpiai;
kurias rodo programiné jranga. Atlikti savikontrolés tyrimg.

Vertés gali skirtis.) Zr. 9.14 skirsnis, Rankiniu budu
atliekamas savikontrolés tyrimas.
Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
»Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas.

4011 Nurodyta tamsioji detektoriaus m Modulio durys nebuvo visiSkai jsitikinkite, kad modulio durelés yra
reikSmé n buvo per didelé. uzdarytos arba sugedo aparatiros | visiSkai uzdarytos. Jeigu klaida
(n ir m yra vertés, kurias rodo komponentas. kartojasi, jrasykite reikSme klaidos
programiné jranga. Vertés gali pranesime ir skambinkite ,Cepheid”
skirtis.) klienty techninis aptarnavimas.

4012 B Sildytuvo veikimas nebuvo Sugedo B Sildytuvo komponentas. | Atlikti savikontrolés tyrima.
patikrintas. ISmatuota temperatira Zr. 9.14 skirsnis, Rankiniu badu
pakito nuo n °C ikim °C. atliekamas savikontrolés tyrimas.
(n ir m yra temperatdros vertes, Klaidai iSliekant skambinkite
kurias rodo programiné jranga. ,Cepheid” klienty techninis
Verté gali skirtis.) aptarnavimas.

4013 Aptiktas netikslus voztuvo Jvyko voztuvo klaida. Jeigu modulyje yra kaseté, iSimkite
judéjimas. Voztuvas buvo ja. Atlikite savikontrolés tyrima.
uzprogramuotas sustoti n padétyje, Zr. 9.14 skirsnis, Rankiniu badu
bet sustojo m padétyje. atliekamas savikontrolés tyrimas.
(n ir m yra programinés jrangos Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
rodomos padéties vertés. Vertés ,Cepheid® klienty techninis
gali skirtis.) aptarnavimas.

4014 Detektoriaus n/LED optinio signalo | Sugedo optikos komponentas. Skambinkite ,,Cepheid* klienty

n nepasieké numatytos vertés.
Numatoma verté = m, faktiné
verté = p.

(n, mir p yra programinés jrangos
rodomos optinio signalo vertés.
Vertés gali skirtis.)

techninis aptarnavimas.
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9-6 lentelé. Klaidy pranesimai, kurie gali atsirasti atliekant savikontrolés tyrimo procesa. (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

4015 ISmatuota optinés sistemos Sugedo optinio bloko termistorius. | Paleiskite sistemg i$ naujo.
temperatara yra n, kuri nebuvo ISsamias diegimo instrukcijas
priimtiname diapazone nuo m1 iKi skaitykite Instrukcijas
m2. zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
(n, m1, ir m2 yra temperatiiros paleidimas.
vertés, kurias rodo programiné Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
jranga. Vertés gali skirtis.) ,Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas.

4016 »,GX“ modulio programos gedimas. |+  Galimas RAM gedimas Skambinkite ,Cepheid” klienty
Nepavyko testi tyrimo e Galimi EMI techninis aptarnavimas.

*  Programinés aparatinés
jrangos defektas

4017 Skaitmeninis n temperatdros Sugedo Sildytuvas A/ Sildytuvas B/ | Paleiskite sistemg i$ naujo.
rodmuo termistoriaus A / modulio / optinio bloko termistorius. | ISsamias diegimo instrukcijas
termistoriaus B / aplinkos skaitykite Instrukcijas
termistoriaus / optinio termistoriaus zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
ribos nebuvo priimtinose ribose nuo paleidimas.
m1 iki m2. Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
(n, m1, ir m2 yra temperatiros »,Cepheid“ klienty techninis
vertés, kurias rodo programiné aptarnavimas.
jranga. Vertés gali skirtis.)

4019 LED n optinio rampos tyrimo LED yra sugedes. Paleiskite sistemg i§ naujo.
rezultatai buvo-nemonotoniski DAC ISsamias diegimo instrukcijas
nustatant nnn. Etaloninio skaitykite Instrukcijas
detektoriaus rodmenys buvo nnn zr. 2.17 skirsnis, Kartotinis sistemos
ir nnn. paleidimas.

Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas.
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9.19.2.5 Analizés klaidos po bandymo
9-7 lentelé i$vardijamos klaidos, kurios gali atsirasti atlikto bandymo analizés metu
(duomeny sumazinimo). Atlikto bandymo analizés klaidy praneSimai rodomi lange
,Perzitiréti rezultatus (View Results)“ (zr. 9-41 pav.). Norédami susisiekti su ,,Cepheid*
klienty techninis aptarnavimas, Zr. Pratarmé Techniné pagalba skyriuje pateikiamg
kontakting informacija.
9-7 lentelé. Duomeny mazinimo klaidos
Klaidos | Klaidos pranesSimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
5001 Nejmanoma patikrinti teigiamos + Kasetés komponentas yra Pakartokite tyrimg naudodami
analités [x] naudojant kreivés sugedes, todél teigiamos naujg kasete ir tinkamg meéginio
pritaikyma.* augimo kreivés forma yra kiekj.
(x yra analités pavadinimas) nenormali. Jeigu klaida kartojasi, kreipkités |
+ | kasete jdéta per daug »,Cepheid® technine pagalba. Jeigu
méginio. j ipki : ijsi
* Pastaba: Esant klaidai ,5001°, gint !tmlff.‘ml“ﬁz atkrei plf('te demes; | Sia
, Tyrimo rezultatas (Test result)" . C'q salinimo in orr‘r]acua.
jvardinamas kaip ,Neteisingas klaldln.gc.)s () anall.zes .
(Invalid), o ne Zodis ,Klaida pavadinimas, kasetés partijos
(Error)~. numeris, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).
5002 Nepavyko patikrinti tinkamos Kasetés komponentas yra Pakartokite tyrimg naudodami
praneséjo amplifikacijos kreivés. N | paZeistas, todél teigiamos plétimosi | naujg kasete.
fqrmosilkoeficienzas buvo maZesnis | kreivés forma yra nenormali. Jeigu klaida kartojasi, kreipkités |
uz maziausig m. »Cepheid” technine pagalba. Jeigu
(n ir m yra vertés, kurias rodo jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
programiné jranga. Vertés gali trik€iy Salinimo informacija:
skirtis.) klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
* Pastaba: Esant klaidai ,5002", ””mdelr.'s’ kasetés serijos numeris ir
, Tyrimo rezultatas (Test result)* modulio serijos numeris (-iai).
jvardinamas kaip ,Neteisingas
(Invalid)“, o ne zodis ,Klaida
(Error)*.
5003 Nepavyko patikrinti tinkamos Kasetés komponentas yra Pakartokite tyrimg naudodami

praneseéjo amplifikacijos kreivés. N
formos koeficientas buvo didesnis
uz didziausig m. *

(nir m yra vertés, kurias rodo
programiné jranga. Vertés gali
skirtis.)

* Pastaba: Esant klaidai ,5003",
»Tyrimo rezultatas (Test result)*
jvardinamas kaip ,Neteisingas
(Invalid)“, o ne Zodis ,Klaida
(Error)“.

pazeistas, todél teigiamos plétimosi
kreivés forma yra nenormali.

naujg kasete.

Jeigu klaida kartojasi, kreipkités j
,Cepheid® technineg pagalba. Jeigu
jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
trik€iy Salinimo informacija:
klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
numeris, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).
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9-7 lentelé. Duomeny mazinimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
5004 Nepavyko patikrinti tinkamos Kasetés komponentas yra Pakartokite tyrimg naudodami
praneseéjo amplifikacijos kreivés. pazeistas, todél teigiamos plétimosi | naujg kasete.
NormalizuE)ta n.paklaidq suma buvo | kreivés forma yra nenormali. Jeigu klaida kartojasi, kreipkités |
didesne uz m ribg.* ,Cepheid" technine pagalbg. Jeigu
(n ir m yra vertés, kurias rodo jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
programiné jranga. Vertés gali trik€iy Salinimo informacija:
skirtis.) klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
* Pastaba: Esant klaidai ,5004", numer.is, kafetés serijgs n.urneris ir
,Tyrimo rezultatas (Test result)* modulio serijos numeris (-iai).
jvardinamas kaip ,Neteisingas
(Invalid)“, o ne zodis ,Klaida
(Error)*.
5005 Nepavyko patikrinti tinkamos Kasetés komponentas yra Pakartokite tyrimg naudodami
praneséjo amplifikacijos kreivés. N | paZeistas, todél teigiamos plétimosi | naujg kasete.
nuolydZio ir vertikalaus mastelio kreivés forma yra nenormali. Jeigu klaida kartojasi, kreipkités |
santykis buvo didesnis nei m riba.* ,Cepheid" technine pagalba. Jeigu
(n ir m yra vertés, kurias rodo jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
programiné jranga. Vertés gali trik&iy Salinimo informacijg:
skirtis.) klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
* Pastaba: Esant klaidai ,5005", numeris, kasetés serijos numeris ir
, Tyrimo rezultatas (Test result)” modulio serijos numeris (-iai).
jvardinamas kaip ,Neteisingas
(Invalid)“, o ne zodis ,Klaida
(Error)“.
5006 Nepavyko patikrinti X zondo. Z Viena arba daugiau i$ Siy Patikrinkite:
zon.dg tikrini.mgl reikér.né n, skaitant | priezasciy galéjo sukelti klaida: . Reagentai j kasete dedami
skaiciy m, virSijo didZiausia p. + | kasete jdétas neteisingas teisingai.
(x yra analités pavadinimas, n, m ir reagento kiekis. «  Kasetés padétos teisingai.
p yra reikSmes, kurias rodo * Reagentas yra paZeistas. Pakartokite tyrimg naudodami
programing jranga. Vertés gali »  Skyscio pernesti nepavyko. naujg kasete, vadovaujantis
skirtis.) +  Susijes su moduliu. pakuotes lapeliu.
Jeigu klaida kartojasi, kreipkités j
»Cepheid” technine pagalbg. Jeigu
jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
trik€iy Salinimo informacija:
klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
numeris, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).
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9-7 lentelé. Duomeny mazinimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
5007 Nepavyko patikrinti X zondo. N Viena arba daugiau i$ Siy Patikrinkite:
zondo patikros reikSmé m skaiciaus | priezasciy galéjo sukelti klaidg: - Reagentai j kasete dedami
atskaitoje buvo mazesné uz p + | kasete jdétas neteisingas teisingai.
minimuma. reagento kiekis. +  Kasetés padétos teisingai.
(x yra analités pavadinimas, n, mir | . Reagentas yra pazeistas. Pakartokite tyrimg naudodami
p yra reikSmes, kurias rodo «  Skystio perneéti nepavyko. naujg kasete, vadovaujantis
zggas)rmne iranga. Vertes gali +  Meéginys buvo netinkamai pakuoteés lapeliu.
apdorotas kasetéje. «  Jeigu klaida nuolat kartojasi:
«  Susijes su moduliu (galima ISvalykite modulj optiniu
nesvarios optikos arba Sepetéliu (,GX" valymo rinkinys
kalibravimo problema). (700-6519)). Zr. ,Valymo ir
. Konkretus pavyzdys. dezinfekavimo gaires®, esantj
9.4 skirsnis .

+ Jeigu klaida kartojasi,
kreipkités j ,Cepheid“ technine
pagalbg. Jeigu jmanoma,
atkreipkite démesj j Sig trikCiy
Salinimo informacija: klaidingos
(-y) analizés pavadinimas,
kasetés partijos numeris,
kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).

5008 Nepavyko patikrinti X zondo. Zondo | Vienas ar keli i§ Siy prieZzascCiy Patikrinkite:
patikrinimas delta reikSmé n tarp | galéjo sukelti Sig klaida: Reagentai j kasete dedami
bandymo m skaiCius ir p skai¢iaus | . Netinkamas reagento kiekis teisingai.
Erar:?nl(i?r:ttjamba:j.vo mazesnis uz q buvo kistas | kasevte: +  Kasetés padétos teisingai.
L o |+ Reagentas yra paZeistas. +  Pakartokite tyrimg naudodami
(x yra apavllte.s pava_dm|mas, N, MIT . Skyséio perneti nepavyko. naujas kasetes.
p yra reikSmes, kurias rodo Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
prggraminé iranga. Vertes gall Cegpheid“ klienty Jtecr’minis
skirtis.) aptarnavimas.
5009 Nepavyko patikrinti X zondo. Zondo | Vienas ar keli i$ Siy priezasCiy Patikrinkite:
patikrinimas delta reikSmé n tarp galéjo sukelti Sig klaida: +  Reagentai j kasete dedami
bandymo m skaiCius ir p skaiCiaus | . Netinkamas reagento kiekis teisingai.
ﬂ:ﬁ:ﬁaﬁ’uvo didesnis uz buvo [kistas | kasete. . Kasetés padétos teisingai.
q. q o ~ | = Reagentas yra pazZeistas. +  Pakartokite tyrimg naudodami
(xyra apavllte_s pava'dlnlmas, n.miri, Skysc€io pernesti nepavyko. naujas kasetes.
p yra reikSmés, kurias rodo . . . o
S . . Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
programine jranga. Vertés gali Cepheid” klienty techninis
skirtis.) aptarnavimas.
5010 Nepavyko patikrinti teigiamos Kasetés komponentas yra sugedes, | Naudokite naujg kasete.

analités [x] naudojant kreivés
pritaikyma. Galima gauti X
rodmenis, taciau minimalus
reikalingas rodmeny skaicius yra y.
(x yra analités pavadinimas; y yra
vertés programinés jrangos
rodymas)

todél teigiamos augimo kreivés
forma yra nenormali.

Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
,Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas ir pateikite
informacija klaidos pranesime.
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9-7 lentelé. Duomeny mazinimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas

kodas

5011 Analités amplifikacijos kreivéje Paprastai jvyksta tada, kai Apie konkrecias pakartotinio tyrimo
nustatytas signalo praradimas [x]. n | fluorescencinis signalas yra toks procediras zilrékite pakuotés
signalo sumazéjimas su m % didelis, kad jteka j kitg kanalg, todél | informaciniame lapelyje.
sumazeéjimu p cikle. antrasis signalas pereinaj neigiamg | pgkartokite tyrima naudodami
(X yra analités pavadinimas; n, m ir | kreive. naujg kasete, vadovaujantis
p yra reikSmés, kurias rodo Be to, klaida gali bati dél Siy pakuotés lapeliu.
prggraminé jranga. Vertés gali priezasciy: Jeigu klaida kartojasi, kreipkités
skirtis.) +  Susijes su méginiu ,Cepheid" technine pagalba. Jeigu

+  Susijes su moduliu jmanoma, atkreipkite démesj j Sig

. Kasete trikCiy Salinimo informacijg:
klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
numeris, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).

5013 Kiekybiné verté yra per didelé, kad | Baziné kiekybiné verté arba Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
baty galima pateikti programoje kiekybiné verté yra per didelé, kad | ,Cepheid® klienty techninis
arba duomeny bazéje. baty galima jg parodyti. aptarnavimas.

5014 Kiekybiné verté yra mazesné uz Kiekybiné verté yra mazesné nei Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
zemesne skai€iavimo ribg. 0,01. ,Cepheid® klienty techninis

aptarnavimas.

5015 Nepavyko patvirtinti tinkamo Didelis nuolydis optinio fono srityje. | Pakartokite tyrimg naudodami
analités [analités pavadinimas] naujg kasete, vadovaujantis
foninio nuolydzio. Absoliuti f.f pakuotés lapeliu.
nuolydzio verté buvo didesné uz Jeigu klaida kartojasi, kreipkités j
didziausig f.f.* ,Cepheid” technine pagalba. Jeigu

jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
* Pastaba: Esant klaidai ,5015*, trikCiy Salinimo informacija:
, Tyrimo rezultatas (Test result) klaidingos (-u) analizés
jvardinamas kaip ,Neteisingas pavadinimas, kasetés partijos
(Invalid), o ne Zodis ,Klaida numeris, kasetés serijos numeris ir
(Error)“. modulio serijos numeris (-iai).

5016 Nepavyko patvirtinti galiojancios Didelé kvadratinio vidurkio klaida Pakartokite tyrimg naudodami
analités [analités pavadinimas] fono srityje. naujg kasete, vadovaujantis
foninés klaidos. F.f kvadratinio pakuotés lapeliu.
vidurkio paklaida buvo didesné uz Jeigu klaida kartojasi, kreipkités j
didziausia. f.f. * ,Cepheid" technine pagalba. Jeigu

jmanoma, atkreipkite démesj j Sig
* Pastaba: Esant klaidai ,5016, trik¢iy Salinimo informacija:
,Tyrimo rezultatas (Test result)* klaidingos (-u) analizés
jvardinamas kaip ,Neteisingas pavadinimas, kasetés partijos
(Invalid), o ne Zodis ,Klaida numeris, kasetés serijos numeris ir
(Error)”. modulio serijos numeris (-iai).
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9-7 lentelé. Duomeny mazinimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
5017 Nepavyko patikrinti X zondo. + Kasetés problema. Pakartokite tyrimg naudodami
N zondo tikrinimo reikdmé, kai + | kasete jdétas neteisingas naujg kasete, vadovaujantis
nuskaic¢iuojamas skaicius m, buvo reagento kiekis. pakuotés lapeliu.
mazesnis uz galiojantj p lygj. . Reagentas yra paZeistas. Jeigu klaida kartojasi, kreipkités j
. Skysdio pernedti nepavyko .Cepheid” technine pagalbg. Jeigu
- . . jmanoma, atkreipkite démesj j Sia
*  Méginys buvo netinkamai trik&iu Salinimo informaciia:
apdorotas kasetéje. rikaly safinimo informacia:
klaidingos (-y) analizés
pavadinimas, kasetés partijos
numeris, kasetés serijos numeris ir
modulio serijos numeris (-iai).
5018 Nepavyko patvirtinti tinkamo zondo | Kasetés problema. Naudokite naujg kasete.
tikrinimo santykio analizei [analités Jeigu Klaida kartojasi, skambinkite
pavadinimas]. Zondo tikrinimas »Cepheid® klienty techninis
1=m, zondo tikrinimas 2 = n, aptarnavimas ir pateikite
santykis = £.ff didesnis nei informacijg klaidos pranesime.
didziausias f.ff.
5019 Nepavyko patvirtinti tinkamo zondo | Kasetés problema. Naudokite naujg kasete.
tikrinimo santykio analizei [analites Jeigu klaida kartojasi, skambinkite
pavadinimas]. Zondo tikrinimas »Cepheid” klienty techninis
1= m,.zondo t'k”v”'mafs 2 =n, aptarnavimas ir pateikite
santykis = f.ff mazesnis nei informacijg klaidos pranesime.
maziausias f.ff.
9.19.2.6 RysSio praradimo / atkarimo klaidos
Jeigu modulio rysio praradimas jvyksta po to, kai tyrimas buvo uzsakytas ir priskirtas
moduliui, bet pries jdedant kasete ir uzfiksavus dureles, pasirodys klaidos pranesimas,
kuriame sakoma, kad nereikia testi kasetés ir uzfiksuoti dureliy. Laikantis pranesimo
Svarbu . o A : A PR . e
instrukcijuy, kasete galima i$ naujo pateikti kitam moduliui. Taciau, jeigu kaseté yra jdéta ir
uzfiksuotos durelés, rezultatas nebus duotas pabaigus tyrimg ir kasetés nereikéty naudoti
pakartotinai.
9-8 lentelé iSvardijamos komunikacijos klaidos, kurios gali atsirasti, kai modulis
neveikia, prie§ uzrakinant modulio duris arba pradedant tyrima (tyrimas nutrauktas).
Norédami susisiekti su ,,Cepheid klienty techninis aptarnavimas, zr. Pratarmé Techniné
pagalba skyriuje pateikiamg kontakting informacija.
9-8 lentelé. Rysio praradimo / atkirimo klaidos
Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2120 Moduliui neveikiant X modulis Nepritvirtintas arba sugedes Patikrinkite, ar eterneto kabelis

prarado rysj

eterneto kabelis tarp kompiuterio ir
.GeneXpert* prietaiso.

tinkamai prijungtas tarp kompiuterio
ir ,GeneXpert* prietaiso. Jeigu
klaida kartojasi, skambinkite
,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas ir pateikite klaidos
praneSime pateiktg informacija.
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9-8 lentelé. Rysio praradimo / atkiarimo klaidos (tesinys)

Klaidos | Klaidos pranesimas Galimos priezastys Sprendimas
kodas
2121 X modulis prarado ry§j, kol nebuvo | Nepritvirtintas arba sugedes Patikrinkite, ar eterneto kabelis
uzfiksuotos modulio durys eterneto kabelis tarp kompiuterio ir | tinkamai prijungtas tarp kompiuterio
~.GeneXpert” prietaiso. ir ,GeneXpert* prietaiso. Jeigu
klaida kartojasi, skambinkite
»Cepheid® klienty techninis
aptarnavimas ir pateikite klaidos
praneSime pateiktg informacija.
2122 X modulis prarado ry$j pradedant | Nepritvirtintas arba sugedes Patikrinkite, ar eterneto kabelis
tyrima, tyrimas nutrauktas eterneto kabelis tarp kompiuterio ir | tinkamai prijungtas tarp kompiuterio
,GeneXpert® prietaiso. ir ,GeneXpert* prietaiso. Jeigu
klaida kartojasi, skambinkite
»Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas ir pateikite klaidos
pranesime pateiktg informacija.
2124 Atkurtas X modulio rySys RySys atkurtas per laisvg arba Netaikoma.
sugedusj eterneto kabelj tarp
kompiuterio ir ,GeneXpert*
prietaiso.
9.19.3 Pagrindinio kompiuterio rysio trikéiy salinimas
9.19.3.1 Priimanciojo rySio indikatorius

Paleidus programing jrangg, automatiskai uzmegztas pagrindinio kompiuterio rysys, jei
jis jjungtas. Mygtukas Tikrinti biisena (Check Status) rodomas kaip jprasta. Zr. 9-42 pav.

Tikrinti buseng

Create Test

1%

Check Status

El &

Stop Test

~®
€]

View Resuits

Define Assays

Maintenance

9-42 pav. ,,|prastas mygtukas ,, Tikrinti biseng“ (zymés Zenklas)

Jeigu veikiant sistemai nutriiksta pagrindinio kompiuterio rysSys, mygtukas Tikrinti

busena (Check Status) pasikeis j X Zenklg ir lango ,, Tikrinti bliseng (Check status)*
langelyje ,,Zinutés (Messages)“ bus rodomas pranesimas (Zr. 9-43 pav.). Norédami
atkurti ry$j, susisiekite su pagrindinio kompiuterio administratoriumi.
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Aptarnavimas ir prieziara

r i B
GeneXpert® Dx System ‘ = =] &
= P ystem_

‘ User Data Management Ryfjorts Setup Maintenance About User Administration Usel
B v,
lﬁ; . a @)
Al - -
Create Test Check Status Stop Test Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining | ;| Sample Mod Error Start
Nesna ’ Assay ’ D ‘ Progress ‘ Status l Test Time D Naica User Result Assay | Status status| Date
Al Available sD142231 |A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted|Error  |12/09/20 12:...
A2 Available 1SD142231 (A1 Detail User INEGATIVE |XpertCDI...Done |OK 12109/20 12:-..
A3 Available 5 ‘
Ad Available 2
|
— - : — L : : — —
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
Host is disconnected at 12/09/20 12:45:22 |
|

9-43 pav. Patikrinkite busenos mygtuka ,,Simbolis pakeistas j X*“ ir ,Rodomi PraneSimai“

9.19.3.2 Priimanciojo rysio buferis

Jeigu rySys tarp ,,GeneXpert Dx* ir pagrindinio kompiuterio yra létas, duomenys gali
kauptis rySio buferyje. Kai rySio buferis yra 75 % ir didesnis, sistema nustos siysti
rezultatus ir ekrane ,, Tikrinti biiseng (Check Status)“ naudotojui pateiks jsp¢jima.
Spusteléjus mygtuka ekrane |kelti rezultatus (Upload Result) prie$ uzmezgant pagrindinio
kompiuterio rys$] arba uzpildzius ry$io buferj, pasirodys dialogo langas ,,Jkelti rezultatg j
pagrindinj kompiuterj (Upload Result To Host)“. Zr. 9-44 pav.

Upload Result To Host &

Cannot upload result.
© © .. Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

9-44 pav. Dialogo langas ,,]kelti rezultatg j pagrindinj kompiuterj“
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9.19.4

LIS sasajos trik€iy Salinimas

9-9 lentelé pateikiamos galimos sistemos konfigiiracijos problemos, su kuriomis galite
susidurti. Norédami susisiekti su ,,Cepheid* klienty techninis aptarnavimas, zr. Pratarmé
Techniné pagalba skyriuje pateikiamg kontaktine informacija.

9-9 lentelé. Sistemos konfiguracijos problemos

Problema

Priezastis

Sprendimai

Negalima redaguoti tyrimo kodo,
paskirto naudojant ankstesnes analizés
metodo versijas. Jeigu LIS
administratorius atnaujins tyrimo koda,
jis bus taikomas tik naujai analizés
versijai.

Analizés naujinimas j naujg versija.

Prie$ atnaujindami analize pakeiskite
tyrimo koda.

Tyrimo rezultaty jkélimas su
pasikartojanCiu sistemos pavadinimu;
nepavyksta nustatyti, i$ kurio prietaiso
buvo gauti rezultatai.

Pasikartojantis sistemos pavadinimas.

+  Sistemos pavadinimas turi bati
unikalus.

* LIS sgsaja pasikartojantiems
prietaiso pavadinimams ieSkoti.

+  Sistemos pavadinimo nustatymo
procesg valdo LIS pagrindinio
kompiuterio administratorius.

Naudotojo klaida renkantis analize
tyrimo kody nustatymo metu.

Naudotojo klaida renkantis analize.

LIS administratoriui sukonfigaruoti
teisinga tyrimo koda; pavyzdZiui, tyrimo
CPT koda arba sutrumpintg analizés
pavadinima.
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A Greita nuoroda

Siame priede pateikiama greita programinés jrangos meniu ir komandy nuoroda.

»aeneXpert Dx“ sistemos lango meniu:

. A-1 lentelé, Naudotojas

. A-2 lentelé, Duomeny valdymas

. A-3 lentelé, Ataskaitos

. A-4 lentelé, Saranka

. A-5 lentelé, Apie

. A-6 lentele, Tyrimo kiirimas

. A-7 lentelé, Stabdyti tyrima

. A-8 lentelé, Perzituréti rezultatus

. A-9 lentelé, Apibrézti analizes

. A-10 lentelé, Priezitra

A-1 lentelé. Naudotojas

Komanda

Aprasas

Prisijungimas (Login)

Prisijungia prie Jusy ,GeneXpert Dx* paskyros.

Pakeisti slaptazodj (Change
Password)

Pakeicia slaptazod;.

Atsijungimas (Logout)

Atsijungia nuo Jasy ,GeneXpert Dx" paskyros.

ISeiti (Exit) ISeina i§ ,GeneXpert Dx“ programinés jrangos.
A-2 lentelé. Duomeny valdymas

Komanda Aprasas

Archyvuoti tyrimg (Archive Archyvuoja pasirinktus tyrimus.

Test)

Nuskaityti tyrimg (Retrieve Gauna pasirinktus tyrimus.

Test)
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A-3 lentelé. Ataskaitos

Komanda

Aprasas

Méginio ataskaita
(Specimen Report)

Duomeny bazéje rodo pasirinkto méginio tyrimo rezultaty apzvalga.

Paciento ataskaita
(Patient Report)

Pagal paciento ID duomeny bazéje rodo vieno paciento méginiy tyrimo
rezultatus.

Kontroliné tendencijos
ataskaita (Control Trend
Report)

Rodo ir spausdina iSorinés valdymo tendencijy ataskaitas.

Sistemos Zurnalas
(System Log)

Rodo ir atspausdina modulio savikontrolés-tyrimo ir modulio klaidy
Zurnala.

Analizés statistikos ataskaita
(Assay Statistics Report)

Pateikia ataskaita, kurioje nurodomas kiekvienam tyrimui per tam tikrg
laikotarpj atlikty analiziy skaiCius su ménesio suskirstymo vertémis.

|diegimo kvalifikavimas

Rodo ir atspausdina jdiegimo kvalifikacijos ataskaita.

A-4 lentelé. Sgranka

Komanda

Aprasas

Naudotojy administravimas
(User Administration)

Prideda naudotojus, pasalina naudotojus arba redaguoja naudotojo
informacija.

Naudotojo tipo konfigiracija
(User Type Configuration)

Nurodo naudotojo tipo leidimus.

Sistemos konfigiracija
(System Configuration)

Nurodo sistemos pavadinimg, datos formata, laiko formatg ir paskirties
aplankus failams, ataskaitoms, duomeny baziy zurnalams. Taip pat
galite nurodyti kitus sistemos nustatymus.

Priskirti prietaisui raide
(Assign Instrument Letter)

Kiekvienam prietaisui ir prietaiso moduliui priskiria ID.

A-5 lentelé. Apie

Komanda

Aprasas

Apie sistemg ,GeneXpert
Dx“ (About GeneXpert Dx
System)

Parodo programinés jrangos autoriy teises ir versijos numer;j.

A-6 lentelé. Tyrimo karimas

Komanda

Aprasas

Nuskaityti paciento 1D
(Scan Patient ID)

Naudokite braksniniy kody skaitytuvg paciento ID jvesti.

Nuskaityti meéginio ID
(Scan Sample ID)

Naudokite briksniniy kody skaitytuvg méginio ID jvesti.

Paciento ID 2 (Patient ID 2)

|vesti rankiniu bddu

Paciento Seimos pavardé
arba pavardé (Patient
Family or Last Name)

Jvesti rankiniu badu.
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A-6 lentelé. Tyrimo kirimas (tesinys)

Komanda

Aprasas

Paciento vardas (Patient
First Name)

Jvesti rankiniu badu

Rankinis jraSas (Manual
entry)

Naudokite rankiniu badu jvesti paciento ID, méginio ID arba kaseteés
informacija.

Nuskaityti kasetés braksninj
kodg (Scan Cartridge
Barcode)

Norédami jvesti kasetés brik3ninj kodg, naudokite skaitytuvg arba
pasirinkite rankine jvestj.

Pradéti tyrimg (Start Test)

Pradéti tyrima.

AtSaukti (Cancel)

Uzdaro dialogo langg atmetant naujg tyrima.

A-7 lentelé. Stabdyti tyrima

Komanda

Aprasas

Pasirinkti vykdomus (Select
Running)

Parenka visus vykstancius tyrimus.

Naikinti visy pasirinkimg
(Deselect All)

Naikina visus pasirinkimus.

Stabdyti (Stop)

Sustabdo pasirinktus tyrimus.

AtSaukti (Cancel)

Uzdaro dialogo langa.

A-8 lentelé. Perziuréti rezultatus

Komanda

Aprasas

ISsaugoti pakeitimus (Save
Changes)

ISsaugomi pakeitimai,atlikti laukeliuose ,Paciento ID (Patient ID)",
.Paciento ID 2 (Patient ID 2)*, ,Méginio ID (Sample ID), ,Tyrimo tipas
(Test Type)“, ,Méginio tipas (Sample Type)*, ,Kitas méginio tipas
(Other Sample Type)“ ir ,Pastabos (Notes)“.

Eksportuoti (Export)

Eksportuoja pasirinktus rezultatus j .csv failg.

Ataskaita (Report)

ISsaugo rezultatus PDF failo formatu.

|kelti tyrimg (Upload Test)

|kelia pasirinktus rezultatus j LIS.

Perzidreti tyrimg (View Test)

Rodomas tyrimy, kuriuos galima perzidréti, sgrasas.

A-9 lentelé. Apibrézti analizes

Komanda

Aprasas

IStrinti (Delete)

IStrina Jisy pasirinktos analizés apibrézimo failg (.gxa/.nxa).

Perkelti j virSy (Move to Top)

Siuo metu pasirinktg analize perkelia j analizés sagraso virdy.

Partija (Lot)

Tvarko specifinius pasirinktos analizés apibrézimo partijos parametrus.

Importuoti (Import)

Importuoja analizés apibrézimg j duomeny baze.
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A-10 lentelé. Prieziara

Komanda

Moduliy pranesyklés
(Module Reporters)

Parodo optinio kalibravimo informacijg apie prietaiso modul;.

Stdmoklio strypo priezidra
(Plunger Rod Maintenance)

NuleidZia SvirkSto stimoklio strypg valymui.

Voztuvo priezidra (Valve
Maintenance)

Si funkcija i§jungta visiems naudotojams.

Atlikti savikontrolés tyrimg
(Perform Self-Test)

Atlieka savikontrolés tyrimg sistemos funkcijoms patikrinti.

Atidaryti modulio dureles
arba atnaujinti EEPROM
(Open Module Door or
Update EEPROM)

Atidaro modulio dureles jstrigusiai kasetei iSimti ir ,|-CORE“ EEPROM
formatui tarp-platformy atnaujinti.

Komanda ,I$ tyrimo iSskirti
modulius (Exclude Modules
from Test)"

Nurodo modulj (-ius) kaip iSjungta (-us) ir sistema jy nenaudos
tyrimams vykdyti.
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B Aiskinamasis zodynélis

AAF —  Analizés apibrézimo failas (angl. Assay Definition File, ADF)

AKR — Analizés kiirimo rinkinys

AKK —  Analizés kiirimo komplektas

APR —  Analizés palaikymo rinkinys

.gxal.nxa failas — analizés metodo apibrézties failas.

.gxr/.nxr failas — specifiniy partijos parametry failas.

.gxx/.nxx failas — archyvo rinkmena, kurioje jraSyti daugelio tyrimy duomenys.

amplifikacijos kreivé — diagrama, vaizduojanti priklausomybe tarp PGR cikly
skaiCiaus ir aptikty fluorescencijos signaly. Tikralaikés amplifikacijos kreive sudaro trys
atskiros fazés: baziné, logtiesiné ir plato. Fluorescencijos intensyvumo stipréjimas yra
proporcingas dauginamy amplikony kiekiui, todél juo galima remtis apibréziant
slenkstinj cikla.

analizés metodo apibréztis — programuoty Zingsniy seka méginiy paruo$imo,
amplifikacijos ir anali¢iy aptikimo procesams vykdyti.

baigties taskas — termociklinio protokolo paskutinio ciklo fluorescencijos rodmuo.

duomeny redukavimas — procesas, kurio metu sistema pagal analizés metodo
apibréztj analizuoja neapdorotus duomenis, kad galéty nustatyti tyrimo rezultata.

DVS (duomeny valdymo sistema) — gali biiti autonominé nedidelés aprépties
informaciné sistema arba LIS posistemé toje pacioje istaigoje. DVS yra programiné
jranga, kuri tvarko duomeny gavimo, apdorojimo ir saugojimo informacija.

endogeniné kontrolé — tiriamojo méginio kontroliné¢ medziaga (genas), kuri
naudojama taikiniams normalizuoti ir (arba) padeda uZztikrinti, kad méginio kiekio
pakaks tyrimui.

funkcinis aproksimavimas — determinuotas kreivés dydis, kuris diagramoje atitinka
nustatyta duomeny tasky aibe.

LIS (laboratorijos informaciné sistema) — tai taikomoji programiné jranga, kuri
priima, apdoroja ir saugo medicinos laboratorijy procesy sukurta informacija. Sios
sistemos daznai turi sgveikauti su prietaisais ir kitomis informacijos sistemomis, pvz., su
ligoninés informacine sistema (HIS). LIS programa suteikia galimybes daugybei
konfigtracijy, todél ji pritaikoma jvairiausiems laboratorijy veiklos poreikiams tenkinti.

maskésanas — Ieviesta maskésanas funkcija sniedz iesp&ju klientiem “maskéet”
(paslépt) noteiktu mikroorganismu rezultatus no atbalstitajiem testiem, lai nodrosinatu
atbilstibu savam rezultatu zinoSanas prasibam
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méginio apdorojimo kontrolé (SPC) — kontroliné medziaga, kuri padeda uztikrinti
teisingg méginio apdorojima. Méginio apdorojimo kontrolé yra apdorojama kartu su
meginiu ir aptinkama PGR reakcijos metu.

modulis — 7Zr. prietaiso modulj.

pirminé kreivé — fluorescencijos signalo ir cikly skaiéiaus priklausomybés grafiné
iSraiska. Tikralaikio augimo kreive turi sudaryti trys atskiros fazés: bazing, logtiesing ir
plato. Fluorescencijos intensyvumo stipréjimas yra proporcingas dauginamy amplikony
kiekiui, todél juo galima remtis apibréziant slenkstinj cikla.

prietaiso modulis — atskiras aparatinés jrangos komponentas, kuriame vykdomi
skysciy ir termocikliniai protokolai. Kiekviena modulj sudaro skyrius kasetei laikyti,
Svirksto pavara, voztuvo pavara, ultragarso signalo jtaisas ir ,,l-CORE® modulis.

protokolas — analizés metodo komanda, kuria apibréziami analizés termocikliniy ir
optiniy duomeny kaupimo parametrai.

rankinis jrasas — duomeny jvedimas j laukg naudojantis klaviatara. Kai kuriuose
laukuose suteikiama galimybé pasirinkti, ar duomenis jvesti skenuojant, ar rankiniu
btdu, pvz., paciento ID ar méginio ID laukuose.

reporteris — fluorescencinis dazas, skirtas specifiniams amplifikacijos reakcijos
produktams aptikti.

sistemos zurnalas — ataskaita, kurioje registruojami prietaiso modulio
savikontrolés-tyrimy jvykiai ir klaidos.

slenkstinis ciklas (Ct) — pirmasis ciklas, kurio metu fluorescencijos intensyvumas
pasiekia nustatyta slenksting ribg. Ct verté gali buiti nustatoma analizuojant augimo
kreive (pirming kreive) arba antrgja augimo kreivés iSvesting (2-3ja iSvesting).

specifiniai partijos parametrai (SPR) — informacija apie reagenty partija, kuri
pagal kai kuriy analizés metody apibréztis yra reikalinga tyrimo rezultatams nustatyti.
Specifiniai partijy parametrai yra uzkoduoti ,,GeneXpert™ kase¢iy 2D briksniniuose
koduose ir yra jraSyti j specifiniy partijos parametry failus (.gxr/.nxr).

stotis — Zr. prietaiso modulj.

tyrimas — laboratorinis procesas, skirtas medziagai aptikti ir tos medziagos kiekiui
matuoti. ,,GeneXpert Dx* sistemos programinés jrangos kontekste tyrimas yra duomeny
apie tiriamosios medZziagos apdorojimo procesg jrasas. Sie duomenys apima prietaiso
modulio ID, informacijg apie analizés metodg, méginio 1D, tyrimo tipa ir pastabas apie
tyrima.

tyrimo tipas — tyrimui priskirtas méginys, kuris gali baiti jvardytas kaip bandinys,
teigiama kontrol¢ arba neigiama kontrolé.

vidiné kontrolé (VK) — kontroliné medziaga, kuri padeda tikrinti PGR reagenty

veikimo kokybe ir patvirtinti, kad nesama reikSmingo slopinimo, kuris trukdyty PGR
amplifikacijos reakcijai.

zondy patikra — tyrimo etapas, kuriuo tikrinamas zymétyjy zondy buvimas ir
vientisumas.
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C ,,GeneXpert Dx“ programinés jrangos
konfiguracijos instrukcijos

C.1 |vadas

Siame priede pateikiamos instrukcijos, kaip sukonfigiiruoti ,,GeneXpert Dx* programine
jrangg, kad ji buity rodoma ne angly kalba. Taip pat pateikiamos instrukcijos, kaip
konfigiiruoti ne angliskg klaviatiirg ir bruksniniy kody skaitytuvg.

Naudokite §j dokumentg naujiems ,,GeneXpert Dx“ programinés jrangos jdiegimams. Esant
programinés jrangos jdiegimams, ,,GeneXpert Dx“ jau turi biti sukonfigiiruotas pagal
teisingas kalbos nuostatatas. |Jdiegus ,,GeneXpert Dx“ programinés jrangos atnaujinima, Sios
nuostatos nebus pakeistos. Prireikus pagalbos, susisiekite su ,,Cepheid“ klienty techninis
aptarnavimas. Kontaktiné informacija pateikiama skyrelyje Techniné pagalba, jtrauktame j
vadovo jzangine dalj Pratarmé.

Svarbu

Siame dokumente pateikta informacija taikoma tik konfigiiruojant ,,GeneXpert Dx* ne
angly kalba.

~,GeneXpert Dx“ programinés jrangos versija 6.5 palaiko tiek ,Windows 7, tiek ,Windows 10“
Pastaba operacines sistemas. Prireikus bet kokios pagalbos, kreipkités j regioninj ,Cepheid” klienty techninis
aptarnavimas centra.

C.2 Santrauka

Internacionalizacijos palaikymas buvo pridétas prie ,,GeneXpert Dx* programinés
jrangos leidimy, prasidedanciy 4.4 ir naujesnémis versijomis. Sistemoms, kurios i$
ankstesniy leidimy atnaujinamos j ,,GeneXpert Dx* versijg 6.5, reikia papildomy
veiksmy, kurie néra biitini sistemose, kuriose jdiegta ,,GeneXpert Dx* versijg 4.4 ir
naujesné versija:

. Konfigtiruokite ,,Windows* kalbos nuostatg
. Konfigiiruokite klaviatiira

. Konfigiiruokite bruksniniy kody skaitytuva

C.3 Pries pradedant

Isitikinkite, kad iS¢jote arba uzdaréte visas programas.
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»GeneXpert Dx“ programinés jrangos konfigiiracijos instrukcijos

C4

Pastaba

C.41

C411

,Windows* konfiguracija

Siame skyriuje pateikiama informacija apie ,,Windows* kalbos nustostatos, klaviatiiros ir
darbo pradzios ekrano klaviatiiros i§déstymo konfigiiravimg.

Kiekvienai sistemoje esandiai ,Windows" naudotojo paskyrai atlikite procediras, nurodytas
C.4.1 skirsnis, C.4.2 skirsnis ir C.4.3 skirsnis.

Kalbos nuostata

Formato ir klaviattiros nuostatos turi sutapti, kad biity galima paleisti programing jranga
,,GaeneXpert Dx*. ,,Windows* galiojantys kalby ir klaviattry deriniai:

Formatas Klaviatara

Angly k. (Jungtinés Valstijos) Angly k. (Jungtinés Valstijos) — JAV

Kiny k. (supaprastinta, KLR) Kiny k. (supaprastinta) - ,Microsoft* Pinyin naujos patirties jvesties

stilius

Prancizy (Prancizija) Prancizy k. (Prancizija) — prancizy k.

Vokiec€iy k. (Vokietija) Vokiec€iy k. (Vokietija) — vokieciy k.

ltaly k. (Italija) ltaly k. (talija) — italy k.

Japony k. (Japonija) Japony k. (Japonija) — ,Microsoft‘ IME

Portugaly k. (Portugalija) Portugaly k. (Portugalija) — portugaly k.

Rusy k. (Rusija) Rusy k. (Rusija) — rusy k.

Ispany k. (Ispanija) Ispany k. (Ispanija, tarptautiné) — ispany k.

Naudojant ,,Windows 7, zr. C.4.1.1 skirsnis, ,,Windows 7 kalbos nuostatos
konfigliravimas.

Naudojant ,,Windows 10%, zr. C.4.1.2 skirsnis, ,,Windows 10 kalbos nuostatos
konfigliravimas.

»Windows 7“ kalbos nuostatos konfiguravimas

1.

Jei dar neprisijungéte, prisijunkite prie ,,Windows 7 naudodami Cepheid-Admin
naudotojo paskyra. Zr. 5.2 skirsnis, Darbo pradzia.

Jeigu paleidziama ,,GeneXpert Dx* programiné jranga, iSeikite i$ programinés
jrangos.

Atidarykite valdymo skyda. Isitikinkite, kad ,,Zidiréti pagal: (View by:)* nustatytas j
Kategorija (Category) ir tuomet spustelékite Laikas, kalba ir regionas (Clock,
Language, and Region) (Zr. C-1 pav.).
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9. )53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

@@  System and Security
\Q Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet
tb Connect to the Internet
=

View network status and tasks

{ Hardware and Sound
59T ' View devices and printers
Add a device

Connect to a projector

Programs
)
k’ N Uninstall a program

Choose homegroup and sharing options

Adjust commonly used mobility settings

View by: ~Category ¥

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

Appearance and Personalization

Adjust screen resolution

w Change the theme
Change desktop background

Change keyboards or other input methods

* Clock, Language, and Region
G2

# W\ Ease of Access
<\) Let Windows suggest settings

Optimize visual display

C-1 pav. Langas ,,Valdymo skydas*

4. Atsiveria ,Laikas, kalba ir regionas (Clock, Language, and Region)“ (zr. C-2 pav.).
Spustelékite Regionas ir kalba (Region and Language).

9 » Eontwl’ang >£Iock, Langggg and Rggion v | 49 || Search Control Panel yel
|
Control Panel Home Date and Time
System and Security Setthe time and date | Change thetimezone | Add clocks for different time zones
4 Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound Region and Language
Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods

Programs

User Accounts

Appearance and

Personalization

e Clock, Language, and Region
Ease of Access
C-2 pav. Langas ,,Laikas, kalba ir regionas“
5. Atsiveria langas ,,Regionas ir kalba (Region and Language)“. Zr. C-3 pav.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas c-3
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Format:
English (United States) i~
Date and time formats
% Short date: (Mdryyy =i
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mm:s 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
' [C_ok__ ][ Concel ][ ony ]l

C-3 pav. Langas ,,Regionas ir kalba“—formaty skirtukas

IsskleidZiamajame laukelyje Formatas (Format) -pasirinkta angly kalba (Jungtinés
Valstijos). Spustelékite i$skleidziamajj meniu (zr. C-3 pav. ir C-4 pav.), kuriame
pateikiami galimi kalbos pasirinkimai. Slinkite per sarasa norimai kalbai rasti, ir

pasirinkite tg jrasg.

Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Format:

English (United States)
English (Zimbabwe)
Estonian (Estonia)
Faroese (Faroe Islands)
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)

Igbo (Nigeria)

2 =
v 4

m

]

C-4 pav. Ekranas ,,Regionas ir kalba“—iSskleidziamasis meniu

C-4
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Pasirinkus naujg kalba, i§skleidziamasis sarasas uzdaromas ir naujai pasirinkta kalba
pasirodo isskleidziamajame lauke ,,Formatas (Format)“. Pateiktame pavyzdyje
pasirinkta pranciizy k. Ekrano ,,Regionas ir kalba (Region and Language)*
iSskleidziamajame lauke ,,Formatas (Format)* dabar rodoma pranciizy k.
(Pranciizija) (zr. C-5 pav.).

| | Fomag_| Location [ Keyboards and Languages | Administrative I

Format:

EFrench (Fr'ance) v]

Date and time formats

i Short date: [dd/MM/yyyy v]
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm v]
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

Lok J[ concel [ sooy |

C-5 pav. Ekranas ,,Regionas ir kalba“—rodoma nauja kalba

C.4.1.2 ,Windows 10“ kalbos nuostatos konfiglravimas

1. Jei dar neprisijungéte, prisijunkite prie ,,Windows 10 naudodami Cepheid-Admin
naudotojo paskyra. Zr. 5.2 skirsnis, Darbo pradzia.

2. Jeigu paleidziama ,,GeneXpert Dx* programiné jranga, iSeikite i§ programinés
jrangos.

E 3. Spustelékite ,Windows* pradzios (Start) piktograma ir meniu pasirinkite Nuostatos

(Settings). Rodomas ,,Windows* nuostaty langas. Zr. C-6 pav.

4., Windows" nuostaty lange spustelékite Laikas ir kalba (Time and Language)
(zr. C-6 pav.).

5. Kairiojoje srityje spustelékite Regionas ir kalba (Region & Language) arba Kalba
(Language).

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas c-5
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Settings

Windows Settings

Devices

und, notifications, Bluetooth, pi

[] Phone )

@ Network & Internet

@ Personalization
Background, lock screen, color:

g Accounts (:$ Txme&Language ® ?aming . (:l] lE?se of Accesf
O (‘meana El PT\v‘acy C l{pdé(e&SeFuriw
C-6 pav. Langas ,,Windows 10" nuostatos
6. Lango skyriuje ,,Kalbos (Languages)“ i$skleidZiamajame meniu pasirinkite
norimg kalba.
7. I8 naujo paleiskite kompiuterj, kad biity galima atlikti pakeitimus.
C.4.2 Klaviatura

Jeigu kartu su ,,Windows 7 kompiuteriu buvo pateikta ne angliska USB klaviatiira,
iSimkite esamg angliskg USB klaviatiirg ir prie kompiuterio pritvirtinkite naujg ne
angliSka USB klaviatiirg ir sukonfigtiruokite savo kompiuter] taip, kaip aprasyta toliau.
Jeigu prie ,,Windows 10* kompiuterio buvo pateikta ne angliSka USB klaviatiira,
iSimkite esamg angliskag USB klaviatiirg ir prie kompiuterio prijunkite naujg ne angliska

USB klaviattirg. Konfigiiracijos nereikia.

,Windows 7 klaviatiros konfigiravimas
1. Regiono ir kalby ekrane spustelékite skirtukg Keyboards and Languages (Klaviatiiros

ir kalbos) (zr. C-7 pav.).

C-6
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"3 Region and L
|| | Fomats | Location [ Keyboards an®\Languages | Administrative | |
Format:
(French (France) L~
Date and time formats
I Short date: |dd/MM/yyyy = |
Long date: (dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HHmm -
Long time: [HH:mm:ss ~|
First day of week: | lundi v

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 |[ soy |

C-7 pav. ISskleidziamasis langas ,,Regionas ir kalba“

2. Kai pasirodys skirtukas ,,Klaviatiiros ir kalbos (Keyboards and Languages)®,
spustelékite mygtuka ,Keisti klaviatiras...“ (Change Keyboards...) (zr. C-8 pav.).
Pasirodys langas su jdiegty paslaugy sarasu (galimos kalbos klaviatiiros).

-
e Text Services and lrlpm Lawes E

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Default input language
Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

Persidengiantis
langas ——pp [Englsh (United States) - US =
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.

pre—
[ English (United States)
L s US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down

I

How can I install additional languages?

ok ) [ Conea ) (o ] ok [ Concel ][ sony l

C-8 pav. Ekranai ,,Regionas ir kalba“, ,, Teksto paslaugos‘ ir ,Jvesties kalbos“
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3. Jeigu lauke ,,Idiegtos paslaugos (Installed Services)“ yra norima kalba, eikite j

8 zingsnis.

Jeigu lauke ,,]diegtos paslaugos (Installed Services)* néra norimos kalbos,

spustelékite mygtuka Pridéti (Add) (zr. C-8 pav.).

4. Lange ,,Pridéti jvesties kalba (Add Input Language)“ naudokite
i§skleidziamajj-meniu norimam kalbos (Salies) deriniui pasirinkti, spustelékite Salia

kalbos (Salies) esant] +, tada Salia klaviattiros spustelékite + (zr. C-9 pav.).

s Add Input Lnguge o — ] s Add Input Lnguge o — )
Select thelanguage to add using the chedboresbelow. [ o Select the language to add using the checkboxes below. =
(#)-French (Belgium) - - French (Belgium .
e ok ks
(- French (France) [ preview... E)-French (France) [ preview... |
- French (Luxembourg) ; BPE:R e yboard —
éalia (- French (Monaco) Other
(-French (SWitzerland)) (- French (Luxembourg)
i (- Frisian (Netherlands| =] - French (Monaco)
[IOII'.'ImOS & Gdidan«;(alidaw)) l - French (Switzerland)
salies (- Georgian (Georgia Aki (8- Frisian (Netherlands)
. : o e Spustc_elfakl_te : ool e
spustelékite || | u ceman Gemany) langelj Salia {5 Georgian (Georgia)
46 (- German (Liechtenstein) . (- German (Austria)
”» (- German (Luxembourg) pasmnktos (#)- German (Germany)
(- German (Switzerland) Eal: (- German (Liechtenstein)
[#)- Greek (Greece) Sal 1es [#- German (Luxembourg)
8- Greenlandic (Greenland) iati 8- German (Switzerland)
S klaviataros : b s
(- Hausa (Latin, Nigeria) = (- Greenlandic (Greenland)
<[ 0 <[ 0
C-9 pav. Ekranas ,,Pridéti jvesties kalba“ su pasirinkta prancuzy k. (pavyzdys)
5. Pasirinkus naujg klaviattira, atitinkancig pasirinktag C-9 pav. kalba, po pasirinkta
klaviatiira pasirodys i$skleidziamasis meniu (zZr. C-10 pav.).
=
= Add Input Languzge .
Select the language to add using the checkboxes below.
French (Belgium) -
i
& (France) Preview...
o [erevew... ]
-[Fus
i -[C]show More... @
(- Other
[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
(#)- French (Switzerland)
[#)-Frisian (Netherlands)
(#)- Galician (Galician)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
[#- German (Liechtenstein)
[#- German (Luxembourg) v
| n ] »
C-10 pav. Langas ,,Pridéti jvesties kalbas“ su visais jrasais
6. Pasirinkite i$ pateikty pasirinkimy spustelédami tuscig laukelj norimo jraso kair¢je ir
pasirodys to jraSo varnelé. Spustelékite mygtuka Gerai (OK) pasirinktai kalbai
pridéti. Uzsidarius Siam langui ,,Pridéti jvesties kalbas* griSite j ekrang ,, Teksto
paslaugos ir jvesties kalbos (Text Services and Input Languages)“.
c-8 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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7.  Spustelékite skirtukg Bendra (General) (Zr. C-11 pav.) ir naudodamiesi slenkamuoju
laukeliu skyriuje ,,Jdiegtos paslaugos (Installed services) pasirinkite norimg (nauja)
klaviatiirg ir spustelékite mygtukg Gerai (OK).

(Cas ——
we Text Services and Input Languages

General | Language Bar | Advanced Key Settings |

Defautt input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

(French (France) - French v

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

’ [EY] English (United States)

j Remove

Move Up

N [ Move Down

“ \ox ] [ cancal ]| :ppr)i'

C-11 pav. Ekranas ,,Teksto paslaugos ir regionas bei kalba“—skirtukas ,,Bendra“

8. Grjzkite | skirtuka ,,Klaviattiros ir kalbos (Keyboards and Languages)*

(zr. C-12 pav.) ir spustelékite mygtuka Gerai (OK), klaviatiiros kalbos pakeitimams
uzbaigti.

Sistemos ,,GeneXpert Dx" administratoriaus vadovas
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| [Fomt | Lacaton] et and Logiages |t

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

W How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can I install additional Ianqum&
| ) Lo ) Com |

C-12 pav. Ekranas ,,Regionas ir kalba“—skirtukas ,,Klaviatiiros ir kalbos*

9. Uzdarykite langg ,,Valdymo skydas (Control Panel)* ir atsijunkite nuo kompiuterio.

C.4.3 Ekrano ,,Darbo pradzia“ klaviatiaros iSdéstymas
. Jeigu naudojate ,, Windows 7 kompiuterj, atlikite toliau nurodytg procediirg, ne
angliskos klaviatiros darbo pradzios ekrano i§déstymui sukonfigtiruot.

. ,»Windows 10 kompiuteryje konfigiiracijos nereikia.

»Windows 7“ , Darbo pradzios ekrano (Welcome Screen)“ klaviatiros

iSdéstymo konfigiravimas

Atlikite Sig procediira, sukonfigiiruoty klaviatiiros iSdéstymy perjungimui jjungti

,»Windows 7% prisijungimo ekrane.

1. Jeigu dar neprisijungéte, prisijunkite prie ,,Windows 7 kaip Cepheid-Admin.

2. Jeigu paleidziama ,,GeneXpert Dx“ programiné jranga, iSeikite i§ programinés
jrangos.

3. Atidarykite valdymo skyda ir spustelékite Laikas, kalba ir regionas (Clock, Language,
and Region) (zr. C-13 pav.).

c-10 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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S

(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

|Search Control Pane!

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

tl Connect to the Internet

- View network status and tasks
Choose homegroup and sharing options

Adjust screen resolution

Clock, Language. and Region

, / Hardware and Sound )
Change keyboards or other input methods

ﬁ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

= Programs
h b Uninstall a program

T &

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

@

C-13 pav. Langas ,,Valdymo skydas“

4. Atsiveria ,Laikas, kalba ir regionas (Clock, Language, and Region) (zr. C-14 pav.).
Spustelékite Regionas ir kalba (Region and Language).

[T —c—

CC.J5 P » Control Panel » Clock, Language, and Region 5 Search Control Panel 0

Control Panel Home ) Date and Time

Setthe time and date | Change the time zone
Add the Clock gadget to the desktop

Add clocks for different time zones

System and Security
Network and Internet

Region and Language

Hardware and Sound ’
& Change location | Change the date, time, or number format

Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

® Clock, Language, and Region

Ease of Access

C-14 pav. Langas ,,Laikas, kalba ir regionas*“

5. Atsiveria ekranas ,,Regionas ir kalba (Region and Language)* (zr. C-15 pav.).
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HFM jon | Keyboards and | [ Administrative | |

Format:

English (United States) i~

Date and time formats

ﬂ Short date: [M/d/yyyy v] “
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mrn:s tt ']
First day of week: [Sundly v]
What does the notation mean?
Examples
Short date: 2/11/2019
Long date: Wednesday, February 11, 2019

H Short time: 10:42 AM
Long time: 10:42:16 AM

Go online to learn about changing languages and regional formats
' [ ok ][ cConcel ][ zomy ]I

C-15 pav. ISskleidziamasis langas ,,Regionas ir kalba“—skirtukas ,,Formatai“

6.  Spustelékite skirtuka Administravimas (Administrative). Atsiveria skirtukas
»Administravimas (Administrative)“ (Zzr. C-16 pav.).

| [ Fomats | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Welcome screen and new user accounts

View and copy your international settingg 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 || sop

C-16 pav. Ekranas ,,Regionas ir kalba“—skirtukas ,,Administravimas*

c-12 Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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7. Skirtuke Administrative (Administravimas) spustelékite mygtuka Kopijuoti
nuostatas... (Copy settings...).

8. Atsiveria ekranas ,,Darbo pradzia (Welcome Screen)* ir naujo naudotojo paskyros
nuostaty ekranas (zr. C-17 pav.).

¥ Welcome screen and new user accounts settings g
. =

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new

~‘ser accounts are displayed below.
Current 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)

\4 Location: United States
ew user accounts

Display language: English

Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
Location: United States

gyour 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.

|I ok | [ Cancel |

[13

C-17 pav. Ekranas ,,Darbo pradzia“ ir ekranas ,,Naujo naudotojo paskyros nuostatos

9.  Uztikrinkite, kad formato laukai atitinka pasirinktg C.4.1 skirsnis kalba, ir [vesties
kalba atitinka C.4.2 skirsnis pasirinktg kalbg (zr. C-17 pav.).

10.  Pazymékite zymés langelj Darbo pradzios ekranas ir sistemos paskyros (Welcome
screen and system accounts).

11.  Pabaigus, spustelékite mygtuka Gerai (OK). Atsiveria langas ,,Regionas ir kalbos
(Region and Languages)®.

12.  Spustelékite mygtukg Gerai (OK), langui ,,Regionas ir kalbos (Region and
Languages)* uzdaryti.

13.  Uzdarykite valdymo skydo langg.

14. I8 naujo paleiskite kompiuter;.

Pastaba Naujos nuostatos bus taikomos i$ naujo paleidus kompiuterj.
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C.4.4 Prisijungimo ekranas
. Naudojant ,,Windows 7, zr. C.4.4.1 skirsnis, ,,Windows 7 prisijungimo ekranas.

. Naudojant ,,Windows 10%, zr. C.4.4.2 skirsnis, ,,Windows 10 prisijungimo ekranas.

C.441 ,Windows 7“ prisijungimo ekranas

1. Paleidus kompiuterj i§ naujo (baigus kalbos ir klaviatiiros papildymus), pasirodzius
,,Windows 7° prisijungimo ekranui, vir§utiniame kairiajame ekrano kampe dabar yra
dviejy raidziy piktograma, rodanti dabartinj (aktyvy) klaviatiros iSdéstyma. Dabar
Siame ekrane galima pakeisti aktyvig klaviatiiros i§déstymo kalba spusteléjus Sia
dviejy raidziy piktograma (zr. C-18 pav.).

. Windows 7 Professional

C-18 pav. ,,Windows 7“ prisijungimo ekranas, kuriame rodomas dviejy raidziy Salies
zyméjimas
2.  Spustelékite dviejy raidziy piktograma ir atsivers meniu, panasus j rodoma kairéje
C-19 pav.

Sistemos ,GeneXpert Dx“ administratoriaus vadovas
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v English (United States)

French (France)

Kalbos pavadinimas taip pat
rodomas uzduociy juostoje
ekrano apacioje po paleidimo.
Perkelus zymekl] virS raidziy English (United States)
rodomas visas Salies / kalbos e __ - 10:4
pavadinimas. e a W e ST

LT EO 25/01/2019 | |

C-19 pav. I$skleidziamasis kalbos meniu—darbo pradzZios ekranas (,,Windows 7¢)

3. Spustelékite bet kuriai i§ rodomy kalby kalbai pakeisti.

Klaviatiros iSdéstymo pakeitimai galioja tik prisijungus ir neturi jtakos ,GeneXpert Dx* programinei
Pastaba jrangai. Jeigu piktogramos néra arba norimos kalbos néra, atlikite C.4.1 skirsnis nurodytg procedirg
klaviatiros kalbai pridéti.

Tai uzbaigia ,,Windows 7* konfigtracijg. Bruksniniy kody skaitytuvui sukonfigtiruoti
eikite j C.5 skirsnis.

C.4.4.2 ,Windows 10“ prisijungimo ekranas
1. Paleidus kompiuterj i§ naujo (baigus kalbos ir klaviatiiros papildymus), pasirodZius
,»Windows 10° prisijungimo ekranui, apatiniame deSiniajame ekrano kampe dabar
yra trijy raidziy piktograma, rodanti dabartinj (aktyvy) klaviatiiros iSdéstyma. Dabar
Siame ekrane galima pakeisti aktyvia klaviatiros iSdéstymo kalba spusteléjus Sig trijy
raidziy piktograma (Zr. C-20 pav.).
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

C-20 pav. ,Windows 10“ prisijungimo ekranas, kuriame rodomas trijy raidziy salies
zymeéjimas
2. Spustelékite trijy raidziy piktograma ir atsivers meniu, panasus j rodoma C-21 pav.
virSuje.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Kalbos pavadinimas taip pat
rodomas uzduocéiy juostoje
ekrano apacioje po paleidimo.
Perkélus zymeklj virs raidziy
rodomas visas Salies / kalbos
pavadinimas.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM |:|
1/25/2019

~ G 1) ENG

C-21 pav. ISskleidziamasis kalbos meniu—darbo pradzios ekranas (,,Windows 10%)

3. Spustelékite bet kuriai i§ rodomy kalby kalbai pakeisti.

Klaviatiros iSdéstymo pakeitimai galioja tik prisijungus ir neturi jtakos ,GeneXpert Dx* programinei
Pastaba jrangai. Jeigu piktogramos néra arba norimos kalbos néra, atlikite C.4.1 skirsnis nurodytg procedirg
klaviatdros kalbai pridéti.

Tai uzbaigia ,,Windows 10 konfigiiracija. Britksniniy kody skaitytuvui sukonfigiiruoti
eikite j C.5 skirsnis.
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C.5

C.5.1

Pastaba

Bruksniniy kody skaitytuvo konfiguravimas ir
testavimas

Bruksniniy kody skaitytuvas turi btiti sukonfigiiruotas ir iSbandytas. Priklausomai nuo

skaitytuvo modelio, atlikite bruksniniy kody skaitytuva atitinkancig proceduira:

. »Symbol“, modelis DS6708: C.5.1 skirsnis, ,,Symbol*“ modelio DS6708 skaitytuvo
konfigliravimas

. ,,Zebra® modelis DS4308-HC: C.5.2 skirsnis, ,,Zebra* modelio DS4308-HC
skaitytuvo konfigliravimas

»oymbol“ modelio DS6708 skaitytuvo konfigiravimas

1. Patikrinkite skaitytuvo gamintojg ir modelj. Norédami naudoti Sig procediira,
skaitytuvas turi biiti ,,Symbol* modelio DS6708 skaitytuvas. Sis skaitytuvas yra
pilkas su geltonu nuskaitymo mygtuku.

Braksniniy kody skaitytuvas turi biti ,Symbol“ (prekés zZenklas), modelis DS6708, kad baty
palaikomos toliau pavaizduotos tarptautinés jvestys. Jeigu skaitytuvas yra ,Zebra“ DS4308-HC
skaitytuvas, Zr. C.5.2 skirsnis, ,Zebra“ modelio DS4308-HC skaitytuvo konfigiravimas.

2. Prijunkite briks$niniy kody skaitytuva prie laisvo USB prievado ir palaukite, kol jis
bus inicijuotas (bus pypteléjimy serija).

3. Konfigiruokite bruksniniy kody skaitytuva nuskaitydami brik§ninius kodus,
rodomus C-22 pav.—C-26 pav.:

C-22 pav. 1 braksninis kodas: *HID klaviaturos emuliacija

C-23 pav. 2 briik$ninis kodas: *Siaurés Amerikos standartiné USB klaviatira

C-24 pav. 3 bruksninis kodas: |galinti klaviatiiros emuliavima

C-25 pav. 4 briuksninis kodas: Jgalinti klaviatiiros emuliavimg su nuliu priekyje
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C-26 pav. 5 bruk3ninis kodas: |galinti

4. Patikrinkite skaitytuvg atlikdami C.5.3 skirsnis, Konfigiiracijos testavimas apraSyta
procediira.

C.5.2 ,Zebra“ modelio DS4308-HC skaitytuvo konfigiravimas

1. Patikrinkite skaitytuvo gamintojg ir modelj. Norédami naudoti $ig procediira,
skaitytuvas turi biiti ,,Zebra“ modelio DS4308-HC skaitytuvas. Sis skaitytuvas yra
baltas ir pilkas su mélynu nuskaitymo mygtuku.

Braksniniy kody skaitytuvas turi bati ,Zebra“ (prekés zenklas), modelis DS4308-HC, kad buty
palaikomos toliau pavaizduotos tarptautinés jvestys. Jeigu skaitytuvas yra ,Symbol* DS6708

Pastaba skaitytuvas, 2 zingsnis zr. C.5.1 skirsnis, ,Symbol“ modelio DS6708 skaitytuvo konfigiravimas.
Jeigu skaitytuvas yra JDK-2201 skaitytuvas, zr. C.5.2 skirsnis, ,Zebra“ modelio DS4308-HC
skaitytuvo konfigdravimas.

2. Prijunkite briks$niniy kody skaitytuva prie laisvo USB prievado ir palaukite, kol jis
bus inicijuotas (bus pypteléjimy serija).

3. Konfigiruokite briikk$niniy kody skaitytuvg tarptautinei konfigtiracijai nuskaitydami
briik$ninj koda, parodyta C-27 pav.

C-27 pav. Tarptautinés konfigiracijos briuksninis kodas

4. Patikrinkite skaitytuvg atlikdami C.5.3 skirsnis, Konfigiiracijos testavimas apraSyta
procediira.

Jeigu reikia sukonfigiiruoti briik$niniy kody skaitytuva atgal j Siaurés Amerikos

briiks$niniy kody konfigiiracija, nuskaitykite bruksninj koda, parodyta C-28 pav.

¥

1-' L]
e

C-28 pav. Siaurés Amerikos konfigiiracijos briksninis kodas

s {
' : i I.I# - : l.I I-I -
4 3 :
- ' -
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C.5.3 Konfiguracijos testavimas

Norédami patikrinti, ar konfigiiracija buvo sékminga, paleiskite ,,GeneXpert Dx*
programing jrangg. Patikrinkite kiekvieng kalbg naudodami toliau nurodytus bruksninius
kodus:

Jeigu kurie nors brik$niniai kodai netinkamai nuskaitomi, atjunkite briksniniy kody skaitytuvg i$
kompiuterio ir pakartokite konfigliravimo procedirg, pradedant nuo C.5.1 skirsnis 2 Zingsnis arba
C.5.2 skirsnis 2 zingsnis, ir i$ naujo nuskaitydami briksninius kodus, nurodytus C-22 pav.—

C-26 pav.

Pastaba

Prancizy k.

Kai biisite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrimg (Create Test)* ir
nuskaitykite bruksninj koda, rodomg C-29 pav.:

C-29 pav. Prancizy k. briikSninio kodo pavyzdys
Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: AdZEa¢éE eEITioEce.

Italy k.

Kai biisite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrana ,,Kurti tyrimg (Create Test) ir
nuskaitykite bruksninj koda, rodomg C-30 pav.:

[=] 3 o]
[m] g A=

C-30 pav. Italy k. briikSninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas Sia eilute: a¢éiiioouu.

Vokie€iy k.
Kai busite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrima (Create Test)* ir
nuskaitykite briiksninj koda, rodoma C-31 pav.:

m|=i [
l g

C-31 pav. Vokiec€iy k. briitk§ninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: AOBU.
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Portugaly k.

Kai busite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrima (Create Test)* ir
nuskaitykite briikSninj koda, rodoma C-32 pav.:

C-32 pav. Portugaly k. bruksninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: abécédééogan.

Ispany k.

Kai biisite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrimag (Create Test)“ ir
nuskaitykite bruksninj koda, rodomg C-33 pav.:

m|- [m

[ |
C-33 pav. Ispany k. bruksninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: filifichllfirr.

Kiny k.
Kai biisite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrimag (Create Test)“ ir
nuskaitykite britksninj koda, rodoma C-34 pav.:

e

[ |
C-34 pav. Kiny k. briik§ninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: BEMZHE .

Rusy k.
Kai biisite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrimg (Create
Test)* ir nuskaitykite briik$ninj koda, rodomg C-35 pav.:

C-35 pav. Rusy k. bruksninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute: MaJbUMKOB U IEBOYEK .
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Japonuy k.
Kai busite paraginti nuskaityti méginio ID, eikite j ekrang ,,Kurti tyrima (Create Test)* ir
nuskaitykite briikSninj koda, rodoma C-36 pav.:

C-36 pav. Japony k. briksninio kodo pavyzdys

Patikrinkite, ar méginio ID laukas uzpildytas $ia eilute:

G 3 LT oRsSPIEIVRTHA~BRS 5 -

C.6 Datos ir laiko formatas

Datos ir laiko formatas, kurj naudoja ,,GeneXpert Dx* programiné jranga,
sukonfigiiruojamas ekrane ,,Sistemos konfigiiracija (System Configuration)®. ISsamiau
zr. 2.9.2 skirsnis, Vietos data ir laikas.
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»Apache OpenOffice”“ (AOO) pradinés
konfiguracijos instrukcijos

D.1

Pastaba

D.2

Jvadas

»Apache Open Office” (AOQ) yra atvirojo kodo sprendimas, ,,Cepheid* klienty
kompiuteriuose pakeiCiantis ,,Microsoft Office®, ir naudojamas .csv faily perzitrai,
formatavimui ir saugojimui.

Pirma kartg paleidus, programa turi biiti sukonfigtiruota tinkamai atvaizduoti .csv failus.
Siame priede pateikiamos instrukcijos, kaip atidaryti ir konfigtiruoti .csv failus, sukurtus
sistemoje ,,GeneXpert* naudojant AOO.

Jeigu ,GeneXpert Dx" naudoja programinés jrangos versijas iki 2015 m. Lapkric¢io 30 d., .csv failams
rodyti naudojama ,Microsoft Excel” (,Microsoft Office” programinés jrangos dalis), todél nereikia
konfigdruoti Sios programinés jrangos. Prireikus pagalbos, kontakting informacijg zr. Pratarmé
Techniné pagalba skyriuje.

Konfigiracija

1. Sistemos aplanke ,,GeneXpert™ eikite j aplanka Eksportuoti (Export). Desiniuoju
pelés mygtuku spustelékite .csv faila, kurj norite atidaryti. Kai atsivers
i§skleidziamasis meniu, spustelékite Atidaryti naudojant (Open with) ir pasirinkite
OpenOffice Calc. Zr. D-1 pav.

r
@Uv[ » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export
Organize v ;4( Open Print Bumn New folder
r Exvonites Name . Date modified Type Size
Desktop T RF-46-193_#1_2019.02.23 22.53.33 2/23/20195:01 PM __ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37 KB
# Downloads Open
=, Recent Places New
Print
~a Libraries Edit
_" Documents Scan with Microsoft Security Essenti®gg.
@ Music Open with » | 7] Notepad
E Pictures Restore previous versions i’i( OpenOffice Calc
Videos =
Send to » [ & WordPad
M Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
e UUI(E)
Create shortcut
G‘ Netwoik Delete
Rename
Properties
< n »
- 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
H | OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
L — 4

D-1 pav. .csv failo atidarymas AOO konfiguruoti (pavyzdys)
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W4 "y
£5 Welcome to OpenOffice 411 El_lﬁ
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

D-2 pav. AOO registracijos ekranas

2. Pirmga karta paleidus AOO, pasirodys registracijos ekranas. Zr. D-2 pav.

Spustelékite Toliau (Next). Kai pasirodys naujas ekranas, jveskite praSoma
informacija (vardg ir inicialus) ir spustelékite Baigti (Finish). Pasirodys ekranas
.. Teksto importavimas® (Text Import). Zr. D-3 pav.

Simboliy rinkinio (Character Set) iSple¢iamgjame meniu:

Vienbaitéms kalboms (angly, pranciizy, ispany, portugaly, italy, vokieciy, rusy)
pasirinkite Unicode (UTF-8).

Keliy baity kalboms (japony ir kiny) pasirinkite Unicode.
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Import

gt st _ i o ]
Language [Default - English (USA) -
From o 1 B
Separator options
\ () Eixed width
@ Separated by
< N - )
[[1Tab ¥ Comma [T] Other
/| Semicolon || Space
["] Merge delimiters Text delimiter B
Other options
[7] Quoted field as text
["] Detect special numbers
|
Fields
, Standard |Standard |Standard [Standard ~ |Sta -
, GeneXpert Dx System =
System Name, GeneXpert PC —
Exported Date,03/13/19 14:35:54
Report User Name, Administration User

1
2
B
4|
5
o
[

ASSAY INFORMATION

D-3 pav. ,,Ekranas Teksto importavimas“, kuriame rodomos numatytosios
nuostatos

Numatytame ekrane ,, Teksto importavimas (Text Import)* (zr. D-3 pav.)
panaikinkite zyméjima Kabliataskis (Semicolon) ir Tarpas (Space).

Pazymékite Zymes langelj kairéje nuo Kablelis (Comma) ir Cituotas laukas kaip
tekstas (Quoted field as text). Zr. D-4 pav.
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Import

\ Character set

IUnicode

[=]

Language lDefauIt - English (USA)

E

From row 1

Separator options
") Fixed width

[7] Semicolon

[7] Merge delimiters

@ Separated by \.
[7] Tab Comma

[] Other

Text delimiter " E]

her options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields

Standard

System Name
Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

<[l =[]l

m

st i
GeneXpert Dx System =|
GeneXpert PC ‘
02/20/19 09:59:05 I

Xpert MRSA

1

—

D-4 pav. ,,Teksto importavimo ekranas“ su pasirinktais naujais parametrais

6.  Atlike pasirinkimus, spustelékite Gerai (OK). Bus rodomas .csv failas. Zr. D-5 pav.

7. Kai failas bus atidarytas, spustelékite virSutinj kairjjj darbalapio kampa, kad
paryskintumeéte visas lasteles, kaip parodyta D-5 pav.
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o

File Edit View Inset Format Tools

Dtz Window Help

aB-Un ) as0 O KLE-e @ud by HEEGQ O, im  [e @ .
; T = = X 00 08 o= o= -&-A-
i @l Flw [[] B7FU == B % % sz O-@-4A-
anaminoests [ K& B = | | Properties el
z T I I I ~ | B Text | o e
o 200 02000002 [GeneXpen Dx System B T [
2 Genelpet PC [l [ N
[Exported Date 02124/19 08:35:07 = ®»
Report User Name Administration User o | B/ U-mem [£02
K
: A -
AASSAY INFORMATION » @
MAssay Xpert CT_NG | = Alignment =]
I Assay Version 3 S £
\Assay Type In Vitro Diagnostic | = =
|Assay Disclaimer Far In Vitrg Diagnostic Use Only. )
B Left indent: ] Wrap text
0pt 7] Merge cells

|Analysis Sattings

RESULT TABLE

WAssay
|Assay Version

DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

DS348710
H2376540967123
Xpert CT_NG
3

D-5 pav. ,,Visos Igstelés pasirinktos“

i Text orientation:

O 0 degrees [=]
[7] Vertically stacked

&l Cell Appearance =
Cell background:
H— -

Cell border:

Show cell grid lines

Desiniuoju pelés mygtuku spustelékite stulpelio antraste. Stulpelio deSinéje

pasirodys i$skleidZziamasis meniu (zr. D-6 pav.).

Siame i§skleidziamajame meniu pasirinkite Stulpelio plotis (Column Width).

DesSiniuoju pelés mygtuku spustelékite stulpelio antraste

B oMb% ¥

@Nl by MPEEQ @,
e 0-2-A-,

System Name
Exported Date
Report User Name

et 2
é' -
ASSAY INFORMATION Delete Contents... ®
Assay Hid 5
Assay Version e 3 — fz
Assay Type Show e {
Assay Disclaimer Use Only.
X o Cut v Left indent [7] Wrap text
| & Copy Opt [7] Merge cells
Analysis Settings B Poste : N -
SHRS :| Text orientation: =
| Paste Special... i
Xoert CT_NG @ 0 degrees E]
> - . 3 [7] Vertically stacked
In Vitro Diagnostic
Specimen =l Cell Appearance =]
Cell background:
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE e
Sample ID DS348710
Patient ID H2376540987123
Assa Xpert CT_NG =
Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<|[<][» |[»I]\ Sheetl < 1 » I X
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

‘ormat Cells...

Column Width...
Optimal Column Width...

&
[B] Delete Columns
x

= i - -

Properties X =5
= Text B8 2

D-6 pav. ISskleidziamasis meniu stulpelio ploc¢iui pasirinkti
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10.

11.

Atsiveria dialogo langas ,,Stulpelio plotis (Column Width). Zr. D-7 pav.

.
Column Width

_- N\

Cancel

41

D-7 pav. Dialogo langas ,,Stulpelio plotis“

Spustelékite zymés langelj kairéje nuo Numatytoji reikSmeé (Default value), tada
spustelékite Gerai (OK) dialogo langui uzdaryti. Tada stulpeliy plotis bus
sureguliuotas ir failas bus suformatuotas, kaip parodyta D-8 pav. Spustelékite bet
kurioje tusciy stulpeliy vietoje, kad naikintuméte mélyny langeliy Zyméjima ir
langeliai vél pasidaryty balti.

) DS348710_2018.

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
E C (-7 e r \ — > »
B2 PRl YEXED-¢ ®-0- @48 by HOEEQ O, He §
@ |Anal [xJ1o [+] BZT U ===-= % W == 0-2-4-

E6 E] Jx 2 - I Properties X =5

A [ B c [ o fmmaeee] F [ 6 [ H [ T @t L =

1 GeneXpert D: ﬁgg System X 15
2 |System Nan» GeneXpert PC Anal E' L [+ %
3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 ¥ 3
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~mMm [KIg

5 G2

4 - x

7 _|ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG =l Alignment =)

9 |Assay Versic 3 e T @
10 |Assay Type |In Vitro Diagnostic =E=E=35 = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. i

12 Left indent: [7] Wrap text

13 » 0pt Merge cells

14 |Analysis Settings : o o A

15 |Sample ID  DS348710 if| Text orientation: |2

16 |Patient ID  |H2376540987123 0d E]

17 |Assay Xpert CT_NG — cGIEs

18 |Assay Versie i : 3 : [E] Vertically stacked

19 |Assay Type |In Vitro Diagnostic

20 [Test Type  Specimen =) Cell Appearance =)

21 |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> He— -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE it

27 [Sample ID  DS348710 h

28 |Patient ID  H2376540987123 v

29 |Assa Xpert CT_| NG —

30 Assaz Versio s ~ | [¥] Show cell grid lines
(1)(«)(»] 1]\ Sheet1 / i 3| '
Sheet1 /1 Default STD |* Sum=0 @— & ® [100%

- o )

12.

D-8 pav. Galutinis failo vaizdas su koreguotais stulpeliais

Failo (File) meniu spustelékite |rasyti (Save) dokumentui jrasyti.

Gali atsiverti D-9 pav. parodytas dokumento i$saugojimo formato ekranas. Jeigu
taip, spustelékite ISlaikyti dabartinj formata (Keep Current Format) ir dialogo langas
bus uzdarytas.

D-6
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.
OpenOffice 4.1.1 =)

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.

[v] Ask when not saving in ODF format

D-9 pav. Formato iSsaugojimo dialogo langas

13.  Tai uzbaigia pradinio .csv failo konfigiiracija.

Visiems po to einantiems .csv failams sgrankos atlikti nereikés ir reikés tik patvirtinti
esama $ioje procediiroje pasirinkta nuostatg.
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E |vykiy registravimas

Igalinus sistemos konfigiiracijos dialogo lange, kai kuriy programinéje jrangoje atlikty
veiksmy atveju ,,Windows* jvykiy zurnale bus sukurti jrao sekimo Zurnalo jrasai.
,»Windows* jvykiy Zurnale $io Zunalo pavadinimas yra GxAuditTrail. JraSo sekos Saltinis
bus ,,GeneXpert Dx* auditas. [raso sekimo jvykio ID yra 0.

Jeigu kuriant jraso sekimg jvyksta klaida, biisenos skydelyje bus rodomas klaidos
pranesimas.

E.1 Bendri zurnalo duomenys

Visuose jraso sekimo zurnalo jrasuose bus pateikta $i informacija:

. Veiksmo kodas (Action Code}—kodas, nurodantis atliktg veiksma. Kiekvieno
patikrinto veiksmo kodai nurodyti tolesniuose skyriuose. Veiksmo kodas niekada
néra lokalizuotas.

. Veiksmo praneSimas (Action Message)—pranesimas, apibudinantis atliktg veiksma

. Veiksmas atliktas (Action Performed On)—data / laikas, kai buvo atliktas veiksmas,
suformatuotas pagal datos ir laiko formata, nurodyta sistemos konfigiiracijos dialogo
lange.

. Veiksma atliko (Action Performed By)—veiksma atlikusio naudotojo prisijungimo
vardas arba ,,<Néra>“ (‘<None>"), jeigu naudotojas néra prisijunges

E.2 Neturintys papildomy duomeny veiksmai

Sie veiksmai (ir jy veiksmy kodai) sukurs audito Zurnalo jrasus, kuriuose bus tik bendri
zurnalo duomenys.

. Prisijungimas (autentifikavimas: LoginPerform)

. Pakartotinis autentifikavimas atsiradus sunkumui (autentifikavimas:
AuthenticatePerform)

. Atsijungimas (autentifikavimas: LogoutPerform)
. Slaptazodzio keitimas (autentifikavimas: ChangePasswordPerform)
. Naudotojo tipo privilegijy iSsaugojimas (autentifikavimas: UserTypePrivilegesSave)

. Reset user type privileges to the defaults (autentifikavimas:
UserTypePrivilegesReset)

. Atsarginé duomeny baze (sistema: DatabaseBackup)

. Atkurti duomeny baze (sistema: DatabaseRestore)
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E.3

E.4

Sie veiksmai (ir jy veiksmy kodai) sukurs audito Zurnalo jrasus, kuriuose bus tik bendri
zurnalo duomenys.

. Prisijungimas (autentifikavimas: LoginPerformFailed)

. Pakartotinis autentifikavimas atsiradus sunkumui (autentifikavimas:
AuthenticatePerformFailed)

Naudotojo veiksmai

Sie naudotojo veiksmai (ir jy veiksmy kodai) sukurs konkretaus naudotojo audito
zurnalo jrasus.

. Pridéti naudotoja (autentifikavimas: AddUserSave)
. Redaguoti naudotojg (autentifikavimas: UserEditSave)
. Pasalinti naudotojg (autentifikavimas: RemoveUser)

Naudotojo veiksmo audito Zurnalo jraSe bus bendri Zurnalo duomenys ir toliau pateikta
papildoma informacija.

. Naudotojo ID (User ID)}—naudotojo, su kuriuo buvo atliktas veiksmas, prisijungimo
vardas

Be to, jeigu veiksmas redaguoja naudotoja, Si informacija bus pridéta prie kiekvieno
modifikuoto lauko audito zurnalo jraso (jeigu laukas nebuvo modifikuotas, jis nebus
jtrauktas)

. Pakeistas prisijungimo vardas (Login Name Changed)—senoji ir naujoji reik§més bus
registruojamos

. Pakeistas vardas ir pavardé (Full Name Changed)—senoji ir naujoji reik§més bus
registruojamos

. Pakeistas naudotojo tipas (User Type Changed)—senoji ir naujoji reik§més bus
registruojamos

. Slaptazodis pakeistas (Password Changed)—neregistruojama jokiy ver¢iy arba
papildomos informacijos

Tyrimo veiksmai

Sie tyrimo veiksmai (ir jy veiksmy kodai) sukurs konkretaus tyrimo audito Zurnalo
jrasus.

. Pradéti tyrimg (Test:CreateTestStart)

. Perzitiréti tyrima (Test: TestView)

. Sustabdyti tyrima (Test:StopTestPerform)

. Redaguoti tyrimg (Test: TestEditSave)

Atliekant vienos kasetés tyrimg, tyrimo veiksmo audito zurnalo jrase bus bendri Zurnalo
duomenys ir toliau pateikta papildoma informacija.

. Paciento ID (Patient ID)—,,GX* paciento ID arba ,,Néra (Not Available), jeigu
nenurodyta
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Paciento ID 2 (Patient ID 2)—,,GX* paciento ID arba ,,Néra (Not Available)“, jeigu
nenurodyta

Tyrimo méginio ID (Test Sample ID)—tyrimo méginio ID

Analizés pavadinimas (Assay Name)—vykdytos analizés pavadinimas

Analizés versija (Assay Version)—vykdytos analizés versija (arba ,,NA (NA)“, jeigu
analiz¢ yra tiriamoji)

Tyrimas pradétas (Test Started On)—data / laikas, kada tyrimas buvo pradétas,

suformatuotas pagal sistemos konfigiiracijos dialogo lange nurodyta datos ir laiko
formata.

Tyrimas baigtas (Test Completed On)—data / laikas, kai tyrimas buvo baigtas,
suformatuotas pagal datos ir laiko formatg, nurodyta sistemos konfigiiracijos dialogo
lange, arba ,,Néra (Not Available)“, jeigu tyrimas nebuvo baigtas

Tyrima atliko (Test Performed By)—tyrima atlikusio naudotojo prisijungimo vardas
arba ,,<Néra>“ (‘<None>’), jeigu atliekant tyrima nebuvo prisijunggs né vienas
naudotojas

Tinkly sietuvo serijos numeris (Gateway Serial Number)—tinkly sietuvo, kuriuo buvo
vykdomas tyrimas, serijos numeris

Modulio serijos numeris (Module Serial Number)—modulio, kuriuo buvo vykdomas
tyrimas, serijos numeris

Reagento partijos ID (Reagent Lot ID}—reagento partijos ID, naudojamas tyrimui
(arba paliktas tuscias, jeigu reagento partija jprasta)

Atliekant keliy kaseciy tyrima, tyrimo veiksmo audito Zurnalo jrase bus bendri Zurnalo
duomenys ir toliau pateikta viso tyrimo papildoma informacija.

Paciento ID (Patient ID)—, GX* paciento ID arba ,,Néra (Not Available)*, jeigu
nenurodyta

Paciento ID 2 (Patient ID 2)—, GX“ paciento ID arba ,,Néra (Not Available)“, jeigu
nenurodyta

Tyrimo méginio ID (Test Sample ID)—tyrimo méginio ID

Analizés pavadinimas (Assay Name)—vykdytos analizés pavadinimas

Analizés versija (Assay Version)—vykdytos analizés versija (arba ,,NA (NA)“, jeigu
analiz¢é yra tiriamoji)

Tyrimas pradeétas (Test Started On)—data / laikas, kada tyrimas buvo pradétas,
suformatuotas pagal sistemos konfigtiracijos dialogo lange nurodyta datos ir laiko
formata.

Tyrimas baigtas (Test Completed On)—data / laikas, kai tyrimas buvo baigtas,
suformatuotas pagal datos ir laiko formata, nurodytg sistemos konfigiiracijos dialogo
lange, arba ,,Néra (Not Available)“, jeigu tyrimas nebuvo baigtas
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Tyrimo veiksmo audito Zurnale bus tokia papildoma informacija apie kiekvieng dukterinj

tyrima, i§skyrus veiksmus ,,Pradéti tyrima (Start a Test)* ir ,,Sustabdyti tyrima (Stop a

Test)“, kuriuose §i informacija bus tik apie pradétg arba sustabdyta antrinj tyrima.

. Tyrima atliko (Test Performed By)—antrinj tyrimg atlikusio naudotojo prisijungimo
vardas arba ,,<Néra>* (‘<None>’) , jeigu atliekant tyrimg nebuvo prisijunges né
vienas naudotojas

. Tinkly sietuvo serijos numeris (Gateway Serial Number)—tinkly sietuvo, kuriuo buvo
vykdomas antrinis tyrimas, serijos numeris

. Modulio serijos numeris (Module Serial Number)—modulio, kuriuo buvo vykdomas
antrinis tyrimas, serijos numeris

. Kasetés tipas (Cartridge Type)—antriniam tyrimui naudojamos kasetés tipo
pavadinimas ir versija

. Reagento partijos ID (Reagent Lot ID}—reagento partijos ID, naudojamas antriniam
tyrimui (arba paliktas tuscias, jeigu reagento partija jprasta)

. Tyrimas pradeétas (Test Started On)—data / laikas, kada antrinis tyrimas buvo
pradétas, suformatuotas pagal sistemos konfigtiracijos dialogo lange nurodyta datos
ir laiko formata.

. Tyrimas baigtas (Test Completed On)—data / laikas, kai antrinis tyrimas buvo baigtas,
suformatuotas pagal datos ir laiko formatg, nurodytg sistemos konfigiiracijos dialogo
lange, arba ,,Néra (Not Available)“, jeigu tyrimas nebuvo baigtas

Be to, jeigu veiksmas redaguoja tyrima, §i informacija bus pridéta prie kiekvieno

modifikuoto lauko audito Zurnalo jraso

. Pakeistas laukas <field name>—Zkai <field name> yra pakeisto lauko pavadinimas.
Senoji ir naujoji reikSmés bus registruojamos.

E.5 Keli tyrimo veiksmai
Sie keli tyrimo veiksmai (ir jy veiksmy kodai) tyrimy grupei sukurs audito zurnalo
veiksmy jrasus.
. Gauti tyrimus (Test:RetrieveTestsPerform)
. Archyvuoti tyrimus (Test: ArchiveTestsWrite)
. IStrinti / naikinti tyrimus (Test:DeleteTestsPerform)
. Eksportuoti duomenis tyrimams (Test:ExportTestWrite)

Keliy tyrimy veiksmo audito zurnalo jrase bus bendri zurnalo duomenys ir informacija
apie tyrimus, su kuriais buvo atliktas veiksmas. Kiekvieno tyrimo metu audito zurnalo
iraSe bus informacija, nurodyta vienam tyrimo veiksmui. Maksimalus tyrimy, kuriuos
galima jtraukti j jraSo Zurnalo jrasa, skaiCius yra 100. Jeigu veiksme yra daugiau nei
100 tyrimy, kiekvienam 100 tyrimy bus sukurtas naujas audito Zurnalo jrasas, o
likusiems tyrimams bus sukurtas papildomas audito Zurnalo jrasas.
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E.6 Tyrimo paieSkos veiksmai

Sie tyrimo paieskos veiksmai (ir jy veiksmy kodai) tyrimy grupei sukurs audito zurnalo
veiksmy jrasus. Sie veiksmai atlieckami tyrimy grupei, kuriy buvo ieSkoma naudojant
konkrecius paieskos kriterijus.

. Perzitiréti méginio ataskaita (Report:SpecimenReportPreview)

. Generuoti méginio ataskaitg (Report:SpecimenReportGenerate)

. Perzitiréti paciento ataskaitg (Report:PatientReportPreview)

. Generuoti paciento ataskaitg (Report:PatientReportGenerate)

. Perzitiréti valdymo tendencijy ataskaitg (Report:Control TrendReportPreview)
. Generuoti valdymo tendencijy ataskaitg (Report:Control TrendReportGenerate)
. Perzitiréti tyrimo ataskaitg (Test:ReportTestPreview)

. Generuoti tyrimo ataskaitg (Test:ReportTestPreview)

Tyrimy paieskos veiksmo audito zurnalo jraSe bus bendri Zurnalo duomenys ir
informacija apie tyrimus, su kuriais buvo atliktas veiksmas. Jeigu paieskos kriterijai
nebuvo nurodyti, jie nebus rodomi audito zZurnalo jrase.

. Paieskos parametrai (Search Parameters)—sios paieSkos kriterijy dalies antrasté

. »,Nuo“ data (From Date)—ankstyviausia jtraukty tyrimy data, suformatuota pagal
datos formatg, nurodyta sistemos konfigiiracijos dialogo lange

. »Iki“ data (To Date)}—véliausia jtraukty tyrimy data, suformatuota pagal datos
formatg, nurodytg sistemos konfigiiracijos dialogo lange

. Méginio ID (Sample ID)—jtraukty tyrimy méginio ID (pakaitos Zyméjimui gali bati
naudojamas ,,%")

. Paciento ID (Patient ID)—ijtraukty tyrimy paciento ID (pakaitos zyméjimui gali buti
naudojamas ,,%")

. Analizés pavadinimas (Assay Name)—analizés, naudojamos jtrauktuose tyrimuose,
pavadinimas

. Analizés versija (Assay Version)—analizés, naudojamos jtrauktuose tyrimuose,
versija

. Reagento partija (Reagent Lot)}—reagento partija, naudojama atliktuose tyrimuose

. Tyrimo Tipas (Test Type)—kableliais atskirtas jtraukty tyrimy tipy sarasas

. Neijtraukti tyrimy, kuriy bet kuri tiksliné analité yra teigiama—jei pasirinkta

Be to, audito Zurnalo jraSe bus informacija apie tyrimus, su kuriais buvo atliktas

veiksmas. Kiekvieno tyrimo metu audito Zurnalo jrase bus informacija, nurodyta vienam

tyrimo veiksmui. Maksimalus tyrimy, kuriuos galima jtraukti j jraSo Zurnalo jrasa,

skaicius yra 100. Jeigu veiksme yra daugiau nei 100 tyrimy, kiekvienam 100 tyrimy bus

sukurtas naujas audito zurnalo jraSas, o likusiems tyrimams bus sukurtas papildomas
audito Zurnalo jrasas.
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E.7 Sistemos konfigiracijos veiksmai

Sie sistemos konfigiiracijos veiksmai (ir jy veiksmy kodai) sukurs audito Zurnalo jrasus,
kuriuose bus bendri zurnalo duomenys ir informacija apie redaguota konfigiiracija.

. ISjungti audito seka (System:ConfigurationSave)

. Jjungti audito seka (System:ConfigurationSave)
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