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PriekSvards

Bridinajums

Uzmanibu!

Svarigi!

Piezime

Par So rokasgramatu

Rokasgramata Sistemas GeneXpert® Dx operatora rokasgramata ir sniegti Sistéma
GeneXpert Dx lietoSanas noradijumi. Ar programmatiiru saistitie noradijumi Saja
operatora rokasgramata ir sniegti, pienemot, ka jums ir pamata datorprasmes. Jums ir
japarzina Microsoft® Windows® grafiskais lietotaja interfeiss. Ja jums nav sadu prasmju,
skatiet Windows dokumentaciju.

DrosSibas informacija

8.nodala Apdraudgjums Saja rokasgramata ir sniegta svariga drosibas informacija, kas
jaievero lietoSanas laika Sistema GeneXpert Dx. Pirms sakat lietot iekartu, ripigi izlasiet
un izprotiet droSibas informaciju. Ja iekarta tiek lietota, pirms tam neizlasot nodalu par
bistamibu vai nesanemot atbilstoSu apmacibu, var tikt izraisitas nopietnas traumas, bojata
iekarta, iegiiti nederigi rezultati vai pazaudgti dati.

Bridinajums norada uz lietotaja vai cita darbinieka nevélamas reakcijas, traumas vai naves
iespéjamibu, ja netiek ievéroti piesardzibas pasakumi vai noradijumi.

Piesardzibas zinojums norada, ka, neievérojot sniegto informaciju, var tikt bojata sistéma,
pazaudéti dati vai iegati nederigi rezultati.

Svariguma norades izce| informaciju, kas ir loti biitiskas uzdevuma pabeigSanai vai
optimalai sistémas darbibai.

Piezime sniedz informaciju, kas attiecas tikai uz konkrétiem gadijumiem vai uzdevumiem.
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Rokasgramata un uz sistemas GeneXpert Dx
etiketem lietotie simboli

Saja rokasgramata un uz Sistéma GeneXpert Dx etiketeém ir lietoti $adi simboli un ikonas:

Simbols

Nozime

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums

CE zZime — Eiropas atbilstiba

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas pamacibu

RaZotajs
EC |REP || Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
UK |REP || Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
CH |REP|| Pilnvarotais parstavis Sveicé

Importétajs

Smaga priekSmeta bridindjums norada, ka priekSmets ir smags un darbinieki
var gut traumas, to celot nepareizi. levérojiet noradijumus un pareizas
celSanas metodi vai arT izmantojiet celSanas paliglidzek|us, kad celat smagus
priekSmetus.

Norada uz iesp&jamu biologiskas bistamibas risku. Tadi biologiski paraugi ka
audi, kermena Skidrumi un cilvéku un/vai dzivnieku asinis var parnest infekciju
slimibas. Rikojoties ar paraugiem un likvidgjot tos, ievérojiet vietéjos,
regionalos un valsts dro$ibas noteikumus.

Norada, ka elektrosistéma ir bistamas augstsprieguma dalas Sistéma
GeneXpert Dx. Nenonemiet parsegus ar So bridinajuma etiketi.

Norada uz datu zuduma vai datu bojajumu iesp&jamibu, ja netiek ieverotas
atbilsto$as proceddras. Lai novérstu datu zudumu, izlasiet visu
papildinformaciju, kas sniegta aiz simbola.

Norada uz bridinajumu vai piesardzibu, kam nav cita identificéta simbola. Lai
novérstu traumas vai iekartas bojajumus, izlasiet aiz simbola sniegtos
noradijumus.
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Simbols Nozime
&I Razo$anas datums
REF Kataloga numurs/atsauces numurs
SN Sérijas numurs

A

Temperatiras ierobezojums

Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189

ASV

Talrunis: +1 408 541 4191
Fakss: +1 408 541 4192

Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta birojs, sagatavojiet s$adu informaciju:

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Klidu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemérojams, datora apkopes etiketes numurs

Lietotajiem jazino par nopietniem, ar GeneXpert iekartu sistemu lietoSanu saistitiem
negadijumiem uznémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
noticis nopietnais negadijums.
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Kontaktinformacija

Amerikas Savienotas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222
E-pasts: techsupport@cepheid.com

Francija

Talrunis: + 33 563 825 319
E-pasta: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta dienesta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu
timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

l

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

ASV

Talrunis: +1 408 541 4191
Fakss: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zviedrija

Talrunis: +46 (0)8 684 37 000

www.cepheidinternational.com

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Sveice

Importétaji ES un Sveicé

®

Cepheid Netherlands BV

Up Building

Piet Heinkade 55 (6th floor)
1019 GM Amsterdam

Niderlande

UK [REP

Cepheid UK Limited

Unit 4, Blythe Valley Innovation Centre
Central Boulevard

Blythe Valley Business Park

Solihull

B90 8AJ

Apvienota Karaliste

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

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Sveice

Vi
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Parstradato izdevumu vésture
Izmainu apraksts: no 303-1548 red. A uz 303-1548 red. B

Merkis: atjauninatas Paredzéta lietotaja/vides un atjauninatas parstavja EK un parstavja Apvienotaja
Karaliste adreses.

Sadala Izmainas apraksts
Visa dokumenta Atjauninati simboli saskana ar EN 1ISO 15223-1:2021
Simbolu vardnica Pievienoti importétaja un smago priekSmetu simboli
Cepheid galvenais birojs Dzésta Eiropas galvena biroja adrese
Kontaktinformacija Atjauninatas atjauninatas parstavja EK un parstavja

Apvienotaja Karalisté adreses un atjauninatas
kontaktinformacijas timekla vietnes URL

Paredzétais lietotajs/vide Atjauninats teksts uz “veselibas apripes specialisti, kas
apmactti aprikojuma lieto$ana. Sis instruments ir paredzéts
lietoSanai...”
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Sistema GeneXpert Dx

Talak sniegta informacija attiecas uz noteiktiem garantijas nosacijumiem, kas izklastiti lguma, ar
kuru saskana klients (,Klients”) ieguva GeneXpert iekartu (,Ligums”). Ja ir jebkadas pretrunas starp
garantijas noteikumiem Liguma, tostarp taja izklastitajiem atbildibas ierobezojumiem, un $aja
dokumenta izklastitajiem noteikumiem, spéka ir Liguma sniegtie noteikumi.

Jekarta” ir GeneXpert iekarta atbilstoSi Liguma sniegtajai definicijai.
JKlients” ir sdkotnéja puse, kas no Cepheid ieguva lekartu, nevis jebkurs no turpmakajiem
pircéjiem.

GeneXpert lekartas ierobezota garantija

,LTgums” ir ligums, saskana ar kuru Klients iegadajas lekartu.

JKlients” ir sakotnéja puse, kas iegadajas lekartu no Cepheid vai tas pilnvarotas treSas puses, nevis
turpmakie pircéji vai parnémeji.

Jnstruments” nozimé GeneXpert iekartu, kas aprakstita $aja rokasgramata.

Talak ir noradita lekartas produkta garantija. Ja ir jebkadas pretrunas starp garantijas noteikumiem
$aja rokasgramata (tostarp taja izklastitajiem atbildibas ierobezojumiem) un Liguma izklastitajiem
noteikumiem, spéka ir Liguma sniegtie noteikumi.

Cepheid garanté, ka lekarta i) bls bez materialu un izgatavo$anas defektiem viena gada perioda
péc piegades, ii) atbilst Cepheid publicétajam lekartas specifikacijam un iii) tai piegades bridi nebis
Kilu un apgritindjumu. Cepheid nesniedz garantiju nekadiem lekartas defektiem, ko izraisijusi:

a) nepareiza lietoSana, uzstadiana, nonemsana vai testéSana; b) Klienta nespéja nodrosinat
lekartai piemérotu darbibas vidi; c) lekartas lietoSana nolukos, kam ta nav paredzéta; d) neatlautas
pierices; e) neparasti liela fiziska vai elektriska slodze; f) modifikacijas vai remontdarbi, ko nav veicis
uznémums Cepheid vai Cepheid pilnvarots apkopes pakalpojumu sniedzéjs; vai g) cita veida
lekartas launpratiga, nepareiza vai nevériga lietoSana. Izmantojot lekarta neapstiprinatas dalas,
reagentus vai citus materiélus, tiks anulétas visas lekartas garantijas un servisa ligums starp
Cepheid un Klientu. ST garantija attiecas tikai uz Klientu, un ta neattiecas uz Klienta
klientiem vai citam treSajam pusém, un ta nav nododama. ST garantija attiecas tikai uz
jaunam lekartam.

PRODUKTI TIEK PARDOTI ,KADI TIE TIE IR”, IZNEMOT, JA LIGUMA IR SKAIDRI NOTEIKTS
CITADI. NAV NEKADU GARANTIJU PAR PRODUKTIEM, KAS NAV MINETI SAJA GARANTIJA.
CEPHEID ATSAKAS NO VISAS CITAS REPREZENTACIJAS UN GARANTIJAM, TIESAM VAI
NETIESAM, ATTIECIBA UZ PRODUKTIEM, IESKAITOT JEBKADAS NETIESAS GARANTIJAS
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI, ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM UN NEPARKAPSANU.
UZNEMUMAM CEPHEID NAV NE AKTIVAS, NE PASIVAS OBJEKTIVAS ATBILDIBAS,
ATBILDIBAS PAR PRODUKTIEM VAI ATBILDIBAS PAR NOLAIDIBU. KLIENTA VIENIGAIS
AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS SASKANA AR SO GARANTIJU IR IEKARTAS REMONTS VAI
NOMAINA.

UZNEMUMS CEPHEID NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TPASIEM,
NETIESIEM, NEJAUSI IZRIETOSIEM VAI SODA NAUDAS ZAUDEJUMIEM VAI KAITEJUMU
(TOSTARP BEZ IEROBEZOJUMA LIETOSANAS IESPEJU, DATU, PELNAS VAI NEMATERIALO
VERTIBU ZUDUMU), KAS IZRIET NO VAI IR SAISTITI AR PRODUKTU IEGADI VAI LIETOSANU,
VAI NESPEJU LIETOT UN KAS IZRIET NO LIGUMA, NEATLAUTAM DARBIBAM (TOSTARP
AKTIVAM, PASIVAM VAI ATTIECINAMU NOLAIDIBU UN OBJEKTIVU ATBILDIBU) VAI CITADI.
IEPRIEKS MINETAIS IEROBEZOJUMS IR SPEKA ARI TAD, JA UZNEMUMS CEPHEID TIKA
INFORMETS PAR SADU ZAUDEJUMU VAI KAITEJUMA IESPEJAMIBU VAI ART JEBKADS
AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS NESASNIEDZA SAVU GALVENO MERKI. CEPHEID KOPEJA
ATBILDIBA, KAS IZRIET NO VAI IR SAISTITA AR PRODUKTU IEGADI VAI LIETOSANU, VAI
NESPEJU LIETOT, NEKADA GADIJUMA NEPARSNIEDZ FAKTISKO SUMMU, KO KLIENTS
SAMAKSAJIS UZNEMUMAM CEPHEID PAR PRODUKTIEM, KURI IR PRASIJUMA OBJEKTI
VAI IR TO PAMATA.

viii
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GeneXpert Dx programmatiiras versijas 6.5 programmaturas licences
ligums

Saja licences liguma (,,Licence”) ir aprakstitas jisu tiesibas (ka privatpersonai vai vienai
juridiskai personai) un nosacijumi, saskana ar kuriem jus drikstat izmantot GeneXpert Dx
programmatiru (,,Programmatiira”), un tas veido ligumu starp jums un Cepheid. Liadzu,
ripigi izlasiet $o Licenci, tostarp visus papildu licences noteikumus, kas var biit pievienoti
Programmatiirai. Instaléjot Programmatiru, pieklistot tai vai izmantojot to citadi, jus piekritat
STs Licences noteikumiem sava varda un tas organizacijas varda, kuras varda izmantojat So
Programmaturu. Ja nepienemat $is Licences noteikumus, jus nedrikstat izmantot So
Programmatiiru. Piekritot Siem noteikumiem organizacijas varda, jus apliecinat, ka jums ir
pilnvaras noslégt So Licenci tas varda un ka ,,Lietotajs” Seit izmantotaja nozimé attiecas uz
jums un jasu organizaciju. Instaléjot jebkadus atjauninajumus, ko sanemat atseviski ka
Programmatiiras dalu, pieklistot tiem vai izmantojot tos citadi, jus piekritat visiem papildu
licences nosacijumiem, kas var biit pievienoti Siem atjauninajumiem.

1. Licences pieskirSana: Cepheid pieskir Lietotajam ierobezotu, neekskluzivu,
nenododamu, talak nepieskiramu licenci tikai vienas (1) Programmatiiras kopijas
izmantoSanai un tikai viena Cepheid nodrosinata datora ar GeneXpert iekartu,
kas savienota ar So datoru (,,lerice”), tikai ar mérki izmantot GeneXpert iekartu.
Programmatiiru un saistito dokumentaciju (neatkarigi no ta, vai ta ir ieprieks
instal@ta lericg, diska, tikai lasama atmina vai ar1 jebkura cita datu nesgja vai jebkura
forma) Cepheid licencg, nevis pardod, Lietotajam izmanto$anai tikai saskana ar $Ts
Licences noteikumiem. Uznémums Cepheid ir vienigais Programmatiiras un
dokumentacijas, ka arT visu starptautisko Tpasumtiesibu, komercnoslépumu,
autortiestbu un intelektuala pasuma tiesibu 1pasnieks, tas patur Programmattras un
dokumentacijas TpaSumtiesibas, ka arT patur visas tiesibas, kas nav skaidri pieSkirtas
Lietotajam. ST Licence sniedz tiesibas Lietotajam izmantot Cepheid sniegto atbalstu
pa bezmaksas talruni.

2. Atjauningjumi: Cepheid p&c saviem ieskatiem var padarit pieejamus turpmakos
Programmatiiras jauninajumus vai atjauninajumus. Jauninajumi vai atjauninajumi, ja
tadi ir, var neietvert visas eso$as programmatiiras funkcijas. Lietotajs ir pilniba
atbildigs par savlaicigu Programmatiiras atjauninajumu izmanto$anu un jebkadam
sekam, kas var rasties, savlaicigi neizmantojot Programmatiiras atjauninjumus. Sis
Licences noteikumi regul€ visus Cepheid nodrosinatos programmatiiras
jauninajumus vai atjauninajumus, ja vien §iem jauninajumiem vai atjauninajumiem
nav pievienota atseviska licence; $aja gadijuma tos regul€ §1s licences noteikumi.

3. Dubl&jumkopija: Lietotajs drikst izveidot tikai vienu (1) kopiju tikai dubléSanas
noliikos. Lietotajs nedrikst citada veida kop&t Programmatiru.

4. lerobezojumi: Lietotajs nedrikst pats vai sniegt iesp&ju citiem kopet (iznemot
gadijumus, kad to skaidri un rakstiska forma ir atlavis uznémums Cepheid),
dekompilét, dekonstrugt, izjaukt vai citadi méginat atklat pirmkodu. Lietotajs
nedrikst mainit, apvienot, modificét, 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.
Lietotajs nedrikst atlaut jebkurai treSajai pusei git labumu no Programmatiiras
lietoSanas vai funkcijam, veicot iziréSanas, nomas, aizdoSanas, termin&ta
kopipasuma lietoSanas vai citas darbibas. Lietotajs nedrikst izmantot
Programmatiiru tikla, kura to var vienlaikus palaist vai izmantot vairakas lerices.
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Lietotajs piekrit neinstalet, neizmantot un nepalaist Programmattru lericg, ko

uznemums Cepheid nav nodrosinajis GeneXpert Iekartai. Cepheid nevar nodrosinat
tehnisko atbalstu problemam, kas rodas $ados gadijumos.

Termins un izbeigsana: ST Licence ir speka lidz tas izbeigsanai. Cepheid var izbeigt
$o Licenci, ja Lietotajs neievero jebkuru no noteikumiem $aja Licencg vai
originalaja liguma, saskana ar kuru tika ieglita GeneXpert Iekarta. Kad tiek izbeigta
Licence, Lietotajam ir japartrauc izmantot Programmatiira un jaiznicina visas
Programmatiiras un tas saistitas dokumentacijas kopijas. Sis Licences 6. un 7. sadala
izklastitie nosacijumi ir speka péc izbeigsanas.

Garantiju atrunas: CIKTAL TO ATLAUJ SPEKA ESOSIE TIESIBU AKTI,
PROGRAMMATURA TIEK PIEGADATA TADA, ,, KADA TA IR” UN

LR PIEEJAMA”, AR VISAM KLUMEM UN BEZ JEBKADU VEIDU
GARANTIJAM, UN CEPHEID AR SO ATSAKAS NO VISAM TIESAJAM,
NETIESAJAM VAI LIKUMA NOTEIKTAJAM GARANTIJAM UN
NOSACTJUMIEM ATTIECIBA UZ PROGRAMMATURU, TOSTARP, BET
NE TIKAL NETIESAJAM GARANTIJAM UN/VAI NOSACIJUMIEM PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAI, APMIERINOSU KVALITATI, ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM, PAREIZIBU UN TRESO PUSU TIESIBU
NEPARKAPSANU.

Atbildibas ierobezojums: CIKTAL TO ATLAUJ TIESIBU AKTI, CEPHEID, TA
SAISTITIE UZNEMUMI, AGENTI VAI VADITAJI NEKADA GADIJUMA NAV
ATBILDIGI NE PAR KADIEM NEJAUSIEM, IPASIEM, NETIESIEM VAI
IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, TOSTARP BEZ IEROBEZOJUMA PAR
PELNAS ZUDUMU, DATU BOJAJUMIEM VAI ZUDUMU, NESPEJU
PARSUTIT VAI SANEMT JEBKADUS DATUS (TOSTARP BEZ
IEROBEZOJUMA KURSA NORADIJUMUS, PIESKIRES UN MATERIALUS),
UZNEMEJDARBIBAS PARTRAUKSANU VAI JEBKADU CITU
KOMERCIALU KAITEJUMU VAI ZAUDEJUMIEM, KAS IZRIET NO

VAI IR SAISTITI AR JUSU NESPEJU IZMANTOT PROGRAMMATURU

VAI JEBKURAS TRESAS PUSES PROGRAMMATURU,
LIETOJUMPROGRAMMAS VAI PAKALPOJUMUS KOPA AR
PROGRAMMATURU, KO IZRAISIJIS JEBKADS CELONIS UN KAS IZRIET
NO LIGUMA, NEATLAUTAM DARBIBAM VAI CITADI, PAT JA UZNEMUMS
CEPHEID IR INFORMETS PAR SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU.

TreSo pusu licences: Programmatiira var biit izmantota vai integréta treSo pusu
programmatira un citi ar autortiesibam aizsargati materiali, tostarp atklata pirmkoda
programmatiiras licences. Sadas programmatiiras vai materialu apliecinajumi,
licenc&$anas noteikumi un atrunas ir ietverti Programmatiras elektroniskaja
dokumentacija. Ciktal Programmatiira ir sniegta piekluve jebkurai treSo pusu
programmaturai, Cepheid nav tieSa vai netieSa pienakuma nodrosinat jebkadu
tehnisku vai cita veida atbalstu Sai programmatirai.

Eksportésanas kontrole: Lietotajs nedrikst izmantot vai citadi eksportet vai
reeksporteét Programmatiiru, parkapjot Amerikas Savienoto Valstu tiesibu aktus,
noteikumus un ierobezojumus. Uz Programmattiru var ar attiekties citu valstu
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eksportésanas vai importéSanas noteikumi. Jo 1pasi, bet bez ierobezojuma,
Programmatiiru nedrikst eksportét vai reeksportet uz valstim, kam ASV noteikusSas
embargo, vai jebkuru valsti, kuram aizliegumu noteicis ASV Tirdzniecibas
departaments un citas Amerikas Savienoto Valstu vai citu valdibu agentiiras un
iestades.

10.  Valsts iestazu lietotaji: Valsts iestazu lietotajiem $T Programmatira ir komerciala
datorprogrammatiira, uz ko attiecas ierobezotas tiesibas saskana ar FAR 52.227-19

(©) (1, 2).

11.  Tiesibu aktu izvéle: Licence tiek reguléta un interpretéta saskana ar Amerikas
Savienoto Valstu un Kalifornijas Stata tiesibu aktiem.

12.  Viss ligums: Ja vien $eit nav skaidri noradits citadi, §1 Licence veido visu ligumu
starp jums un Cepheid attieciba uz Programmatiiru un aizstaj visas ieprieksgjas
licences vai vienlaicigas vienoSanas par to. Neviens §1s Licences grozijums vai
modifikacija nav saistoss, ja vien tas nav rakstiska forma un Cepheid parakstits. Visi
§1s Licences tulkojumi tiek veikti atbilsto$i viet€§jam prasibam, un ja rodas pretrunas
starp anglu valodas versiju un jebkuru no versijam, kas nav anglu valoda, noteicosa
ir anglu valodas versija.

Sis Licences kopija kopa ar tre§o pusu programmatiiras licendu atsaucém un
noteikumiem ir pieejama Seit: C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert
Dx\Dx\resources\en US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Ja izmantojat programmatiiras versiju 4.4 vai jaunaku versiju un nevarat atrast licenci,
varat sanemt kopiju no Cepheid tehniska atbalsta biroja.

Rokasgramatas pazinojumi par pre¢u zimém un autortiesibam
Cepheid®, Cepheid logotips, GeneXpert®, Xpert® un I-CORE® ir Cepheid precu zimes,
kas registrétas ASV un citas valstis.

Visas paréjas preu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
Saja Rokasgramata ir informécija, ko aizsarga autortiesibas. Nevienu §Ts Rokasgramatas dalu
nedrikst pavairot vai reproducét jebkada forma bez iepriekséjas rakstiskas piekriSanas Cepheid.

© 2010-2025 Cepheid.

Atrunas

Visi pieméri (izdrukas, grafikas, displeji, ekrani utt.) ir sniegti tikai informativos un ilustrativos
noldkos, un tos nedrikst izmantot kliniskiem vai uzturéSanas izvértéjumiem. lzdruku un ekranu
paraugos redzamie dati neatspogulo Tstus pacientu vardus vai testa rezultatus. Rokasgramata
attélotas etiketes var atSkirties no faktiskajam produkta etiketém. Cepheid nesniedz nekadus
apliecinajumus vai garantijas par sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata ietvertas
informacijas precizitati un uzticamibu. Informaciju ir paredzéts izmantot personam, kas ir apmacitas
un zinosas sistémas GeneXpert lietoSan3, vai arT tieSa Cepheid tehniska atbalsta biroja vai servisa
parstavju uzraudziba. Periodiski var tikt izdoti 81s Operatora rokasgramatas atjauninajumi, kas ir
jasaglaba kopa ar $o originalo rokasgramatu.

Ne visi Saja Rokasgramata aprakstitie produkti ir pieejami visas valstTs.
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Bridinajums Sis produkts var paklaut jiis kimisku vielu, tostarp nikela (metaliska) iedarbibai, kas
Kalifornijas Stata ir zinama ka vézi izraisosa viela. Papildinformaciju skatiet vietné
https://www.P65Warnings.ca.gov.
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1 levads — lietosana jeb darbiba

Saja nodala ir sniegts sistémas GeneXpert Dx parskats. Apliikotas témas:
. 1.1. sadala ,,Paredzetais mérkis”

. 1.2. sadala ,,Sistemas aprakstiem izmantotie termini”

. 1.3. sadala ,,GeneXpert iekartu modeli”

. 1.4. sadala ,,6 krasu un 10 krasu moduli”

. 1.5. sadala ,,Sisteémas komponenti”

. 1.6. sadala ,,GeneXpert kartridzi”

. 1.7. sadala ,,GeneXpert Dx programmattra”
. 1.8. sadala ,,Parskats par darbpliismam”
. 1.9. sadala ,,Pirms iekartas lietoSanas”

GeneXpert Dx programmatdras versija 6.5 atbalsta operétajsistémas Microsoft Windows 7 un
Piezime Windows 10. Ja jums ir nepiecieSama palidziba, sazinieties ar regionalo Cepheid tehniska atbalsta
biroju.

Windows 7 atbalsts beidzas 2020. gada 14. janvari. Microsoft vairs nesniedz drosibas
atjauninajumus un tehnisko atbalstu operétajsistémai Windows 7. Ir loti butiski tagad
jauninat operétajsistému uz jaunaku versiju, pieméram, Windows 10.

Svarigi! Windows 7 atbalsta informaciju skatiet Seit: https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/
windows/end-of-windows-7-support.

Turklat sazinieties ar vietéjo Cepheid tehniska atbalsta biroju, ja jums ir jautajumi par
Windows 7 izmantosanu.

1.1 Paredzetais merkis

1.1.1 Paredzeta lietoSana

GeneXpert Dx siste€ma ir in vitro diagnostikas ierice, kas paredzeta lietoSanai ar Cepheid
Xpert® testa komplektiem. GeneXpert Dx sist€éma automatiz€ un integré paraugu
sagatavosanu, nuklemskabju pastiprinasanu un meérka sekvences noteik$anu vienkarsos
vai kompleksos paraugos, izmantojot reallaika polimerazes k&des reakciju (PCR). ST
sistéma ir izstradata pacientu paraugu bezroku apstradei, un ta sniedz gan apkopotus, gan
detalizeétus testa rezultatus tabulas un grafiska formata.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 1-1
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1.1.2

1.2

1.3

Paredzetais lietotajs/vide

GeneXpert Dx sisteému ir paredz&ts izmantot laboratorijas specialistiem vai veselibas
apriipes specialistiem, kas apmaciti instrumenta lieto§ana. Sis instruments ir paredzgts
lietosanai laboratorija un pacienta tuvuma veicamiem testiem, ka noradits Cepheid Xpert
testa lietoSanas instrukcija.

Sistemas aprakstiem izmantotie termini

Saja rokasgramata sistémas GeneXpert Dx aprakstiem ir izmantoti $adi termini:

. Sistema GeneXpert Dx attiecas uz visu sisteému, tostarp datoru, iekartu GeneXpert
un svitrkodu skeneri.

. GeneXpert iekarta attiecas tikai uz komponentiem, ko izmanto paraugu apstradei.
GeneXpert ickartu piemé&rus skatiet Sajos attelos: 1-2. attela, 1-3. attéla, 1-4. attela,
1-5. att€la, 1-6. attela, 1-7. attela, 1-8. att€la un 1-9. attela.

GeneXpert iekartu modeli

Ir tris dazadas GeneXpert R1 iekartas:

. GeneXpert GX-I iekarta sastav no viena modula (vai vienas vietas) viena parauga
apstradei. Vienam datoram var pievienot Iidz ¢etram GeneXpert GX-I iekartam.

. GeneXpert GX-1V iekarta veido [idz Cetriem moduliem. Katrs modulis apstrada vienu
paraugu. Vienam datoram var pievienot [idz ¢etram GeneXpert GX-IV iekartam.

. GeneXpert GX-XVI iekartu veido 1idz seSpadsmit moduliem. Katrs modulis
apstrada vienu paraugu.

Nemiet véra, ka visi GeneXpert iekartu R1 modeli nav saderigi ar 10 krasu moduliem un nav

Piezime apstiprinati lietoSanai ar tiem vai kombinacija ar 6 krasu un 10 krasu moduliem viena iekarta.

Ir Cetri dazadi GeneXpert R2 iekartu modeli:

. GeneXpert GX-I iekarta sastav no viena modula (vai vienas vietas) viena parauga
apstradei. Vienam datoram var pievienot Iidz ¢etram GeneXpert GX-I iekartam.

. GeneXpert GX-1I iekartu veido viens vai divi moduli. Katrs modulis apstrada vienu
paraugu. Vienam datoram var pievienot lidz ¢etram GeneXpert GX-II iekartam.

. GeneXpert GX-1V iekarta veido [idz Cetriem moduliem. Katrs modulis apstrada vienu
paraugu. Vienam datoram var pievienot lidz ¢etram GeneXpert GX-IV iekartam.

. GeneXpert GX-X VI iekartu veido I1dz seSpadsmit moduliem. Katrs modulis apstrada
vienu paraugu. Vienam datoram var pievienot vienu GeneXpert GX-XVI iekartu.

1-2 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata

303-1548-LV, Red. B 2025-10



levads — lietoSana jeb darbiba

Nemiet véra, ka GeneXpert GX-l iekartu R2 modeli nav saderigi ar 10 krasu moduliem un nav
apstiprinati lietoSanai ar tiem.

Piezime
Visi GeneXpert GX-1I, GeneXpert GX-IV un GeneXpert GX-XVI R2 modeli ir saderigi ar 10 krasu
moduliem un ir apstiprinati lietoSanai ar tiem.

Saja dokumenta sistémas GeneXpert Dx darbojas identiski un netiks identificgtas ka R1
vai R2, ja vien netiks noradita konkréta atSkiriba.

1.4 6 krasu un 10 krasu moduli

Iekartai var biit 6 krasu vai 10 krasu moduli vai abu modulu veidu kombinacija viena
iekarta. 10 krasu moduli var identificét pec zilas joslas modula durtinu augseja mala, ka
paradits 1-1. attels. Moduli var arT identificét, skatot modula zinotaja ekranu (skatiet
Sadala 9.13). Taja var redzet visus kalibrétos optiskos kanalus. Ja modula zinotaja ekrana
ir uzskaititi 10 kanali, attiecigais modulis ir 10 krasu modulis. Skatiet Sadala 3.7, lai
iegiitu vairak informacijas par optiskajiem kanaliem.

6 krasu modulis bez 10 krasu modulis ar
identifikacijas joslas identifikacijas
uz durtinam _joslas uz durtinam

"4
o

Firwn

1-1. attéls. GX-IV iekartu pieméri, kuros redzami 6 un 10 krasu moduli un 6 un 10 krasu modulu
kombinacija viena iekarta
1.5 Sistémas komponenti

Sistemu GeneXpert Dx komponenti ir §adi:

. GeneXpert iekarta — ta panem iekarta ievietotos GeneXpert kartridzus, lizé
kartridzos esoSos paraugus, atbrivo nukleinskabi un pastiprina mérka sekvences. Ta
ka sistema lauj modulus kontrol&t neatkarigi, viena iekarta vienlaikus var apstradat
dazadus paraugus, izmantojot atskirigas analizu definicijas.

. Stacionarais dators vai klepjdators — to izmantojot, varat palaist sistémas
GeneXpert Dx programmatiiru, un taja tieck viesota sisttmas GeneXpert Dx rezultatu
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datubaze. Izmantojot programmatiiru, varat atlastt analizu definicijas, uzraudzit testa
procesu, apskatit rezultatus un eksportet atlasitos datus uz pakartotu programmatiiru,
pieméram, Microsoft Excel, lai taja veiktu papildu analizi. [zmantojot
programmattru, varat arT arhivet un izgtit rezultatu datus un parvaldit datubazi.
Cepheid Link savienojamiba ir nodro$inata, lai sniegtu iesp&ju izsekot kartridzus.

Stacionaro datoru un klépjdatoru raZotaji un modeli var atSkirties no Saja rokasgramata

Piezime .
redzamajiem.

. Svitrkodu skeneris — atvieglo datu ievadi sistéma.

1.5.1 Sistemas GeneXpert Dx komponenti

GeneXpert GX-l iekarta Kléepjdators

Svitrkodu skeneris

1-2. attéls. GeneXpert GX-l aparatiras komponenti (paraditi ar klepjdatoru)

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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GeneXpert GX-l iekarta Stacionarais dators Monitors

ol

Svitrkodu skeneris

1-3. attels. GeneXpert GX-l aparatiras komponenti (paraditi ar stacionaro datoru)

GeneXpert GX-ll iekarta Klépjdators

|\

Svitrkodu skeneris

1-4. attels. GeneXpert GX-ll aparaturas komponenti (paraditi ar klepjdatoru)

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 1.5
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GeneXpert GX-ll iekarta Stacionarais dators Monitors

Svitrkodu skeneris

1-5. attéls. GeneXpert GX-ll aparaturas komponenti (paraditi ar stacionaro datoru)

GeneXpert GX-IV iekarta Klepjdators

Svitrkodu skeneris

1-6. attels. GeneXpert GX-IV aparatiiras komponenti (paraditi ar klépjdatoru)

1-6 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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GeneXpert GX-IV iekarta Stacionarais dators Monitors

/

el

o

&
- y

Svitrkodu skeneris

1-7. attéls. GeneXpert GX-IV aparatiras komponenti (paraditi ar stacionaro datoru)

GeneXpert GX-XVI iekarta Klepjdators

\
- |

Svitrkodu skeneris

1-8. attéls. GeneXpert GX-XVI aparatiras komponenti (paraditi ar klépjdatoru)

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 1.7
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GeneXpert GX-XVI iekarta Stacionarais dators Monitors

Svitrkodu skeneris

1-9. attels. GeneXpert GX-XVI aparaturas komponenti (paraditi ar stacionaro datoru)

1.6 GeneXpert kartridzi

. Paraugi tiek sagatavoti un apstradati vienreizlietojamos, katrai analizei specifiskos
GeneXpert kartridZos (skatiet 1-10. att€lu). Paraugi un attiecigie reagenti tiek
ievietoti kartridza, un p&c tam kartridzs tiek ievietots viena no pieejamajiem iekartas
moduliem.

. Kartridzi netiek piegadati kopa ar sist€mu, un tie ir jaiegadajas atseviski. Lai
sanemtu informaciju par pasiitiSanu, sazinieties ar Cepheid. Kontaktinformaciju
skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

1-10. attéls. GeneXpert kartridzs

1-8 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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1.7 GeneXpert Dx programmatiira

GeneXpert Dx programmatiira tiek instal€ta piegadataja datora, un taja var izmantot
dazadas lietojumprogrammas. Saja sadala ir aprakstitas programmatiiras funkcijas, kas ir
paredzetas in vitro diagnostikai (1-11. attela):

. Administrativie uzdevumi (Administrative tasks) — konfigurgjiet sistemu
atbilstoSi organizacijas preferencém, defingjiet sist€mas lietotajus un iestatiet
atlaujas (piekluves privilégijas), importgjiet un dz€siet in vitro diagnostikas analizu
definicijas, generégjiet argjas kontroles tendencu parskatus un parvaldiet testu datus
datubazge.

. Testa uzdevumi (Test tasks) — izveidojiet un saciet in vitro diagnostikas testu,
apturiet testu, kam tiek veikta izpilde, parraugiet testu, kam tiek veikta izpilde,
apskatiet testu rezultatus, rediggjiet informaciju par testu un genergjiet testu
parskatus.

. Uzturésanas uzdevumi (Maintenance tasks) — veiciet dazadus uzturéSanas
uzdevumus, kas ietver modulu zinotaju rika un virzula vadiklu izmanto$anu, lai
notiritu modula virzulus, veiktu manualu pasdiagnostiku testa skaitu problému
noverSanai un kalibracijas parbaudei, ka arT izmantotu komandas modula durtinu
atvérSanai vai EEPROM atjauninasanai.

. Maskesanas funkcija.—saskana ar rezultatu zinoSanas prasibam dala
mikroorganismu nav kliniski noderigi, lai par tiem zinotu noteiktas pacientu
populacijas vai noteiktos regionos. Nemot véra $o faktu, klientiem ir nepiecieSama
iespgja konfiguret, kadi rezultati tiek zinoti par GeneXpert sistemas veiktajam testu
izpildém. GeneXpert Dx versija 6.5 sistema ieviesta mask&ésanas funkcija sniegs
iesp&ju klientiem ,,masket” (paslépt) noteiktu mikroorganismu rezultatus no
atbalstitajiem testiem, lai nodrosSinatu atbilstibu savam rezultatu zinoSanas prasibam.
Rezultatu maskesanas funkcija ir saderiga ar noteiktiem Xpert testiem, un to vares
kontrol@t tikai ar administratora ITmena lietotaja tipu.

Administratora Itmena lietotaji var konfigurét rezultatus, maskgjot visus ar atbalstito
testu saistitos mikroorganismus. Vini var noradit, kuri mikroorganismi tiks zinoti
rezultatu lietotaja interfeisa un testu parskatos. Administratora limena lietotaji
jebkura laika var mainit mask&tos vienumus, tacu izmainas tiks lietotas tikai
jaunajam testa izpildém pé&c izmainu saglabasanas, tacu ne notiekoSajiem vai
pabeigtajiem testiem.

Nemiet vera $adus maskesanas priekSnosacijumus:

*  maskesanas funkcija ir pieejama tikai noteiktam analiz€m, un tai arT ir jabut
iesp&jotai attiecigajai analizei;
*  maskesanas funkcija attiecas tikai uz analiz€m ar vairakiem mikroorganismiem,

nevis viena mikroorganisma testiem.

Kopsavilkumu par in vitro diagnostikai paredzetajam darbplismam skatiet 1.8. sadala
,Parskats par darbplismam”.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 1-9
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1.8

1.8.1

1-11. attéels. GeneXpert Dx programmatiras funkcijas

Parskats par darbplismam

Sisttmas GeneXpert Dx darbpliisma ietver $adus uzdevumus:

. 1.8.1. sadala ,,Uzstadisanas un iestatiSanas darbpliisma”
. 1.8.2. sadala ,,Testa darbpliisma”

UzstadiSanas un iestatiSanas darbplisma

1-1. tabula ir uzskaititi sistémas GeneXpert Dx uzstadiSanas un iestatiSanas uzdevumi.
Nemiet vera, ka, lai gan var importet in vitro diagnostikas analizu definiciju failus,
sisttmas GeneXpert Dx programmatiira nelauj modificet analizu definicijas.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10



levads — lietoSana jeb darbiba

1-1. tabula. Sistémas uzstadiSanas un iestatiSanas darbplisma

Darbiba Uzdevums Sadala
1. Uzstadiet sistemu GeneXpert Dx. 2.5. sadala
2. leslédziet datoru. 2.6. sadala
3. Startéjiet programmataru. 2.11. sadala
4. PiesSkiriet iekartu burtus (neobligati). 2.12. sadala
5. Defingjiet lietotajus un atlaujas. 2.13. sadala
6. Konfigurgjiet sistému. 2.14. sadala
7. Parbaudiet, vai instalacija un iestatijumi ir pareizi. 2.15. sadala
8. Parvaldiet analizu definiciju failus. 2.16. sadala

P&c tam, kad ir uzstadita un palaista sisteéma, var veikt $adus uzdevumus:

1.8.2

Pievienojiet jaunus lietotajus (skatiet 2.13.3.1. sadalu ,,Jaunu lietotaju

pievienosana”).

Uzstadiet papildu GeneXpert iekartas (skatiet 2.5.2. sadalu ,,Papildu iekartu

uzstadiSanas darbibas”).

Testa darbplisma

1-2. tabula ir uzskaititi parauga apstrades uzdevumi, izmantojot sistému GeneXpert Dx.
Nemiet vera, ka, lai gan var importét in vitro diagnostikas analizu definiciju failus,
sistémas GeneXpert Dx programmatiira nelauj modificét analizu definicijas (skatiet
1.7. sadalu ,,GeneXpert Dx programmatiira”). Informaciju par testa darbpliismu sisteémas,
kas ir savienotas ar resursdatoru, skatiet 5.21. sadalu ,,Resursdatora savienojamibas

303-1548-LV, Red. B 2025-10

izmantoSana”.
1-2. tabula. Tipiska testa darbplisma
Darbiba Uzdevums Sadala
1. Startgjiet sistemu GeneXpert Dx. 5.2. sadala
2. Parbaudiet pieejamo analizu sarakstu. Ja nepiecieSams, 5.4. sadala un
importégjiet analizu definiciju failus. 2.16. sadala
Izveidojiet testu. 5.6. sadala
levietojiet kartridzu iekartas modull. 5-30.
attéls.. sadala
5. Startégjiet testu. 5.9. sadala
6. Parraugiet testa izpildi. 5.10. sadala
7. Apskatiet testa rezultatus. 5.12. sadala
8. Parvaldiet testa rezultatu datus. 5.17. sadala
9. Veiciet sistémas uzturéSanas darbibas. 9.1. sadala
1-12. attela ir grafisks testa darbplismas parskats.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 1-11
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1. Parbaudiet analizu sarakstu (5.4. sadala)

2. lzveidojiet un startéjiet testu (5.6. sadala un 5.9. sadala)

3. Parraugiet testa izpildi (5.10. sadala)
4. Apskatiet rezultatus (5.12. sadala)

ﬂ GeneXpgrt® Dx System y I == -?:h

User Datq Management Reports [Setup Maintenance About

Bl @ Bl R

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error |  Start
N ’ Assay ’ D ‘ Progress ‘ Status ‘ Test Time D ’ Name ‘ User ‘ Result Assay ’ Status Statu s‘ Date
Al Available
A2 Available
A3 Available 7 |
| A | Available

1-12. attéels. Sistemas GeneXpert Dx logs un tipiska testa darbplisma

1.9 Pirms iekartas lietoSanas

Pirms sakat lietot iekartu, izlasiet visu rokasgramatu un iepazistieties ar 8. nodala
,2ZApdraudgjums” sniegto drosibas informaciju.

Bridinajums

Jaiekarta tiek lietota, pirms tam neizlasot rokasgramatu vai nesanemot atbilstoSu apmacibu,
var tikt izraisitas nopietnas traumas, bojata iekarta vai pazaudeéti dati.
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2 Sistemas uzstadisanas procediras un ipasas
prasibas

Saja nodala ir aprakstita sistémas uzstadisana un iestatisana. Iznemot gadijumus, kuros
noradits citadi, $aja nodala aprakstitas procediiras ir paredz&tas sistemas GeneXpert Dx
administratoram vai darbiniekam Iidzvertiga amata. Témas ir $adas:

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10
2.11

2.12.
2.13.
2.14.
2.15.
2.16.
2.17.
2.18.

sadala ,,Sistemas GeneXpert Dx pakas saturs”

sadala ,,Ar sistému lietojamie materiali (nav nodrosinati)”
sadala ,,Materiali, kurus ieteicams lietot ar sistemu”

sadala ,,Informacija par sistemu”

sadala ,,Sistemas GeneXpert Dx uzstadiSana”

sadala ,,Datora ieslégSana”

sadala ,,Diska §ifrésana (Windows 10)”

sadala ,,Windows valodas un tastatiiras konfiguracija”

sadala ,,Datora konfigurésana”

. sadala ,,Windows 10 automatisko atjauninajumu kontrolé$ana”
. sadala ,,Pirma programmattiras starteSana”

sadala ,,Iekartu burtu pieskirSana”

sadala ,,Lietotaju un atlauju definéSana”

sadala ,,Sisteémas konfigurésana”

sadala ,,Pareizas instalacijas un iestatijumu parbaude”

sadala ,,Analizu definiciju un partijai specifisku parametru parvaldiba”
sadala ,,Sistémas restartéSana”

sadala ,,GeneXpert Dx programmatiiras atinstaléSana vai parinstaléSana”

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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2.1

2.2

2.3

Sistemas GeneXpert Dx pakas saturs

. Sistemas GeneXpert Dx paka ir $adi elementi:
. GeneXpert ickarta

. Stacionarais dators vai kl€pjdators ar ieprieks instalétu GeneXpert Dx
programmattru un citu nepiecieS$amo programmatiiru

. Tikla sledzis (ieklauts, ja sisteéma ir divas vai vairak iekartas)
. 2D svitrkodu skeneris

. Stravas vads, tips: [IEC-320-13, 10 A/125 V Ziemelamerikas vai 10 A/250 V
starptautiskais $adam iekartam:

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

. Lidzstravas adaptera stravas kabelis (iekartam GeneXpert GX-I R2 un GeneXpert
GX-II R2)

. CAT-5 Ethernet parvienojuma kabelis

«  Argjs DVD diskdzinis

. Sistemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata DVD kompaktdisks
. Atbilstibas sertifikats

Ar sistemu lietojamie materiali (nav nodrosinati)

LietoSanai ar sisttmu GeneXpert Dx ir nepiecieSami $adi elementi, kas nav ieklauti paka:
. Katrai analizei specifiskie GeneXpert kartridzi

. Katrai analizei specifiskas prasibas (skatiet analizes pakas ieliktni vai vietgjos un
valsts regulativas vadlinijas)

Lai pasutitu GeneXpert kartridzus, sazinieties ar Cepheid. Kontaktinformaciju skatiet
Prieksvards sadala Tehniska palidziba.

Materiali, kurus ieteicams lietot ar sistemu

. Nepartrauktas barosanas bloks (UPS)
. Printeris

Lai pasutitu printeri vai UPS, sazinieties ar Cepheid Kontaktinformaciju skatiet
Prieksvards sadala Tehniska palidziba.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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24
241

Uzmanibu!

Svarigi!

24.2

Uzmanibu!

243

Svarigi!

Informacija par sistemu

Sistemas komponenti

Cepheid testgja un kvalificgja sisttmas GeneXpert Dx komponentus, lai nodrosinatu
optimalu darbibu.

Nemainiet datora iestatijjumus, ieprieks instaléto programmatiru un citus sistémas
komponentus, ja vien uznémums Cepheid nav noradijis citadi. Neinstaléjiet neapstiprinatu
programmatiiru. Nenomainiet sistémas dalas bez Cepheid palidzibas.

Mainot datora iestatijumus, ieprieks instaléto programmatiiru vai citus sistémas
komponentus bez Cepheid noradém, var tikt pazaudéti dati, ietekméta sistéemas veiktspéja,
bojata iekarta un anuléta garantija.

Neinstaléjiet jaunu Microsoft SQL Server Express versiju, jo pretéja gadijuma
programmatura partrauks darboties. Pieméram, jis nedrikstat instaléet SQL Server Express
2017 programmatiras SQL Server Express 2012 vieta. Tacu jus drikstat instalét servisa
pakotnes (SP1, SP2, SP3 utt.) ieprieks instalétajai SQL Server Express versijai.

Tikla savienojums

Sistema GeneXpert Dx datora var biit viena vai divas Ethernet kartes. Karte, kas ir
konfiguréta GeneXpert iekartai, ir apzimeta ar attiecigu etiketi datora aizmuguré
darbvirsmas konfiguracijam. Ja ir pieejama viena Ethernet karte, ta ir paredz&ta
GeneXpert iekartas savienojumam. LAN savienojumam ir nodro$inats arejs Ethernet/
USB adapteris. Datora un iekartas savienosanai izmantojiet tikai piegadato Ethernet
kabeli. Sikakus uzstadiSanas noradijumus skatiet 2.5.1. sadala ,,Sistemas GeneXpert Dx
uzstadiSanas darbibas”.

Nemainiet Ethernet savienojuma interneta protokola (IP) iestatijjumu uz sistémas
GeneXpert Dx. Mainot IP iestatijumu, var rasties iekartas sakaru klume.

Programmatiiras datu neséji

Operetajsistema Microsoft Windows ir instal&ta un aktivizeta sisttmas GeneXpert Dx
datora. Microsoft atkopSanas datu nes€js un GeneXpert programmatiiras datu nesgjs ir
ieklauti datora piegades kaste.

Uzglabajiet datu nesé&jus dros$a vieta to originalaja iepakojuma. Ja jums bis japarinstalé
programmatiira, bis nepiecie$ams originalais datu neséjs. Be to, programine jranga
suaktyvinant i$ naujo, gali reikéti pateikti ir produkto koda (kuris nurodytas autentiSkumo
sertifikate ant diegimo laikmenos pakuotés).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.3
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2.5

Uzmanibu!

Bridinajums

/2N

Svarigi!

2.51

Uzmanibu!

Svarigi!

Sistemas GeneXpert Dx uzstadisana

6 krasu Sistema GeneXpert Dx un moduliem ir nepiecieSama programmatiiras versija 2.1
(vai jaunaka), savukart 10 krasu Sistéma GeneXpert Dx un moduliem ir nepiecieSama
programmatiiras versija 6.2 vai jaunaka versija. GeneXpert Dx sistémam ar 6 krasu un

10 krasu modulu kombinaciju viena iekarta ir nepiecieSama programmaturas versija 6.5 un
jaunaka versija. R2 GX-l sistémas nav validétas ar programmatiiras versiju 6.5.

Lai novérstu aparatiras klimes, programmatiira GeneXpert Dx 2.1 (vai jaunaka versija) ir
jainstalé PIRMS 6 krasu iekartas pievienoSanas un ieslégSanas vai modulu jauninaSanas, un
programmatiira GeneXpert Dx 6.2 (un jaunaka versija) ir jainstalé PIRMS 10 krasu iekartas
pievienosSanas un ieslégSanas vai modulu jauninaSanas. Programmatiira GeneXpert Dx 6.5
(un jaunaka versija) ir jainstalé PIRMS iekartas pievienoSanas un ieslégSanas ar 6 krasu un
10 krasu modulu kombinaciju. R2 GX-I sistémas NAV apstiprinatas programmatiras
versijai 6.5.

Informaciju par GeneXpert iekartu svaru skatiet svaru tabula 4.2. sadala ,,Visparigas
specifikacijas”. lekartas izpakoSanas laika ievérojiet piesardzibu. Neceliet iekartu bez
palidzibas un tad, ja neesat sanémis atbilstoSu droSibas apmacibu. Celot vai parvietojot
iekartu bez atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var tikt izraisiti miesas bojajumi, bojata
iekarta un anuléta garantija.

Pirms iekartas uzstadiSanas izlasiet 4. nodalu ,,Veiktspéjas parametri un specifikacijas” un
7. nodalu , LietoSanas piesardzibas pasakumi un ierobezojumi”, lai iepazitos ar sistémas
specifikacijam un prasibam.

Sistemas GeneXpert Dx uzstadiSanas darbibas
Talak esosajas sadalas ir aprakstita sisttmu GeneXpert Dx uzstadiSana.
1. Izpakojiet sistému un parliecinieties, vai paka ir 2.1. sadala noraditie elementi.

2. Novietojiet iekartu uz cietas, izturigas un lidzenas virsmas. NodroSiniet, lai varétu
viegli pieklut stravas vada savienojumam un stravas slédzim (aizmugurg).

Katra iekartas puseé ir jabut vismaz 5 cm (2 collu) atstatumam. Nenoblokéjiet ventilatora
izplidi iekartas aizmuguréja apakséja dala vai ari gaisa iepladi aizmuguréja augséja dala.
Nepietiekamas ventilacijas gadijuma iekarta var darboties nepareizi.

3. Savienojiet vienu Ethernet kabela galu ar tikla portu datora aizmugure (atkariba no
GeneXpert modela skatiet 2-1. att€lu, 2-2. attelu, 2-3. att€lu vai 2-4. attelu stacionara
datora sisttmam un 2-5. attélu, 2-6. attelu, 2-7. attélu vai 2-8. att€lu kl€pjdatora
sisttmam). Etikete norada, ka ports ir paredzéts lietoSanai ar GeneXpert iekartu.

GeneXpert iekartas un datora savienoSanai izmantojiet piegadato Ethernet kabeli. Ja triikst
kabela vai ari ir nepiecieSams papildu kabelis, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta
biroju. Kontaktinformaciju skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

Dalas numuru skatiet 9.17. sadala ,,lekartas dalu nomaina”.
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Uzmanibu!

Nemainiet Ethernet savienojuma interneta protokola (IP) iestatifjumu uz GeneXpert iekartu.

Mainot IP iestatijumu, var rasties iekartas sakaru klime.

Piezime Ar GeneXpert iekartu piegadataja datora rdpnica ir jabat iestatitai pareizai IP adresei, tacu, ja dators
nesazinas ar iekartu, veiciet 2.9.3. sadala ,|P adrese” aprakstitas darbibas.

4. Savienojiet otru Ethernet kabela galu ar tikla portu iekartas aizmugures apaksgja
paneli (skatiet 2-1. attelu, 2-2. attelu, 2-3. attelu vai 2-4. att€lu stacionara datora
sisttmam un 2-5. att€lu, 2-6. attelu, 2-7. attelu vai 2-8. att€lu klepjdatora sistemam).

5. Pievienojiet piegadatos stravas vadus (vai lidzstravas adaptera stravas kabeli)
iekartai un datoram un p&c tam pievienojiet stravas vadus mainstravas blokam vai
nepartrauktas barosanas blokam (UPS).

Uzmanibu!

UPS blokam ir jabut savienotam ar pareizi iezemétu kédi. lzmantojot neiezemétu kédi, var tikt

sabojata iekarta.

6. Veiciet 2.6. sadala ,,Datora ieslégSana” noraditas darbibas, vai ari, ja tiek uzstaditas
vairakas iekartas, veiciet 2.5.2. sadala ,,Papildu iekartu uzstadiSanas darbibas”
noraditas darbibas.

GX-l iekarta (aizmugures skats)
Savienojiet, izmantojot
piegadato Ethernet kabeli
Stravas
slédzis
Dators (aizmugures skats) Lidzstravas adaptera
stravas kabelis
Savienojiet ar Savienojiet ar
stravas avotu stravas avotu
2-1. attéls. GX-l iekartas savienoSana ar stacionaro datoru
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.5
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GX-ll iekarta (aizmugures skats)

LTI

)

Savienojiet, izmantojot

piegadato Ethernet kabeli
Stravas

sledzis

Dators (aizmugures skats)

. . Lidzstravas adaptera
Savienojiet ar stravas kabelis
stravas avotu

Savienojiet ar
stravas avotu

2-2. attels. GX-ll iekartas savienosana ar stacionaro datoru

GX-IV iekarta (aizmugures skats)
o LT ST ey

Stravas

Dators (aizmugures skats)
sledzis

Savienojiet ar
stravas avotu

—— Savienojiet ar
stravas avotu

Savienojiet, izmantojot piegadato Ethernet kabeli

2-3. attels. GX-lV iekartas savienoSana ar stacionaro datoru

2.6 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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GX-XVI iekarta (aizmugures skats)

Dators (aizmugures skats) Stravas
sledzis

— Savienojiet ar

- — Savienojiet ar
stravas avotu

stravas avotu

Savienojiet, izmantojot piegadato Ethernet kabeli

2-4. attels. GX-XVI iekartas savieno$ana ar stacionaro datoru

GX-l iekarta (aizmugures skats)

Savienojiet, izmantojot
piegadato Ethernet kabeli

Stravas
sledzis

Lidzstravas adaptera
stravas kabelis

Dators
(aizmugures skats)

Savienojiet ar
stravas avotu

Savienojiet ar stravas avotu

2-5. attéls. GX-l iekartas savienosana ar klépjdatoru
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GX-ll iekarta (aizmugures skats)

T
O, O,

Savienojiet, izmantojot

iegadato Eth t kabeli
piegadato ernet kabeli Stravas

sledzis

Dators
(aizmugures skats) Lidzstravas
adaptera
stravas

kabelis

Savienojiet ar stravas avotu Savienojiet ar
stravas avotu

2-6. attels. GX-ll iekartas savienosana ar klépjdatoru

GX-IV iekarta (aizmugures skats)

L S

Stravas
sledzis

Dators
(aizmugures skats)

Savienojiet, izmantojot
piegadato Ethernet kabeli

Savienojiet ar
stravas avotu

Savienojiet ar stravas avotu

2-7. attels. GX-IV iekartas savieno$ana ar klépjdatoru

2.8 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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GX-XVI iekarta (aizmugures skats)

TN TR Y

Stravas
sledzis

Dators
(aizmugures skats)

Savienojiet, izmant@t
piegadato Ethernet kabeli

— Savienojiet ar
stravas avotu

Savienojiet ar stravas avotu

2-8. attéls. GX-XVI iekartas savienosana ar klépjdatoru

2.5.2 Papildu iekartu uzstadisanas darbibas

Uzmanibu!

Pirms uzstadat papildu iekartas, parliecinieties, vai nedarbojas GeneXpert Dx
programmatira.

6 krasu Sistéma GeneXpert Dx un moduliem ir nepiecieSama programmatiiras versija 2.1

(vai jaunaka), savukart 10 krasu Sistema GeneXpert Dx un moduliem ir nepiecieSama

programmatiiras versija 6.2 un jaunaka versija. GeneXpert Dx sistémai ar 6 krasu un

10 krasu modulu kombinaciju vir nepiecieSama programmatiras versija 6.5 vai jaunaka
Uzmanibu! versija.

Lai novérstu aparatiras klimes, programmatiira GeneXpert Dx 2.1 (vai jaunaka versija) ir
jainstalé PIRMS 6 krasu iekartas pievienoSanas un ieslégSanas vai modulu jauninasanas,
un programmatiira GeneXpert Dx 6.2 (un jaunaka versija) ir jainstalé PIRMS 10 krasu iekartas
pievienoSanas un ieslégSanas vai modulu jauninasanas. Programmatiira GeneXpert Dx 6.5
(un jaunaka versija) ir jainstalé PIRMS iekartas pievieno$anas un ieslégSanas ar 6 krasu un
10 krasu modulu kombinaciju.

Piezime Lai pievienotu papildu iekartas, dators nav jaizslédz.

Vienam datoram var pievienot Iidz pat 32 GeneXpert modulus (10 krasu vai 6 krasu)
jebkura GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, GeneXpert GX-IV vai GeneXpert XVI
iekartu kombinacija. Ja izmantojat vairaku iekartu konfiguraciju, savienojiet datoru ar
piegadato tikla sl€dzi, p&c tam pievienojiet iekartas sledzim. Skatiet 2-9. att€lu stacionaro
datoru sisttmam un 2-10. attelu klépjdatoru sist€mam.

1. Izpakojiet papildu iekartu(-as), stravas vadu, tikla sledzi un Ethernet kabelus.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.9
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2. Jadarbojas GeneXpert Dx programmatiira, aizveriet to.

3. Atvienojiet Ethernet kabeli no ieprieks uzstaditas iekartas aizmugures. Atstajiet
Ethernet kabeli savienotu ar datoru.

4. Savienojiet 3. darbiba minéta Ethernet kabela brivo galu ar jebkuru no tikla sledzi
pieejamajiem portiem. Ethernet kabeli izmanto datora savienoSanai ar tikla slédzi.

5. Izmantojot otru Ethernet kabeli, savienojiet papildu iekartu ar jebkuru no tikla sledzt
pieejamajiem portiem. Viens Ethernet kabela gals ir savienojams ar tikla portu
iekartas aizmugurg, bet otrs gals — ar tikla sledza brivo portu.

6. Atkartojiet 5. darbibu, lai tikla sledzim pievienotu papildu iekartas.

7. Pievienojiet piegadato stravas vadu papildu iekartai un p&c tam pievienojiet stravas
vadu UPS blokam. Atkartojiet So darbibu katrai papildu iekartai.

Piezime Atstajiet iekartas IZSLEGTAS (OFF), kamér nav iestatits dators.

8. Pievienojiet svitrkodu skeneri kadam no pieejamajiem datora USB portiem.
Nepievienojiet skeneri USB centrmezglam.

9. Veiciet 2.6. sadala ,,Datora ieslégSana” noraditas darbibas.

Aprakstita Aprakstita
(var but 6 krasu, (var bat 6 krasu,
10 krasu vai abu 10 krasu vai abu

kombinacija) kombinacija)

Stravas
sledzis

Stravas
sledzis

Dators
(aizmugures skats)

Savienojiet ar Savienojiet ar Savienojiet ar
stravas avotu stravas avotu stravas avotu
Tikla sledzis

(aizmugures skats)

o

Savienojiet, izmantojot piegadatos Ethernet kabelus

2-9. attels. Vairaku GX-lV iekartu savienoSana ar stacionaro datoru
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GX-XVI iekarta
(var bat 6 krasu, 10 krasu vai abu
kombinacija)

GX-l, GX-ll vai GX-IV iekarta
(var buat gan 6 krasu, gan 10 krasu)

Dators
(aizmugures skats)

TR TR AT RN

z

Stravas| X L\ 'LJ Stravas
——slédzis | ImiST—— T slédzis
W
Savienojiet ar Savienojiet ar
. . stravas avotu stravas avotu
Sa\_nenonet ar Tikla slédzis
stravas avotu (aizmugures skats)
Savienojiet, izmantojot
‘p piegadatos Ethernet kabelus

2-10. attels. Vairaku iekartu savienosana ar klépjdatoru

2.5.3 Savienosana ar Cepheid C360

Cepheid C360 ir ttmekla programmatiiras lietojumprogramma, kas paredzgta Cepheid
sisttmu administré$anai un Cepheid iekartu uzradito medicinisko testu datu
vizualizé$anai. Sie risinajumi palidz maksimali uzlabot Cepheid produktu noderigumu
un izmantojumu, integrgjot vairakus informacijas parvaldibas rikus.

Lai izveidotu savienojumu ar Cepheid C360 tiklu, izpildiet talak noradito procediru.
1. Izpakojiet papildu Ethernet kabeli un USB-Ethernet adapteri.
2. Jadarbojas GeneXpert Dx programmatiira, aizveriet to.

3. Parliecinieties, vai primarais datora Ethernet savienojums ar iekartu (skatiet
2-11. attelu) vai tikla slédzi (vairaku iekartu gadijuma, ka paradits 2-12. attela)
izmanto IP adresi 10.11.14.1.

4. Pievienojiet USB, lai savienotu Ethernet adapteru ar jebkuru pieejamo datora
USB portu.

5. Izmantojot otro Ethernet kabeli, savienojiet adapteri ar tiklu. P&c noklus&juma IP
adrese tiek pieskirta, izmantojot DHCP.

Ja vélaties izmantot statisku |IP adresi, sazinieties ar savu IT nodalu, lai sanemtu palidzibu saistiba

Plezime ar adreses pieskirSanu laboratorijas informacijas sistémas (LIS) interfeisam.
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Cepheid® C360

4]

Piesakieties Cepheid C360 timekla vietng, lai iestatitu sistemu. Papildinformaciju skatiet
C360 dokumentacijas kopa, kura ietverti $adi dokumenti:

. 301-3787, Cepheid C360 datu vizualizacijas funkciju operatora rokasgramata
(Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator Manual)

. 301-8332, Cepheid C360 administrativo funkciju operatora rokasgramata
(Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

. 302-7506, C360 Sync instalésanas un tiklosSanas operatora rokasgramata
(C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

Slimnica

Attalais
atbalsts

Dators (aizmugures skats)

Aprakstita

OO0 R00OOTGAEOOOa0EOUI0000S

Stravas
sledzis

USB-Ethernet
I (sekundarais):
attalais atbalsts

Savienojiet ar
stravas avotu

=
-

Tikls

2-11. attels. GX-lV iekartas savienosana ar C360

Datora Ethernet (primarais):
10.11.14.1

— Savienojiet ar
stravas avotu

2-12

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata

303-1548-LV, Red. B 2025-10



Sistémas uzstadiSanas procediiras un ipasas prasibas

limnica

Attalais

Cepheid® C360
atbalsts

]

Aprakstita

Dators
(aizmugures skats)

Stravas
sledzis

Savienojiet ar

USB-Eth_ernet stravas avotu
(sekundarais): Tikla slédzis
attalais atbalsts (aizmugures skats)

Savienojiet ar
stravas avotu

Aprakstita

Stravas
sledzis

n Datora Ethernet (primarais):

10.11.14.1
LIS interfeiss «g—

o

=

E
2

2.6 Datoraieslégsana

-12. attéels. Vairaku GX-IV iekartu savienoSana ar C360

Savienojiet ar
stravas avotu

Péc tam, kad ir uzstadits sistémas GeneXpert Dx dators, veiciet talak aprakstito
procediiru, lai ieslégtu datoru un pieteiktos taja.

1. Iesledziet sisttmas GeneXpert Dx datoru saskana ar datora raZotaja noradijumiem.

2. Uzgaidiet, kamer sisteéma tiek palaista.

*  Operétajsisttma Windows 7 paradas Windows konta ekrans. Skatiet

2-13. attelu.

*  Operétajsisttma Windows 10 paradas Windows blok&Sanas ekrans. Skatiet
2-14. att€lu. Noklikskiniet jebkura ekrana vieta, lai tiktu paradits Windows
konta un paroles ekrans. Skatiet 2-16. attelu.

3. Windows konta ekrana atlasiet lietotaja kontu Cepheid (skatiet 2-13. attelu un

2-16. attelu).

*  Operétajsistema Windows 7 tiks paradits Windows paroles ekrans. Skatiet

2-15. attélu.

*  Operétajsisttma Windows 10 paradas Cepheid lietotaja paroles lauks. Skatiet

2-16. attélu.
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Sistemas GeneXpert Dx datora ir konfiguréti divi Windows konti. Konts Cepheid-
Admin ir paredz&ts administratora uzdevumiem, piem&ram, programmatiiras
atjauninasanai, sistémas konfigurésanai un parastajam darbibam, savukart kontu
Cepheid-Techsupport drikst izmantot tikai Cepheid tehniska atbalsta birojs. Skatiet
2-13. att€lu un 2-16. attelu.

Uzmanibu!
Jums japiesakas, izmantojot ieprieks konfiguréto kontu. Ja pieteiksieties, izmantojot citu
lietotajvardu un profilu, baroSanas parvaldibas iestatijumi bas nepareizi.
2-13. attéls. Windows 7 konta ekrans
Monday, January 27
2-14. attéls. Windows 10 blokéSanas ekrans
214 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Sakotngja pieteikSanas parole ir noradita talak. Pirmas pieteik$anas laika jums prasis
nomainit paroli. Nemainiet lietotajvardu vai profila iestatijumus. Piesakoties
izmantojiet $adus akreditacijas datus:

*  Konta nosaukums: Cepheid-Admin
*  Parole: cphd

Windows paroles ekrana (skatiet 2-15. attelu un 2-16. attélu) ievadiet paroli.
Noklusgjuma parole ir ephd, un ta ir janomaina sakotn€jas pieteik$anas laika (kad to
prasis programmatiira). Kad sistémas administrators blis nomainijis paroli,
turpmakajas pieteikSanas reiz€s ievadiet pieskirto paroli.

Cepheid-Ad

! Switch User

. Windows 7 Professi'ona‘l:.[

2-15. attels. Windows 7 paroles ekrans
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Piezime

Uzmanibu!

e

&
A

2.6.1

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

2-16. attels. Windows 10 konta un paroles ekrans

Tiklidz sakotnéjas pieteik$anas laika sistémas GeneXpert konta Cepheid-Admin ievadisiet paroli
cphd, tiks paradita uzvedne ar aicinajumu nomainit paroli. Lai nomainttu paroli, izpildiet ekrana
paraditos noradijumus. levadiet konta veco paroli (¢phd) un péc tam divas reizes ievadiet jauno
paroli. Noteikti pierakstiet jauno paroli un uzglab3jiet to drosa vieta.

Péc pirmas pieteikSanas sistéma vairs netiks raditas papildu paroles nomainas uzvednes.

Nemainiet Cepheid lietotaja profilu. Mainot profilu, testa laika var tikt pazaudéti dati.

GeneXpert Dx tiek starteta automatiski sist€mas starteSanas laika. Izmantojot
Windows darbvirsma esoSo GeneXpert Dx ikonu, varat programmatiiru palaist
manuali. Skatiet 2-17. attelu.

Genexpert DX

2-17. attéls. Sistemas GeneXpert Dx saisnes ikona

Aizveriet GeneXpert Dx programmatiiru, izvélné Lietotajs (User) noklikskinot uz
Iziet (Exit).

Pretvirusu programmatiira

Operétajsisttmai Windows 7 skatiet 2.6.1.1. sadalu ,,Windows 7 pretvirusu
programmatiira”.

Operétajsisttmai Windows 10 skatiet 2.6.1.2. sadalu ,,Windows 10 pretvirusu
programmatiira”.

2-16
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2.6.1.1 Windows 7 pretvirusu programmatura

Lai aizsargatu sistemas GeneXpert Dx datoru, kura darbojas Windows 7, no virusiem,
kas var€tu sabojat datus vai traucét normalai darbibai, Cepheid stingri iesaka instal&t
pretvirusu programmu un uzturét to atjauninatu. Datorvirusi var ieklat, ja datoru savieno
ar lokalo vai plasa apgabala tiklu, vai tiek izgiiti dati, izmantojot argjas atminas ierices.

Uznémums Cepheid ir apstiprinajis vairakus komerciali pieejamus, lietoSanai gatavus
risingjumus no Symantec Corporation un McAfee Inc.

Ja programmatiira ir iegadata no komercpiegadataja, instalgjiet programmatiiru, ieverojot
izveletas programmatiiras dokumentacija ieklautas instrukcijas. Pretvirusu
programmatiras aktiviz€Sana parasti notiek, izveidojot savienojumu ar internetu.
Ieverojiet specifiskos aktivizéSanas noradijumus, kas sniegti programmatiiras dialogu
ekranos vai dokumentacija.

Lai aktivizétu pretvirusu programmatiru, datoram parasti ir jabat savienotam ar internetu.

Piezime NodroSiniet, lai atjiauninaSana tiktu ieplanota bridt, kad nenotiek datu apkopo3Sana.

Ja juisu iestadei ir nepiecieSama cita veida pretvirusu programmatiira, kas atskiras no
ieprieks uzskaititajam programmam, jisu iestade ir atbildiga par risinajumu saderibu ar
Cepheid produktu klastu.

Uzturiet aktivu pretvirusu abonementu un regulari lejupieladéjiet atjauninajumus.

Ja sistéemas GeneXpert Dx datoru izmantojat, lai pieklatu internetam, pirms GeneXpert Dx
programmatiiras lietoSanas atsaksanas palaidiet pretvirusu programmatiru un parbaudiet,
vai sistémas rezultati atbilst jebkuras pievienotas LIS rezultatiem.

Svarigi!

ibu!
Uzmanibu! Sistemas GeneXpert Dx dators ir iestatits Windows ugunsmiira izmantosanai, tadéel

Windows ugunsmiiri var atstat ieslégtu. Neieslédziet un neizmantojiet citus ugunsmdrus,
kas nav Windows ugunsmiiris. Pretéja gadijuma var neizdoties datu apkoposana.

Uzmanibu! Cepheid testé un kvalificé misu sistémas komponentus, lai nodrosinatu optimalu darbibu.
Nemainiet datora iestatijumus, ieprieks instaléto programmatiru vai citus sistémas
/'\ komponentus, ja vien uznémums Cepheid nav noradijis citadi. Neinstaléjiet neapstiprinatu
° programmatiaru. Nemainiet sistémas tikla savienojumu.

2.6.1.2 Windows 10 pretvirusu programmatira

Sistemas GeneXpert Dx dators, kura darbojas Windows 10, tiek piegadats ar pretvirusu
programmattru Windows Defender, lai aizsargatu pret virusiem, kas varétu izraisit datu
bojajumus vai trauc€t normalai darbibai. Ta ka pretvirusu programmatiira Windows
Defender tiek nodroSinata kopa ar Windows 10 un tiek atjauninata un automatiski
uzturéta Saja operétajsisttma, Cepheid neiesaka izmantot papildu pretvirusu
programmatru sisttmas GeneXpert Dx datoram, kura darbojas Windows 10.
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2.7

Piezime

Piezime

Diska SifreSana (Windows 10)

Pirms sakat, nemiet véra, ka visa cieta diska SifréSana var bat gar$ process. Jus varésiet izmantot
datoru, kamér fona norités SifréSana, tacu beigas bis jarestarté dators. Biezi saglabjjiet failus un
atbilstoSi planojiet darbu.

BitLocker ir SifreSanas sist€ma, kas ir paredzeta lielakas dalas bezsaistes uzbrukumu un
launprogrammattiras noversanai. Ir loti svarigi izmantot So funkciju, lai aizsargatu datus
un konfidencialo informaciju. Talak ir aprakstita BitLocker diska §ifréSanas procediira
operéetajsisttma Windows 10.

Uznémums Cepheid ir apstiprinajis BitLocker diska Sifrésanu GeneXpert datoros, kuros
darbojas Windows 10.

Klienti ir atbildigi par BitLocker iesp&josanu un atkopSanas atslégas iestatiSanu.

Ja jlsu datora ir uzticamais platformas modulis (TPM), parejiet uz 10. darbibu. Ja jlsu iericé nav
uzticama platformas modula (TPM) mikroshémas, jus nevarésiet ieslégt BitLocker operétajsistema
Windows 10. Js joprojam varat izmantot SifréSanu, tacu jums bis jaizmanto vietéjas grupas
politikas redaktors, lai startéSanas laika iespéjotu papildu autentifikaciju. Saciet ar talak aprakstito
1. darbibu.

1. Jaizmantojat planSetdatoru vai ierici ar skarienekranu, parsleédzieties uz datora
reZimu.

2. Izmantojiet isinajumtaustinu Windows taustins + R, lai atvértu komandu Palaist
(Run) > ierakstiet gpedit.msc > noklikskiniet uz Labi (OK).

3. Sadala Datora konfiguracija (Computer Configuration) izversiet vienumu
Administrativas veidnes (Administrative Templates).

4.  Izvérsiet vienumu Windows komponenti (Windows Components).

5. Izversiet vienumus BitLocker diska SifréSana (BitLocker Drive Encryption) un
Operétajsistemas diski (Operating System Drives).

6. Labaja pusé veiciet dubultklikski uz vienuma Startéjot pieprasit papildu
autentifikaciju (Require additional authentication at startup).

7.  Atlasiet vienumu lespéjots (Enabled).

8.  Atlasiet opciju Atlaut BitLocker bez saderiga TPM (nepiecieSama parole vai
startéSanas atsléga USB zibatminas diska) (BitLocker without a compatible TPM
(requires a password or a startup key on a USB flash drive)).

9. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai pabeigtu o procesu.
10.  Noklikskiniet uz Sakums (Start) > Failu parliiks (File Explorer) > Sis dators (This PC).

11.  Sadala lerices un diski (Devices and drives) veiciet dubultklikski uz sistémas diska
(ierices ar skarienekranu nospiediet un turiet to), kura ir instal&ta operétajsistéma
Windows 10, péc tam noklikskiniet uz leslégt BitLocker (Turn on BitLocker).

12.  Ievadiet paroli, lai atblok&tu disku. Tas ir svarigi, lai jiis varétu palaist sistemu ar1
tad, ja pazaudgjat atkopSanas atslégu.
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Cepheid iesaka izmantot vismaz 10 rakstzimju paroli, kas ietver lielo/mazo burtu, skaitlu un simbolu

Piezime kombinaciju.

Izvelieties atkopSanas atslegas dublésanas veidu:
*  saglabat Microsoft konta;

*  saglabat USB zibatminas diska;

*  saglabat faila (nevis lokalaja cietaja diska);

*  izdrukat atkopSanas atslegu.

Ja ir iespéjota funkcija BitLocker, klients ir atbildigs par atkopSanas atslégas saglabasanu,
ja ta tiek aizmirsta vai nepareizi noglabata. Papildinformaciju skatiet vietné
Svarigi! https://www.microsoft.com.

Cepheid iesaka atkopSanas atslégu saglabat USB zibatminas diska, izdrukat un arhivét IT nodala.

13.  Izvelieties, cik lielu diska dalu $ifrét:

*  S$ifrét izmantoto vietu diska (atrak un vispiemérotak jauniem datoriem un
diskiem);

»  Sifrét visu disku (I€nak, tacu vispiemérotak lietotiem datoriem un diskiem).

Piezime Cepheid iesaka $ifrét visu disku.

*  Izvelieties izmantojamo §ifré€Sanas rezimu:
*  jauns SifréSanas rezims (vispiemeérotakais fiksétiem diskiem $aja ieric€);

»  saderibas reZims (vispiemérotakais diskiem, kurus var iznemt no $Ts ierices).

Cepheid iesaka izmantot jauno SifréSanas rezZimu (XTS-AES), jo diski netiek parvietoti no viena

Piezime datora uz citu.

14.  AtzZimgjiet izvéles ritinu blakus vienumam Palaist BitLocker sistémas parbaudi
(Run BitLocker system check).

15. Restartgjiet datoru.
16.  Kad tiek prasita parole, ievadiet to.
17.  P&c pieteikSanas operetajsistema Windows 10 varat parbaudit SifréSanas statusu.

«  Noklikskiniet uz Sakums (Start) > Failu parliiks (File Explorer) > Sis dators
(This PC).

. Uz sistemas diska bus redzama slédzenes embléma.

*  Veiciet dubultklikski uz diska (vai nospiediet un turiet to), pec tam atlasiet
vienumu Parvaldit BitLocker (Manage BitLocker).

»  Tiks paradits pasreizgjais statuss, kuram ir jabiit C: BitLocker SifréSana
(C: BitLocker Encrypting).
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2.8

2.9

*  Varat turpinat izmantot datoru, kamér fona norit Sifrésana.
»  Kad ta tiks pabeigta, sanemsiet pazinojumu.

Tiklidz biis pabeigta BitLocker SifréSana, biis aizsargats viss saturs un sazina.

Windows valodas un tastatliras konfiguracija

Piegadatais dators ir konfiguréts anglu valodas Windows programmatiirai un tastatiirai.
Tacu, ja valodas un tastatiiras iestatijumi ir japarkonfiguré uz citu valodu, skatiet
C pielikumu ,,GeneXpert Dx programmatiiras starptautiskie konfiguracijas noradijumi”.

Datora konfigurésana

GeneXpert Dx programmatdras versija 6.5 atbalsta operétajsistémas Microsoft Windows 7 un

Piezime Windows 10. Ja jums ir nepiecie$ama palidziba, sazinieties ar regionalo Cepheid tehniska atbalsta
biroju.

Saja sadala veiciet talak noraditas darbibas.

. Parbaudiet, vai ir atlasits pareizais datora baroSanas parvaldibas iestatijums, lai
nodro§inat pareizu sisteémas darbibu. Skatiet 2.9.1. sadalu ,,BaroSanas parvaldibas
iestatijumi”.

. Iestatiet datora datumu un laiku, lai nodro§inatu pareizu laikspiedola uzlikSanu
sisteémas lietosanas laika. Skatiet 2.9.2. sadalu ,,Lokalais datums un laiks”.

. Parbaudiet IP adreses iestatijumus, lai nodroSinatu pareizu sistémas darbibu. Skatiet
2.9.3. sadalu ,,IP adrese”.

2.9.1 Barosanas parvaldibas iestatijumi

Datora jau ir konfigurgti pareizie baroSanas parvaldibas iestatijumi. Ja tas ir jaatiestata,

veiciet talak noraditas darbibas.

. Operétajsistemai Windows 7 skatiet 2.9.1.1. sadalu ,,Barosanas parvaldibas
iestatljumu atlase operétajsistema Windows 7.

. Operétajsisttmai Windows 10 skatiet 2.9.1.2. sadalu ,,BaroSanas parvaldibas
iestatfjumu atlase operétajsisttma Windows 10”.

2.9.1.1 Barosanas parvaldibas iestatijjumu atlase operétajsistema Windows 7

1. Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Windows ikonas.

2.  Atlasiet vienumu Vadibas panelis (Control Panel). Ja ir iestatits mazu ikonu radi$anas
skats, logs Visi vadibas panela vienumi (All Control Panel Items) izskatisies, ka
paradits 2-18. attéla. Noklikskiniet uz vienuma BaroSanas opcijas (Power Options).
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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

2-18. attéls. Logs Visi vadibas panela vienumi

C3)\«)|°® » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options -
®

Control Panel Home

Select a power plan
Require a password on wakeup Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by m
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power Il
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 perf with energy ion on capable are.
&) Choose when to turn off the ~ ;
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
¥ Change when the computer -
sleeps Show additional plans ()
|
|
|
|
See also

Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © @ %

2-19. attéls. Logs BaroSanas opcijas

3. Sadala Cepheid iestatijumi — nemainit (Cepheid Setup—Do Not Alter) noklikskiniet uz
vienuma Mainit plana iestatijumus (Change plan settings). Skatiet 2-19. att€lu. Tiks
paradits logs Plana iestatijumu redigéSana (Edit Plan Settings). Skatiet 2-20. att&lu.
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@

3 » 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.

j Onbaner\ A9 Pluggedin

W Never }Never v ]

Never v

O Dim the display:

2 Tumn off the display:

W Put the computer to sleep: [‘Never 'J [Never ']
“2¢ Adjust plan brightness: 9 O %* 0 U gt
\hange advanced power settings
Save changes

< Search Control Panel pel

2-20. attéls. Logs Plana iestatijumu redigésana

4. Parliecinieties, vai funkcijas Aptumsot displeju (Dim the Display), Izslégt displeju
(Turn off the display) un lestatit datoru miega rezima (Put the computer to sleep) ir
iestatitas uz Nekad (Never) gan opcijai Darbojas no akumulatora (On battery), gan
opcijai Pievienota elektrotiklam (Plugged in). Skatiet 2-20. att&lu.

5. Noklikskiniet uz Mainit papildu baroSanas iestatijumus (Change advanced power
settings) (skatiet 2-20. attélu). Tiks paradits logs BaroSanas opciju papildu
iestatijumi (Power Options Advanced settings). Skatiet 2-21. att€lu.
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ra Power Options — @]ﬂ

| Advanced settings ]

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

‘5 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 hybrid sleep

m

On battery: Never
Plugged in: Never

@ Allow wake timers

Lok ][ Concel |

2-21. attels. Logs Barosanas opcijas — Papildu iestatijumi

6. Loga BaroSanas opciju papildu iestatijumi (Power Options Advanced settings)
veiciet dubultklikski uz vienuma Miega reZims (Sleep), lai izvérstu skatu, un péc tam
veiciet-dubultklikski uz Hibernacija péc (Hibernate after). Skatiet 2-21. attglu.

A. Stacionarajos datoros: parbaudiet, vai vienuma lestatijums (Setting) vértiba ir
nulle (0) vai Nekad (Never). Ja ta nav, mainiet vienuma lestatijums (Setting)
vertibu uz nulli (0) vai Nekad (Never).

B. Tikai klepjdatoros: parbaudiet, vai opciju Darbojas no akumulatora (On
battery) un Pievienota elektrotiklam (Plugged in) vértibas ir iestatitas uz Nekad
(Never). Ja n&, noklikskiniet uz opcijas Darbojas no akumulatora (On battery)
un/vai Pievienota elektrofiklam (Plugged in) un péc tam izmantojiet
augsSupversto/lejupversto bultinu, lai atlasamaja opcija vertibas iestatitu uz
nulli (0).

7. Noklikskiniet uz Lietot (Apply) un p&c tam uz Labi (OK), lai aizvértu logu Barosanas
opcijas (Power Options). Tiks atkal paradits logs Plana iestatfjumu redigé$ana (Edit
Plan Settings).

8. Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai aizvértu logu Plana iestatijumu redig€sana (Edit
Plan Settings). Tiks paradits logs Barosanas opcijas (Power Options) (skatiet
2-22. attelu).

9. Tikai klépjdatoros: loga Barosanas opcijas (Power Options) noklikskiniet uz
ieraksta lzvélieties, kas notiek, aizverot portativa datora vaku (Choose what closing the
lid does). Tiks paradits logs Sistémas iestatijumi (System Settings) (skatiet
2-23. att€lu). Iestatijumu Aizverot vaku (When | close the lid) iestatiet uz Nedarit neko
(Do nothing), visus pargjos iestatijumus iestatiet uz Miega rezims (Sleep) un
noklikskiniet uz Saglabat izmainas (Save Changes).
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" e
(| = S —

@ . 9 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options < Search Control Panel bl
\._ -9

ontrol Panel Home
Select a power plan

Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power
Choose what the power plans

buttons do

Require a password on wakeup

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

2 Choose when to turn off the

display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

¥ Change when the computer
sleeps Show additional plans

See also
Personalization
Windows Mobility Center

User Accounts Screen brightness: © 0 &

2-22. attels. Logs Barosanas opcijas

—
(=

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

Define power buttons and turn on password protection

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

Power and sleep buttons and lid setgj

@ When I press the sleep buttoN

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

Password protection on wakeup
"_‘g‘ 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. attels. Logs Sistémas iestatijumi

10.  Tikai klépjdatoros: Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai aizvértu logu Plana
iestatTjumu redigé8ana (Edit Plan Settings). Tiks paradits logs BaroSanas opcijas
(Power Options) (skatiet 2-19. attelu).

11.  Noklikskiniet uz sarkana X loga augs&ja labaja sturi, lai izietu no loga BaroSanas
opcijas (Power Options) iestatljumiem un aizvertu logu Vadibas panelis (Control
Panel).
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2.9.1.2 Barosanas parvaldibas iestatijumu atlase operétajsistema
Windows 10

1. Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Windows ikonas.

2.  Atlasiet vienumus Sistéma Windows (Windows System) > Vadibas panelis (Control
Panel). Ja ir iestatits mazu ikonu radiSanas skats, logs Visi vadibas panela vienumi

(All Control Panel Items) izskatisies, ka paradits 2-24. attéla. Noklikskiniet uz

vienuma Barosanas opcijas (Power Options).

Control Panel Home
Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

L2 Choose when to tumn off the
display

® Change when the computer
sleeps

B2 www.energystar.gov

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (ke displ

how your computer uses power. Tell me more about power plans

Plans shown on the battery meter

(® Cepheid Setup - Do Not Alter

O Power saver

rightness, sleep, etc) that manages

Change plan settings

Change plan settings

Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

Hide additional plans

(O Balanced (recommended)

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance

Change plan settings

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.

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. attels. Logs Visi vadibas panela vienumi
# Power Options — O
<« v 4 '® > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v O Search Control Panel
@

2-25. attéls. Logs Barosanas opcijas
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3.

Sadala Cepheid iestatijumi — nemainit (Cepheid Setup—Do Not Alter) noklikskiniet uz
vienuma Mainit plana iestatifjumus (Change plan settings). Skatiet 2-25. attélu. Tiks
paradits logs Plana iestatijumu redigéSana (Edit Plan Settings). Skatiet 2-26. att&lu.

W cdit Plan Settings

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

- O X

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

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

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

Change advanced power settings

Save changes Cancel

2-26. attéls. Logs Plana iestatijumu redigésana

Parliecinieties, vai funkcijas Izslégt displeju (Turn off the display) un lestatit datoru
miega rezima (Put the computer to sleep) ir iestatitas uz Nekad (Never) gan opcijai
Darbojas no akumulatora (On battery), gan opcijai Pievienota elektrotiklam (Plugged
in). Turklat parliecinieties, vai funkcijas Pielagot plana spilgtumu (Adjust plan
brightness) slidnis ir iestatits uz spilgtako iestatijumu. Skatiet 2-26. att&lu.
Noklikskiniet uz Mainit papildu baroSanas iestatijumus (Change advanced power

settings) (skatiet 2-26. att€lu). Tiks paradits logs BaroSanas opciju papildu
iestatijumi (Power Options Advanced settings). Skatiet 2-27. attelu.
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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

OK Cancel Apply

2-27. attels. Logs BaroSanas opcijas — Papildu iestatijumi (Miega rezims)

6. Loga BaroSanas opciju papildu iestatijumi (Power Options Advanced settings)
veiciet dubultklikski uz vienuma Miega rezims (Sleep), lai izvérstu skatu, un pec tam
veiciet-dubultklikski uz Hibernacija péc (Hibernate after). Skatiet 2-27. attélu.

A. Stacionarajos datoros: parbaudiet, vai vienuma lestatijums (Setting) vértiba ir
nulle (0) vai Nekad (Never). Ja ta nav, mainiet vienuma lestatijums (Setting)
vertibu uz nulli (0) vai Nekad (Never).

B. Tikai klépjdatoros: parbaudiet, vai opciju Darbojas no akumulatora (On
battery) un Pievienota elektrotiklam (Plugged in) vértibas ir iestatitas uz Nekad
(Never). Ja n&, noklikskiniet uz opcijas Darbojas no akumulatora (On battery)
un/vai Pievienota elektrofiklam (Plugged in) un péc tam izmantojiet
augSupversto/lejupversto bultinu, lai atlasamaja opcija vertibas iestatitu uz
nulli (0).

7. Loga BaroSanas opciju papildu iestatijumi (Power Options Advanced settings)
veiciet dubultklikski uz vienuma Displejs (Display), 1ai izvérstu skatu, un péc tam
veiciet-dubultklikski uz lespéjot adapfivo spilgtumu (Enable adaptive brightness).
Skatiet 2-28. attelu.

A. Stacionarajos datoros: parbaudiet, vai vienuma lestatijums (Setting) vertiba
ir Izslégts (Off). Ja n€, mainiet vienuma lestatijums (Setting) vértibu uz
Izslegts (Off).
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B. Tikai klepjdatoroes: parbaudiet, vai opciju Darbojas no akumulatora (On
battery) un Pievienota elektrotiklam (Plugged in) vértibas ir iestatitas uz lzslegts
(Off). Ja ta nav, mainiet opcijas Darbojas no akumulatora (On battery) un/vai
Pievienota elektrotiklam (Plugged in) vértibu uz lzslégts (Off).

k4
Advanced settings
2 Select the power plan that you want to customize, and

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

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active] ~

Intel(R) Graphics Settings ~
Power buttons and lid
\ PCl Express

Processor power management

[=I 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. attels. Logs Barosanas opcijas — Papildu iestatijumi (Displejs)

8.  Noklikskiniet uz Lietot (Apply) un p&c tam uz Labi (OK), lai aizvértu logu Barosanas
opcijas (Power Options). Tiks atkal paradits logs Plana iestatijumu redigésana (Edit
Plan Settings).

9.  Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai aizvértu logu Plana iestatijumu redig€sana (Edit
Plan Settings). Tiks paradits logs Barosanas opcijas (Power Options) (skatiet
2-29. attelu).

10.  Tikai klepjdatoros: loga Barosanas opcijas (Power Options) noklikskiniet uz
ieraksta lzvélieties, kas notiek, aizverot portativa datora vaku (Choose what closing the
lid does). Tiks paradits logs Sisteémas iestatijumi (System Settings) (skatiet
2-30. att€lu). Iestatiet visus iestatijumus uz Nedarit neko (Do nothing) un
noklik§kiniet uz Saglabat izmainas (Save Changes).
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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.
See also
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

11.

12.

2-30. attels. Logs Sistémas iestatijumi
Tikai klépjdatoros: Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai aizvértu logu Plana
iestatijumu redigéSana (Edit Plan Settings). Tiks paradits logs BaroSanas opcijas
(Power Options) (skatiet 2-25. attelu).
Noklikskiniet uz X loga augsgja labaja stiiri, lai izietu no loga Barosanas opcijas
(Power Options) iestatijumiem un aizveértu logu Vadibas panelis (Control Panel).
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2.9.2 Lokalais datums un laiks
Lai iestatitu datumu un laiku:

. Operétajsisttmai Windows 7 skatiet 2.9.2.1. sadalu ,,Lokala datuma un laika
iestatiSana operétajsisttma Windows 7.

. Operétajsisttmai Windows 10 skatiet 2.9.2.2. sadalu ,,Lokala datuma un laika
iestatiSana operétajsisttma Windows 10”.

2.9.2.1 Lokala datuma un laika iestatiSana operétajsistema Windows 7

1. Noklikskiniet uz Vadibas panelis (Control Panel) > Datums un laiks (Date and Time).
Tiks paradits dialoglodzin§ Datums un laiks (Date and Time). Skatiet 2-31. attelu.

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 an\igme zone?

2-31. attéls. Dialoglodzin$ Datuma un laika rekviziti

2. Noklikskiniet uz pogas Mainit datumu un laiku... (Change Date and Time...). Tiks
paradits dialoglodzin$ Datuma un laika iestatfjumi (Date and Time Settings). Skatiet
2-32. attelu.
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i . Date and Time Setti @
Set the date and time:

Date: Time:

< April, 2019 »
Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 282930 31 1 2
3 456 7 89
10 11 12 13[14;15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
12 3 45 6 7

BT

Change calendar settings

2-32. attels. Dialoglodzind Datuma un laika iestatijumi

3. lestatiet pareizo lokalo datumu un laiku.

4. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai atgrieztos dialoglodzina Datums un laiks (Date and
Time). Skatiet 2-31. att€lu.

5. Noklikskiniet uz pogas Mainit laika joslu... (Change Time Zone...). Tiks paradits
dialoglodzins Laika joslas iestatijumi (Time Zone Settings). Skatiet 2-33. attelu.

Set the time zone:

Time zone:

|(UTCfDB:DO) 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. attéls. Dialoglodzin$ Laika joslas iestatijumi

6. Atlasiet pareizo lokalo laika joslu un atzimgjiet izvéles rutinu Automatiski noregulét
pulksteni atbilstosi parejai uz vasaras laiku (Automatically adjust clock for Daylight
Saving Time), ja piemérojams.

7. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu Laika joslas iestatijumi (Time
Zone Settings), un p&c tam noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu
Datums un laiks (Date and Time).

Uzmanibu!

Laika vai datuma iestatijumus nedrikst mainit, kameér notiek testa izpilde.
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2.9.2.2 Lokala datuma un laika iestatiSana operétajsistema Windows 10

Noklikskiniet uz Vadibas panelis (Control Panel) > Datums un laiks (Date and Time).
Tiks paradits dialoglodzins Datums un laiks (Date and Time). Skatiet 2-34. attelu.

1.

2.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

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

N

oK Cancel Apply

2-34. attéls. Dialoglodzin$ Datuma un laika rekviziti

Noklikskiniet uz pogas Mainit datumu un laiku... (Change Date and Time...). Tiks
paradits dialoglodzin$ Datuma un laika iestatfjumi (Date and Time Settings). Skatiet

2-35. attelu.

2-32
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Set the date and time:

Date: Time:

‘ April 2019 3

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3= 4 5 o R 819
10011 12 13 @ 15 16
17 18 19 20 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. attels. Dialoglodzind Datuma un laika iestatijumi

3. lestatiet pareizo lokalo datumu un laiku.

4. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai atgrieztos dialoglodzina Datums un laiks (Date and
Time). Skatiet 2-34. att€lu.

5. Noklikskiniet uz pogas Mainit laika joslu... (Change Time Zone...). Tiks paradits
dialoglodzins Laika joslas iestatijumi (Time Zone Settings). Skatiet 2-36. attelu.

71 Time Zone Settings X

Set the time zone:

Time zone:

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

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

2-36. attels. Dialoglodzins Laika joslas iestatfjumi

6. Atlasiet pareizo lokalo laika joslu un atzimgjiet izvéles riitinu Automatiski noregulét
pulksteni atbilstoSi parejai uz vasaras laiku (Automatically adjust clock for Daylight
Saving Time), ja piem&rojams.

7. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu Laika joslas iestatijumi (Time
Zone Settings), un p&c tam noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu
Datums un laiks (Date and Time).
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Uzmanibu!

293

Piezime

2.9.3.1

Laika vai datuma iestatijumus nedrikst mainit, kameér notiek testa izpilde.

IP adrese

Lai izpilditu $aja sadala aprakstitas darbibas, jums ir japiesakas ka Cepheid-Admin vai arf jaievada
Cepheid-Admin parole.

Piegadataja sistémas GeneXpert Dx datora ir jau konfiguréta pareiza IP adrese. Ja tas ir
jaatiestata, veiciet talak noraditas darbibas.

Operétajsisttmai Windows 7 skatiet 2.9.3.1. sadalu ,,IP adreses iestatiSana

operétajsistema 7”.

Operétajsisttmai Windows 10 skatiet 2.9.3.2. sadalu ,,IP adreses iestatiSana

operétajsisteéma 10”.

IP adreses iestatiSana operétajsistema 7

1.

Piesakieties sistema ka Cepheid-Admin vai ari ievadiet Cepheid-Admin paroli, kad tas

tiek prasits.

Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Windows ikonas.

Atlasiet vienumu Vadibas panelis (Control Panel). Ja skats ir iestatits uz Kategorija
(Category), ekrans izskatisies, ka paradits 2-37. attéla.

\@ . : » Control Panel »

&7

Adjust your computer’s settings

€y

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
Choose homegroup and sharing options

/ Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

e § &

v by: Category v

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

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

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

Let Windows suggest settings
Optimize visual display

2-37. attéls. Logs Visi vadibas panela vienumi — kategoriju skats

2-34
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4. Noklikskiniet uz Skatit tikla statusu un uzdevumus (View network status and tasks).
Tiks paradits ekrans Tikla un koplietosanas centrs (Network and Sharing Center).
Skatiet 2-38. attelu.

=)

@)
=
-
o
o
ES
o
s
a
-
4
{
=
a
2
Y
3
a
:
Gy
m
2
2
N
3
)
3
(i
<

8
<
@
3
a
g
g
=
8
'3
3

Control Panel Home . @ v ¥ Q
\ View your basic network information and set up connections
i i b See full map
\Aanage wireless networks u* ® S‘»"
h dapter setti -
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
i. 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.
‘E Troubleshoot problems
Diagnose and repair network problems, or get g inf
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

2-38. attels. Ekrans Tikla un koplieto$anas centrs

5. Noklikskiniet uz Mainit adaptera iestatijumus (Change adapter settings). Tiks paradits
ekrans Tikla savienojumi (Network Connections). Skatiet 2-39. attelu.

'. GeneXpert Connection :. Local Area Connection 3 :. Wireless Network Connection 3 : Wireless Network Connection 4
s> _ Network cable unplugged == _ Network cable unplugged > » Not connected — Not connected
% @7 Intel(R) 82579LM Gigabit Network... 9§ @2 Bluetooth Personal Area Network 9 Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6... 3¢ Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

L‘. Wireless Network Connection 5
S Not connected
X afll icrosoft Virtual Wi Miniport A

2-39. attels. Ekrans Tikla savienojumi
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X @7 intelR) 82
: Wireless N
\! Not conn|
4 o) icrosof

: GeneXpert Connection
‘ n.,! Network qilemmtomax

6. Veiciet dubultklikski uz ieraksta GeneXpert savienojums (GeneXpert Connection).
Tiks paradita nolaizama izvélne. Skatiet 2-40. attelu.

Organize v Disable this network device

# Disable
Status
Diagnose

# Bridge Connections
Create Shortcut
Delete

Rename

% Properties

@ ‘ &/ » Control Panel » Network and Intemnet » Network Connections »

Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection g v [ @

Network cable unplugged Not connected

— Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 ™ Wireless Network Connection 4
Ku [ WY L

~ ~
Bluetooth Personal Area Network 3¢ ] Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6.. 3¢ «llll Microsoft Virtual WiFi Miniport A..

o o= |

v Search Network Connections pel

Not connected

2-40. attels. Ekrans Tikla savienojumi ar nolaizamo izvélni

7. Nolaizamaja izvélné atlasiet vienumu Rekviziti (Properties). Tiks paradits 2-41. attéla
redzamais ekrans.

U GeneXpert Connection Pn;;perﬁes

=

| Networking | Sharing |

Connect using:

This connection uses the following items:

&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

s Client for Microsoft Networks

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

[ instal. | [ Uninstal

Description

network.

Allows your computer to access resources on a Microsoft

2-41. attéls. Ekrans GeneXpert savienojuma rekviziti

2-36
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8. Ekrana GeneXpert savienojuma rekviziti (GeneXpert Connection Properties)
(paradits 2-42. att€ls) nonemiet atzimi izvéles rutinai blakus vienumam Interneta
protokola 6. versija (Internet Protocol Version 6) (TCP/IPv6). Tezimgjiet vienumu
Interneta protokola 4. versija (Internet Protocol Version 4) (TCP/IPv4) un péc tam
noklikskiniet uz Rekviziti (Properties). Tiks paradits ekrans Interneta protokola 4.
versijas rekviziti (Internet Protocol Version 4 Properties) (TCP/IPv4).

U GeneXpert Connection Prope:tl—'es— g
Connect using:
&¥ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

\ o Client for Microsoft Networks

421005 Packet Scheduler
=} File and Printer Sharing for Microsoft Netwadés
-4 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

V] -a. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
-a. Link-Layer Topology Discovery Respgnder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

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

Lok [ Cancel |

4

2-42. atteéls. Ekrans GeneXpert savienojuma rekviziti

[~ h|
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties M

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
D) Use the following IP address:

IP address: 01191

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 R

ok [ cancel |
! J|
2-43. attels. Ekrans Interneta protokola 4. versijas rekviziti (TCP/IPv4)
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9.  Saja ekrana atlasiet vienumu lzmantot $adu IP adresi: (Use the following IP address:).

Skatiet 2-43. attélu.

10. Ievadiet $adus datus:
IP adrese: 10.11.14 .1
Apakstikla maska: 255 . 255 . 255 . 224

11. Parliecinieties, vai ir ievaditi pareizie cipari, un noklikskiniet uz Labi (OK), lai
aizvertu logu GeneXpert savienojuma rekviziti (GeneXpert Connection Properties).

12.  Noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai aizvértu logu GeneXpert savienojuma rekviziti

(GeneXpert Connection Properties).

13.  Noklikskiniet uz X loga augsgja labaja sturi, lai aizvértu logu Vadibas panelis

(Control Panel).

14.  Ja§is konfiguréSanas sadalas sakuma pieteicaties Cepheid-Admin konta, jums ir

jaatsakas no §T konta.

2.9.3.2 |IP adreses iestatiSana operétajsistema 10

1. Piesakieties sisttma ka Cepheid-Admin vai ari ievadiet Cepheid-Admin paroli, kad tas

tiek prasits.

E 2. Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Windows ikonas.

3.  Atlasiet vienumu Vadibas panelis (Control Panel). Ja skats ir iestatits uz Kategorija

(Category), ekrans izskatisies, ka paradits 2-44. attéla.

Control Panel - (| X
<« v N > Control Panel v U Search Control Panel p
Adjust your computer's settings View by: Category ~
System and Security 8‘ User Accounts
Review your computer's status
‘ Save bayckup copiZs of your files with File History Wi
Bedpfad e i oM %“H Appearance and Personalization
P Network and Internet B
\ View network status and tasks i Clock, Language, and Region
©  Choose homegroup and sharing options :/‘ Add a language
y Hardware and Sound S Changeinput metheds
ﬁf i s et st CHarGESE e Br URBST TaTTats
Add a device Ease of Access
Adjust commonly used mobility settings @ Let Windows suggest settings
; Programs Optimize visual display
[ﬁ?ﬂ Uninstall a program
2-44. attéls. Logs Visi vadibas panela vienumi — kategoriju skats
4. Noklikskiniet uz Skafit tikla statusu un uzdevumus (View network status and tasks).
Tiks paradits ekrans Tikla un koplietosanas centrs (Network and Sharing Center).
Skatiet 2-45. att€lu.
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4 Network and Sharing Center - [u]
<« v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel »

View your basic network information and set up connections
Control Panel Home

View your active networks
Change adapter settings
Change advanced sharing Network 3 Accesstype:  Internet

settings Public network Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

4Gl Set up a new connection or network
=

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

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

2-45. attels. Ekrans Tikla un koplietoSanas centrs

5. Noklikskiniet uz Mainit adaptera iestatijumus (Change adapter settings). Tiks paradits
ekrans Tikla savienojumi (Network Connections). Skatiet 2-46. attelu.

I Network Connections — [m] X
A & 5> Control Panel » Network anJpternet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ - m @
= Bluetooth Network Connection =y GeneXpert Connection ) WiFi
Not connected Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

2-46. attels. Ekrans Tikla savienojumi

6. Veiciet dubultklikski uz ieraksta GeneXpert savienojums (GeneXpert Connection).
Tiks paradita nolaizama izv€lne. Skatiet 2-47. attelu.
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/& Network Connections = m] X
4 & > Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device ~ Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m O
= Bl h Network C i - pert C i =y Wi
w Not connected M Network &E — Not.
X © Bluctooth Device (Personal Area ... @7 Realtek P| & Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
€ Delete
€ Rename
€ Pproperties
3items 1 item selected ==

2-47. attéls. Ekrans Tikla savienojumi ar nolaizamo izvélni

7. Nolaizamaja izv€lng atlasiet vienumu Rekviziti (Properties). Tiks paradits 2-48. attéla
redzamais ekrans.

"]

% GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
i Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

T30S Packet Scheduler A

B et Potocol Verson 4 TCP/PvA) |

& Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

4 Microsoft LLDP Protocol Driver

.. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPvE)

. Link-Layer Topology Discovery Responder

4 Link-Layer Topology Discovery Mapp Driver v
>

KEKOROR &

~

Install... Uninstall Properties
Description

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

0K Cancel

2-48. attels. Ekrans GeneXpert savienojuma rekviziti

8.  Ekrana GeneXpert savienojuma rekviziti (GeneXpert Connection Properties)
(paradits 2-48. att€ls) nonemiet atzimi izvéles rutinai blakus vienumam Interneta
protokola 6. versija (Internet Protocol Version 6) (TCP/IPv6). Iezimgjiet vienumu
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Interneta protokola 4. versija (Internet Protocol Version 4) (TCP/IPv4) un péc tam
noklikskiniet uz Rekviziti (Properties). Tiks paradits ekrans Interneta protokola 4.
versijas rekviziti (Internet Protocol Version 4 Properties) (TCP/IPv4).

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

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

O Obtain an IP address automatically
(@) Lse the following 1P address:i
IP address: [10.11.14. 1]

Subnet mask: [ 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: I : i ;i

Obtain DNS server address automatically

(®) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: I:l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

5] o

2-49. attels. Ekrans Interneta protokola 4. versijas rekviziti (TCP/IPv4)

9.  Saja ekrana atlasiet vienumu lzmantot $adu IP adresi: (Use the following IP address:).
Skatiet 2-49. attélu.
10.  Ievadiet $adus datus:
IP adrese: 10.11.14 .1
Apakstikla maska: 255 . 255 . 255 . 224
11. Parliecinieties, vai ir ievaditi pareizie cipari, un noklikskiniet uz Labi (OK), lai
aizvertu logu GeneXpert savienojuma rekviziti (GeneXpert Connection Properties).
12.  Noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai aizvértu logu GeneXpert savienojuma rekviziti
(GeneXpert Connection Properties).
13.  Noklikskiniet uz X loga augsgja labaja sturi, lai aizvértu logu Vadibas panelis
(Control Panel).
14.  Jasis konfiguréSanas sadalas sakuma pieteicaties Cepheid-Admin konta, jums ir
jaatsakas no §T konta.
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210

Windows 10 automatisko atjauninajumu
kontrolésana

Uzn&mums Microsoft operétajsisttmu Windows 10 ir izstradajis pastavigu automatisko
atjauninajumu sanems$anai. Uzn€mums Cepheid ir konstatgjis, ka restart€Sanas laika var
tikt pazaudeti testi, kam notiek izpilde.

Ieteikums: mainiet grupas politiku ta, lai klients varétu kontrolét, kad lejupieladet un
instal&t operétajsisteémas ielapus.

Ja jusu IT nodala GeneXpert datoru ir pievienojusi jiisu uznémuma tiklam (jisu Active

Piezime Directory, LDAP, doménam), talak aprakstitas izmainas var tikt ignoretas. Noteikti
informgjiet savu IT nodalu par talak noraditajam ieteicamajam izmainam.
Piezime Sis izmainas neietekmés jisu pretvirusu programmatiiras Windows Defender
atjauninajumus.
Piezime Veiciet §1s izmainas bridi, kad nenotiek testu izpilde.
1. Nospiediet Windows taustinu un ierakstiet Grupas politikas redaktors (Group Policy
Editor).
2. Veiciet dubultklikski uz Datora konfiguracija (Computer Configuration) ->
Administrativas veidnes (Administrative Templates) -> Windows komponenti
(Windows Components) -> Windows Update.
3. Veiciet dubultklikski uz Konfigurét automatiskos atjauninajumus (Configure
Automatic Updates).
4. Atlasiet vienumu lespéjots (Enabled).
5. Atlasiet: 2 — Pazinot par lejupieladi un automatisko instaléSanu (2 — Notify for
download and auto-install).
6. Noklikskiniet uz pogas Lietot (Apply).
7. Noklikskiniet uz pogas lepriekséjais iestatijums (Previous Setting).
Lietotajam ir jaatrodas vienuma Konfigurét automatiskajai restarté$anai
nepiecieSamo pazinojumu par atjauninajumiem (Configure auto-restart required
notification for updates).
8.  Atlasiet vienumu lespéjots (Enabled).
9.  Atlasiet vienumu 2 — lietotaja darbiba (2 — User Action).
10.  Noklikskiniet uz pogas Lietot (Apply).
11.  Noklikskiniet uz pogas Labi (OK).
12.  Aizveriet logu Grupas politikas redaktors (Group Policy Editor).
13.  Restartgjiet datoru, lai izmainas statos speka.
Atsauce: https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/waas-wu-
settings#configure-automatic-updates.
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Izmainu parbaude

1. Noklikskiniet uz Sakums (Start), noklikskiniet uz lestatijumi (Settings) (zobrata
ikona).

2. Noklikskiniet uz Atjauninasana un drosiba (Update and Security).

3. Lietotajs redz€s zinojumu ,,.Dazus iestatijumus parvalda jusu organizacija (Some
settings are managed by your organization)”.

4. Lietotajs redz&s vienumu Ir pieejami atjauninajumi (Updates available).

5. Lietotajs vargs lejupieladét un instal&t atjauninajumus ieplanoto iknedélas
uzturéSanas periodu laika, kad netiks izpilditi testi.

211 Pirma programmatiras startéSana

lesledziet GeneXpert iekartu(-as). ledegsies maza, zila gaismina iekartas priekspuse.

GeneXpert iekarta ir jaieslédz pirms GeneXpert programmatdras startéSanas. Ja vispirms netiks

Piezime ieslégta iekarta, programmatdra to neatpazis.

P&c sistémas instaléSanas un datora iestatiSanas GeneXpert Dx lietojumprogrammatiira
tiks startéta automatiski, kad pieteiksicties Cepheid vai Cepheid-Admin lictot3ja kontos.

Kad programmatira tiek start€ta pirmoreiz, nav jaievada lietotajvards un parole. Péc
administratora profila defingéSanas (skatiet 2.13. sadalu ,,Lietotaju un atlauju definéSana”)
programmatiira prasis ievadit lietotajvardu un paroli katra programmatiiras start€Sanas
reizeé (skatiet 5.2.3. sadalu ,,Programmatiiras start€Sana”).

Kad tiek starteta programmatira, Tsu bridi mirgo zala lampina virs katra modula
durtinam, un p&c tam ta nodziest.

Kad programmatiira tiek start€ta pirmoreiz p&c instaléSanas, tiek paradits apstiprinajuma
dialoglodzins Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter) (skatiet 2-51. attelu).

P&c automatiskas iekartas burta pieskirSanas un katra turpmakaja programmatdras startéSanas
reizé sistemas GeneXpert Dx logs tiks paradits bez apstiprindjuma dialoglodzina Pieskirt iekartas
burtu (Assign Instrument Letter). Tadu iekartas burta pieSkirSanas dialoglodzin$ bis redzams tad, ja
pievienosiet jaunu iekartu un péc tam palaidisiet programmataru.

Piezime

Ikreiz, kad aizverat GeneXpert Dx lietojumprogrammu, neizslédzot datoru, jums ir javeic

Piezime dubultklikskis uz GeneXpert DX ikonas, lai restartétu lietojumprogrammui.

Neinstaléjiet jaunu Microsoft SQL Server Express versiju, jo pretéja gadijuma
programmatira partrauks darboties. Pieméram, jiis nedrikstat instalet SQL Server Express
2017 programmaturas SQL Server Express 2012 vieta. Tacu jus drikstat instalét servisa
pakotnes (SP1, SP2, SP3 utt.) ieprieks instalétajai SQL Server Express versijai.

Svarigi!
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1. Startgjiet GeneXpert Dx programmatiiru:

*  Windows darbvirsma veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx ikonas (skatiet
2-50. attelu).

2-50. attels. Sistemas GeneXpert Dx saisnes ikona

vai

*  Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Sakums (Start) ikonas un atlasiet
vienumus Visas programmas (All Programs) > Cepheid > GeneXpert Dx.

Tiks paradits sistemas GeneXpert Dx logs. Skatiet 2-51. attélu.

|| 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. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs

GeneXpert Dx programma darbojas operétajsistémas Windows 7 un Windows 10. Saja
Piezime rokasgramata redzamie ekrani ir no GeneXpert Dx programmatdras, kura darbojas Windows 7.
GeneXpert Dx programmatdras, kura darbojas Windows 10, ekrani ir lldz1gi.

Var tikt paradits atjauninasanas parklajuma ekrans, kas norada, ka Notiek modula
Piezime aparatprogrammatiras atjauninasana (Updating module firmware). Pirms turpinat, ir jabat
pabeigtam Sim atjauninaSanas procesam.

2.  Tiks paradits parklajuma ekrans Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter) ar
noradi, ka ir pabeigta automatiska iekartas(-u) pieSkirSana. Lai turpinatu,
noklikskiniet uz Labi (OK), tadgjadi apstiprinot $o darbibu, un aizveriet
dialoglodzinu.
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3. P&ctam, kad ir aizverts lodzin$ Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter),
kltst redzams dialoglodzin§ Datubazes parvaldiba (Database Management) (ko
ieprieks aizsedza iekartas burta pieskirSanas parklajums). Lai turpinatu, dialoglodzina
Datubazes parvaldiba (Database Management) noklikskiniet uz Né (No).

Piezime Ta ka 81 ir programmatiras sakotnéja startéSana, nav veicamu datubazes parvaldibas uzdevumu.

2.12 lekartu burtu pieskirSana

2.12.1 lekartu burtu pieskirSanas darbibas (GX-l, GX-Il un GX-IV
iekartas)

Saja sadala ir aprakstiti uzdevumi, ko var veikt tikai sistémas GeneXpert Dx administrators un

Piezime lietotaii ar atbilstoajam privilégijam.

Kad programmatiira tiks start€ta pirmoreiz pec instaléSanas, ta automatiski pieskirs
iekartu burtus. Péc noklusgjuma programmattira automatiski pieskir burtu (A, B utt.), lai
identificétu katru datoram pievienoto iekartu. Turklat programmatiira pieskir ar1 ciparu
(1, 2, 3 vai 4) katram uzstaditajam modulim virziena no kreisas uz labo pusi. Piem&ram,
Al ir vistalak kreisaja pus€ esoSais A iekartas modulis. Iekartas un modula identifikacija
tiek paradita kolonna Moduja nosaukums (Module Name) visos programmatiras logos.
Skatiet 2-52. attelu.

[
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 Sample Remaining Sample Mod [ Error | Start

Assay ‘ D Progress | Status Test Time D T User | Result Assay | Status| oo ol Date
| B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available

' Assign Instrument Letter @
£ o
r); [B] has been to SIN 810379.

|

|

==

2-52. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Pieskirt
iekartas burtu
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1. Dialoglodzina Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter) noklikskiniet uz
Labi (OK), lai apstiprinatu iekartas burta(-u) pieskirSanu, tadgjadi aizverot
dialoglodzinu. Tiks paradits dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba (Database
Management) (skatiet 2-53. att€lu).

Piezime Ja nepiecieSams, jums bus iespéja maintt iekartas burta pieskiri vélak Saja sadala.

Piezime Saja sadala sniegtajos pieméros ir paradits, ka mainit iekartas burtu ,B” uz ,A”.

2.  Lai turpinatu, dialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management)
noklikskiniet uz Né (No).

3. Lai turpinatu, lodzina Testa arhivésanas atgadinajums (Test Archive Reminder)
noklikskiniet uz Né (No) (skatiet 2-54. att€lu). Tiks paradits sistémas GeneXpert Dx
ekrans (skatiet 2-55. att€lu).

CEEEERETE S

User Data Management Reports Setup Maintenance About

NG D E e B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 1 Tests Since Launch

Module Sample Remaining |7| Sample Mod Error Start
Namo Assay ’ D Progress | Status TestTime | D Nasie User Result Assay | Status| oo ol pote

B1 | | Available| Z

B2 - Available

B3 Available|

B4 Available

Database Management ~ lé

@ Do you want to perfo tabase Management tasks?

Q
[l

A TR TR PR T A T TR AT T AT R P AT T e TTTTEE,

2-53. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Datubazes
parvaldiba
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B GeneXpert® Dx System r

User Data Management Reports Setup Maintenance About

2]

Create Test Check Status

B W B B

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 Test Time D Name User Result Assay | Status status| Date
B1 | Available
B2 | Available
B3 | Available
B4 | Available
Test Archive Reminder - @
! F@J Archive is overd you want to archive now?

2-54. attéls. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Testa
arhivesanas atgadinajums

n GeneX;t@ Dx System - - -

User Data Management Reports Setup Maintenance About |

User <None:
'
A

E E OO

Define Assays Define Graphs

Create Test

%

Check Status

e

Stop Test

View Results

Maintenance

Modules § Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
s Assay ] D Progress | Status ‘ Test Time D Naa User Result Assay | status| ool pate
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
=

2-55. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs

Sistemas GeneXpert Dx loga izvélnes josla noklikskiniet uz lestatiSana (Setup) un
péc tam atlasiet vienumu Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter). Tiks
paradits dialoglodzin$ Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter). Skatiet

2-56. attelu. Vienlaikus mirgos atlasito kvadrantu veidojoso ¢etru modulu zalie LED
indikatori.
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n GeneXpert® Dx System

— - 1§
Reports | Setup| Mainte

R I. User Administration

h‘y] g User Type Configuration
=) -

9,. .‘\ System Configuration

Create Test Cnecl:st Define Assays Define Graphs Maintenance

Modules 5 Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Name ’ Assay | D Progress\ Status | TestTime D Name 1 User \ Result Assay JSIBNSJ Status‘ Date
B1 | | Available
82 [ Available
B3 Available
B4 Available:
==

2-56. attels. Sistéemas GeneXpert Dx logs, kura redzama cilnes lestatiSana
nolaizama izvélne
5. Lai mainttu pieskirto burtu, noklikskiniet, lai atlasttu iekartu, kam jamaina burts, un
pec tam dialoglodzina Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter)
noklikskiniet uz Mainit burtu (Change Letter) (skatiet 2-57. att€lu).

Tiks paradits dialoglodzin$ Mainit burtu (Change Letter), ka redzams 2-58. attela.
Atlasiet modulim(-liem) pieskiramo burtu, izmantojot dialoglodzina Mainit burtu
(Change Letter) lejupverstas un augSupverstas bultinas.

| GeneXpert® Dx System - v

ser Data Management Reports Setup Maintenance About

M @ Bl & B

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

.ﬁ
<

Create Test

Modules Tests Since Launch

12

Module Samoia| I L ina | |_camota | maa | I L L Error | Start _
Name sy | KR Assignl Letter ™™ . - — (3 1S | Status | pate
B1
B2 1 Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 | [ SN | MAC Address
B4 | B 810379 0.2138.0.9C9

Change Letter | [ close

2-57. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Pieskirt
iekartas burtu
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e W

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M Bl @ B K &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Samnla [ I L _camnia [ ataa I I I Error | Start  _
Name Assay | KR Assign Instrument Letter - - [ Y%S| Starys| Dpate
B1
B2 | Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
| B3 | | [ SIN [ MAC Address
| B4 | | B 810379 0.21.38.0.9C.9
f - »S
\ 7
i -
Cancel
|
f | changeLetter | | close
| e

2-58. attels Slstemas GeneXpert Dx Iogs ar parklajuma dlaloglodzmu Mainit burtu
6. P&c pieskirta burta nomainas noklikskiniet uz Labi (OK) (skatiet 2-58. att€lu).
7. Noklikskiniet uz Aizveért (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Pieskirt iekartas burtu

(Assign Instrument Letter) (skatiet 2-59. attelu). Dialoglodzina Pieskirt iekartas burtu
(Assign Instrument Letter) biis noradita jauna iekartas burta pieskire moduliem.

KRl GeneXpert® Dx System - v

User Data Management Reports Setup Maintenance About

M W El @ E i

Crea(e Test Check Slatus Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
I Modules : Tests Since Launch
] I I il i R ] I I
':I?nl:(': ‘ =y | [ Assign Instument Lete O - ) sEt::xrs gt:t:
:; ) Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
B3 ) | SIN [ MAC Address
B4 810379 0.21.38.0.9C.9

[ cnangeretter | [ ciose |

2-59. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Pieskirt
iekartas burtu

8. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu Pieskirt iekartas burtu (Assign
Instrument Letter) (skatiet 2-60. attélu). Modula nosaukums tiks atjauninats ar
jaunajiem iekartu burtiem.

av
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_
FEcareem ey

User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None>

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

Modules g Tests Since Launch
Module Sample Remaining |?| Sample Mod Error | Start
arra Assay ‘ I Progress I Status { TestTime | D N ‘ User Result Assay 1 Slatus‘ Status Date
Al Available| /
A2 Available|
A3 Available|
A4 Available|
r Assign Instrument Letter &
|
€ ——
J;ly; [A] has been to S/N 810379.
| e

2-60. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar atjauninatajam iekartu burtu pieSkirem

Tiks paradits sistemas GeneXpert Dx logs ar atjauninatajam burtu pieskirém (skatiet
2-61. attelu).

T S

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

o; D . @

006
AN

Modules : Tests Since Launch
Module | pocay ‘ SamPle | progress | staws | Semaming sa:’l;"'el e ‘ User | Result | Assay ‘Stams aon| e
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available!

| e >

2-61. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs péc sistémas restartéesanas

Konfigurgjiet programmattru un papildu datora komponentus. Papildinformaciju skatiet
2.13. sadala ,,Lietotaju un atlauju definéSana”.
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2.12.2 lekartu burtu pieSkirSanas darbibas (GX-XVI iekartas)

lekartu burtus var pieskirt tikai sistémas GeneXpert Dx administrators vai lietotaji ar atbilstoSajam

Piezime .
privilégijam.

GeneXpert Dx programmatiira automatiski pieskir burtu (A, B, C vai D), lai identificétu
katru datoram pievienotas GeneXpert GX-XVI iekartas kvadrantu. 2-62. attela ir
paradits, ka sisteéma uztver katru GX-XVI kvadrantu.

C kvadrants —Hp <D kvadrants

B — o —

A kvadrants _| 3}

2-62. attels. Kvadrantu burtu pieskires (paradita GX-XVI iekarta)

Papildus iekartu burtu pieskirSanai programmatiira katram uzstaditajam modulim pieskir
ar1 ciparu (1, 2, 3 vai 4). Pieméram, C1 ir C iekartas pirmais vai vistalak kreisaja pusé
esosais modulis (C kvadrants). Iekartas un modula identifikacija tiek paradita kolonna
Modula nosaukums (Module Name) visos programmatiiras logos.

Kad programmatiira tiks pirmoreiz startéta péc uzstadiSanas, ta automatiski pieskirs
iekartu burtus (tie tiks paraditi sistemas GeneXpert Dx loga kolonna Moduli (Modules)).
Skatiet 2-63. attelu.

Saja sadala redzamajos ekranu pieméros GeneXpert GX-XVI iekartai ir uzstaditi un aktivi tikai

Piezime astoni moduli (nevis pilnais 16 modulu komplekts).
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User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:
Py S ~-O _l;:'j,._
€) @
® J
Define A Define
Modules N Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
T Assay D Progress Status Test Time D Naie User Result Assay | Status Status Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
C1 . e
c2 | Avauai Assign Instrument Letter\ &

c3 Availag ,P Instrument [A] ha%\bgen assigned to instrument S/N 707822.
C4 Avaitall| Y trument [C] hax assigned to instrument S/N 707823.

—

v

2-63. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Pieskirt
iekartas burtu

1. Dialoglodzina Pieskirt iekartu (Assign Instrument) noklikskiniet uz Labi (OK), lai

apstiprinatu iekartu burtu pieskirSanu. Kad tiks aizverts dialoglodzins$ Pieskirt

iekartu (Assign Instrument), tiks paradits dialoglodzin§ Datubazes parvaldiba

(Database Management) (skatiet 2-64. attelu).

Piezime Ja nepiecieSams, jums bus iespéja maintt 8is iekartu burtu pieskires vélak Saja sadala.

Piezime Saja sadala sniegtajos pieméros paradits, ka mainit iekartas burtu ,C” uz ,B”.

2.  Lai turpinatu, dialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management)
noklikskiniet uz Né (No). Tiks paradits sistémas GeneXpert Dx ekrans (skatiet
2-65. attelu).
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User <None:

@

Maintenance

User Data Management Reports Setup Maintenance About

@ B & B X

Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs

Create Test

Modules i Tests Since Launch
Modte | pssay | S [ progross | stams | Remaming || sample | Mot | yeer | pesut | assay |stus Eror] S
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
c1 Iabl:
_0—2_ Availablel| Database Management o~
c3 Available
c4 Available @J Do you want to pe Database Management tasks?

[res [ wo |

av

2-64. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Datubazes
parvaldiba

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

il

User <None:

©
E E OO
NS \J

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules g Tests Since Launch
Modde | hssay | S | progress | siaws | Remalng | | sample | Mot | yser | pesut | ssay |stus| Eror| S
Al Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
C1 Available:
c2 Available
Cc3 Available
Cc4 Available

2-65. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs

Lai nodros$inatu, ka burtu pieskires atbilst GeneXpert GX-XVI iekartai, sistemas
GeneXpert Dx loga izvélnes josla noklikskiniet uz lestatiSana (Setup) (skatiet

2-66. att€lu) un p&c tam nolaizamaja izvelng atlasiet vienumu Pieskirt iekartas burtu
(Assign Instrument Letter). Tiks paradits dialoglodzins Pieskirt iekartas burtu (Assign
Instrument Letter) (skatiet 2-67. att€lu). Vienlaikus mirgos atlasito kvadrantu
veidojoSo ¢etru modulu zalie LED indikatori.
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[ GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Maintenance About
NN . User Administration
e ’ E User Type Configuration
=i
g. ;‘ System Configuration
Create Test Cnecls View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules B Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
e ’ Assay ’ D Progress Status ‘ Test Time D Moo User ’ Result \ Assay ’ Slamsl Statis| MiData
Al Available;
A2 Available
A3 Available
Ad Available;
c1 Available;
Cc2 Available
c3 Available
C4 Available

av

2-66. attéls. Sistemas GeneXpert Dx logs ar cilnes lestatiSana nolaizamo izvélni

Lai mainitu pieskirto burtu, noklikSkiniet, lai atlasitu iekartu, kam jamaina burts, un
p&c tam dialoglodzina Pieskirt iekartas burtu (Assign Instrument Letter)
noklikskiniet uz Mainit burtu (Change Letter) (skatiet 2-67. att€lu).

Tiks paradits dialoglodzin§ Mainit burtu (Change Letter), ka redzams 2-68. att€la.
Atlasiet modulim(-liem) pieskiramo burtu, izmantojot dialoglodzina Mainit burtu
(Change Letter) lejupverstas un augSupverstas bultinas. Atlasiet burtu, kas atbilst
¢etru mirgojoso modulu definétajam kvadrantam. Piem&ram, ja mirgo modulu kopa
apaks$gja labaja stiirT (B kvadrants 2-62. attéla), ka jauno burtu atlasiet B.

User Data Management Reports Setup Maintenance About User <None:

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

Tests Since Launch

Modde | posay | [Maignimmmenecer i NSRS W S ==

Error
Status

Start
Date

mus|

Al

Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
Instrument [ Instrument SN MAC Address
707822 0.21.38.0.10.26

o>

C1

707823 0.21.38.0.10.27

Cc2

Cc3

JI——

C4

AN

[ cnangetetter | | close

2-67. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Pieskirt

iekartas burtu
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User DataManagement Reports Setup Maintenance About User <None:

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
“::::::Le Assay ’ B Assign Instrument Letter :—: ‘_‘ :_ — [ "mtus’ SE":&; ls)';': o
:; } Click [Close] to exit the screen after all instruments are assigned.
A3 nt SIN MAC Address
M e N s 213801027

Letter

=

| Change Letter ‘ | Close

- [

2-68. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs ar parklajuma dialoglodzinu Mainit burtu

5. Pe&c pieskirta burta nomainas noklikskiniet uz Labi (OK). Skatiet 2-68. attglu.

6. Noklikskiniet uz Aizvert (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Pieskirt iekartas burtu
(Assign Instrument Letter) (skatiet 2-67. att€lu).

7.  Turpiniet pieskirt iekartu burtus, Iidz visi Cetri kvadranti ir pareizi pieskirti burtiem
A, B, C un D. Jauna burta pieskire tiks paradita dialoglodzina Pieskirt iekartas burtu
(Assign Instrument Letter) tabula.

8. Noklikskiniet uz Aizvert (Close).

Tiks paradits sistemas GeneXpert Dx logs ar atjauninatajam burtu pieskirém (skatiet
2-69. attelu).
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213

Piezime

User DataManagement Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules 5 Tests Since Launch
Module | pssay ’ Soaee ‘Progress status | Remamning Reve ‘ hod | user ‘ Result | Assay \smus S|
Al Available l
A2 Available
I | Available
Ad Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 | Available

av

2-69. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs, kura redzamas jaunas modula burtu
pieskires

Ja nepiecieSsams, konfigurgjiet programmattru un papildu datora komponentus.
Papildinformaciju skatiet 2.13. sadala ,,Lietotaju un atlauju definéSana”.

Lietotaju un atlauju definéSana

Lietotajus un atlaujas var definét tikai sisttmas GeneXpert Dx administrators vai lietotaji ar
atbilsto$ajam privilégijam.

Pirms tiek sakta sistemas GeneXpert Dx programmatiras lietoSana, ir jadefing sisteémas
GeneXpert Dx administrators un citi sist€émas lictotaji. Visam administratora funkcijam
var pieklit sistemas GeneXpert Dx loga izvélne IestatiSana (Setup). Skatiet 2-54. attelu.
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2.13.1 Lietotaju tipi
Sisttmas GeneXpert Dx lauj administratoram iestatit uzdevumu atlaujas dazadiem
lietotaju tipiem, pieméram, Pamata (Basic) un Detalizéti (Detail). Ka sist€mas
administrators varat izmantot So funkciju, lai atbilstosi savas organizacijas politikam
ierobezotu piekluvi programmatiiras funkcijam. Jas varat, piemeram, iestatit 2-1. tabula
paradito politiku.
2-1. tabula. Lietotaju atlaujas piemérs in vitro diagnostikai
Veikt
administrativas
un sistémas
Lietotaja tips Izpildit testu Skatit rezultatus | Veikt uzturéSanu funkcijas
Pamata (Basic) Ja le.al Né Né
kopsavilkumu
Detalizéti (Detail) Ja Visus datus lerobeZoti Né
Administrators = . . =
(Administrator)* Ja Visus datus Visu Ja
* Lietotaja tipam Administrators (Administrator) ir atlaujas veikt visus uzdevumus, un administratora
atlaujas nevar maintt.
2.13.2 Lietotaju atlauju noradiSana

Lai katram lietotaja tipam noraditu atlautos uzdevumus, sisttmas GeneXpert Dx loga
izveIné IestatiSana (Setup) noklikskiniet uz Lietotaja tipa konfigurésana (User Type
Configuration). Tiks paradits dialoglodzin$ Lictotaja tipa konfiguré$ana (User Type
Configuration) ar atlauju tabulu.

. Lai lietotaja tipam lautu veikt noteiktus uzdevumus, lietotaja tipa kolonna atzimejiet
attiecigo uzdevumu izvéles rutinas. Pilnu uzdevumu sarakstu un aprakstus skatiet
2-2. tabula.

. Lai nonemtu atlauju, lietotaja tipa kolonna notiriet attieciga uzdevuma izvéles
ritinu.

. Lai visiem tris lietotaju tipiem atgrieztu noklus€juma atlauju atlases, noklikskiniet
uz Atiestatit nokluséjuma vertibas (Reset to Default).

P&c atlauju noradisanas noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu
dialoglodzinu.

2-2. tabula uzdevumi uzskaititi seciba, kada tie ir redzami dialoglodzina Lietotaja tipa
konfigurésana (User Type Configuration). Tabula ir sniegts katra uzdevuma apraksts.
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2-2. tabula. Lietotaju uzdevumu apraksti

Uzdevums Apraksts Lietotaja nokluséjuma
iestatijumi
Pamata | Detalizéti | Admin.
(Basic) (Detail)
Izveidot/sakt testu Atlauj izveidot un sakt in vitro diagnostikas testu X X X
(skatiet 5.6. sadalu un 5.9. sadalu).
Apturét vienu vai visus testus Lauj apturét vienu vai vairakus notiekoSus testus X X X
(skatiet 5.11. sadalu).
Skatit detalizétu pétniecibas Lauj lietotajam skatit detalizétus pétniecibas X X
analizes testa rezultatu un analizes testa rezultatus un parskatus (neizmanto
parskatu IVD diagnostikas testiem).
Skatit detalizétu veidnes Lauj lietotajam skatit detalizétus veidnes analizes X X
analizes testa rezultatu un testa rezultatus un parskatus (neizmanto IVD
parskatu diagnostikas testiem).
Skatit detalizétu atsauces Lauj lietotajam skatit detalizétus atsauces analizes X X
analizes testa rezultatu un testa rezultatus un parskatus (neizmanto VD
parskatu diagnostikas testiem).
Redigét testa informaciju Lauj redigét in vitro diagnostikas testa informaciju X X X
(skatiet 5.13. sadalu).
Dzést analizi un partijai Lauj dzést analizes definiciju vai partijai specifisku X X
specifiskus parametrus parametru (skatiet 2.16. sadalu).
Parvaldit analizes definiciju Lauj lietotajam importét analizes definicijas X X X
(.gxal/.nxa) un partijai specifiska parametra
(.gxr/.nxr) failus (skatiet 2.16. sadalu).
Redigét diagrammas Lauj lietotajam redigét pétniecibas analizes X
diagrammas (neizmanto IVD diagnostikas testiem).
Arhivét testu Lauj arhivet un dzést (neobligati) testa datus (skatiet X X X
5.17.1. sadalu).
IztirTt testu Lauj no datubazes iztirit testu (skatiet X X
5.17.1. sadalu).
Izgat testu Lauj no testu arhiviem izgat datus (skatiet X X
5.17.2. sadalu).
Dublét datubazi Lauj dubléet datubazi (skatiet 5.18.1. sadalu). X X X
Atjaunot datubazi Lauj atjaunot datubazi (skatiet 5.18.2. sadalu). X
Saspiest datubazi Lauj saspiest datubazi (skatiet 5.18.3. sadalu). X
Skatit paraugu un pacientu Lauj paradit datubazé atlasito testa rezultatu X X X
parskatus parskatu, ka art paradit viena pacienta paraugu
testa rezultatus atbilstosi pacienta ID datubazé.
Skatit kontroles tendencu un Lauj izveidot un paradit arejas kontroles tendencu X X
analizu statistikas parskatus parskatus (skatiet 6.4. sadalu), ka arT paradit
parskatu, kura redzams katrai analizei veikto testu
skaits noteikta laika perioda ar ménesa vértibam.
Skatit sistémas zurnalu Lauj izveidot un paradit parskatu ar nesenajam X X
pasdiagnostikas un iekartas kladam.
Redigét sistemas konfiguraciju | Lauj modificét sistémas konfiguracijas informaciju X
(skatiet 2.14. sadalu).
Pieskirt iekartas burtu Lauj maintt iekartas burta pieskiri (skatiet X X
2.12. sadalu).
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2-2. tabula. Lietotaju uzdevumu apraksti (Continued)

Uzdevums Apraksts Lietotaja nokluséjuma
iestatijumi
Pamata | Detalizéti | Admin.
(Basic) (Detail)
Skatit uzstadiSanas Lauj skatit uzstadiSanas kvalifikacijas parskatu X X X
kvalifikacijas parskatu (skatiet 2.15. sadalu).
Skatit modula zinotaju Lauj paradit modult pieejamos zinotajus. X X
Palaist virzula stiena Lauj virzuli nolaist iekarta, lai to notirttu (skatiet X X X
uzturédanas darbibas 9.9. sadalu).
Palaist pasdiagnostikas testu Lauj veikt iekartas modula paSdiagnostiku (skatiet X X X
9.14. sadalu).
Atvert durtinas Lauj atblokét un atvért iekartas modula durtinas un X
atjauninat starpplatformas ICORE EEPROM
formatu.
Izslegt modulus no testa Lauj lietotajam izslégt modulus no izmantoSanas X X X
testa izpildé, ja ir aizdomas, ka tiem radusies kada
probléma (skatiet 9.15. sadalu)
Skattt lodzinu Par (About) Lauj lietotajam paradrt logu Par (About), skatit X X X
programmatdras versijas numuru, autortiesibu
informaciju un programmatiras licences ligumu.

2.13.3 Lietotaju parvaldiba

Sisttmas GeneXpert Dx administrators var pievienot sist€mai lietotajus un kategorizet
tos ka dazadus lietotaju tipus, redigét lietotaju profilus vai nonemt lietotajus no sist€mas.

2.13.3.1 Jaunu lietotaju pievieno$ana

Svarigi!

Pirmajam pievienotajam lietotajam ir jabit administratoram. Administratora profils lauj
pievienot citus lietotajus un konfigurét sistemu.

Piezime

visiem uzdevumiem.

Kameér nav definéts administratora profils, ikvienam programmataras lietotajam ir pilna piekluve

1. Lai pievienotu lietotajus: parbaudiet, vai sisttma GeneXpert Dx ir savienota ar

LDAP serveri. Ja ta ir savienota, vispirms skatiet 2.14.6.3. sadalu ,,LDAP

autentifikacijas tipa konfiguréSana”.

2. Sisteémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. attélu) izv€lng lestatiSana (Setup)
noklikskiniet uz Lietotaju administréSana (User Administration). Tiks paradits
dialoglodzin$ Lietotaju administréSana (User Administration). Ja pievienojat lokalu
lietotaju, skatiet 2-70 att€lu, ja pievienojat attalu LDAP lietotaju, skatiet 2-71 attelu.
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B User Administration w L ' - - @
User Name I Full Name I Type
admin1 Administration User Admin
basic1 Basic User Basic
detail1 Detail User Detail
Add Close
L =

2-70. attéls. Dialoglodzin$ Lietotaju administréSana

Piezime

fi —
m 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 Remove Edit Close
L y

2-71. attels. Dialoglodzins Lietotajs attalajam lietotajam

Noklikskiniet uz Pievienot (Add). Tiks paradits dialoglodzins Pievienot lietotaju
(Add User). Skatiet 2-72. att€lu.

Lodzina Lietotajvards (User Name) ierakstiet unikalu lietotajvardu, kas ietver 6-32
rakstzimes un kas var ietvert atstarpes. Piemeram, pirmais pievienotais lietotajs bus
administrators, tapéc ievadiet admin1 (vai lidzvértigu lietotajvardu).

(Neobligati) Lodzina Vards un uzvards (Full Name) ierakstiet lietotaja vardu un
uzvardu vai faktisko nosaukumu. ST pieméra noliikos pilnais administratora
nosaukums biis Administracijas lietotajs (Administration User). Vards un uzvards var
ietvert maksimali 32 rakstzimes. Neizmantojiet Tpasas rakstzimes, pieméram,
pédinas (" ). Ja vards un uzvards netiks ievadits, programmatiira $aja lodzina
automatiski ievietos lietotaja vardu un uzvardu. Sis vards paradas testa parskatos.

Lodzinos Parole (Password) un Apstiprinat paroli (Confirm Password) ierakstiet
lietotaja paroli. Parolei ir jaietver 6—10 rakstzimes.

Attalajiem LDAP lietotajiem netiks prastta parole.
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7.  Saraksta Lietotaja tips (User Type) atlasiet vajadzigo tipu, lai kategoriz&tu lietotaju.
Skatiet 2.13.1. sadala ,,Lietotaju tipi”.

8.  Kad tas ir izdarits, noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu
dialoglodzinu Pievienot lietotaju (Add User), ka ar1 paraditu dialoglodzinu Lietotaju
administrésana (User Administration). Jaunais lietotajs tiks paradits dialoglodzina
Lietotaju administrésana (User Administration).

B Add User ﬁ

User Name |admin1

Password I“"“

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password |u----

User Type

[ ok | cancer |

2-72. attéls. Dialoglodzin$ Pievienot lietotaju

9. Atkartojiet 3.—8. darbibu, l1dz sistémai ir pievienoti visi lietotaji.

10.  Noklikskiniet uz Aizvert (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Lietotaju administréSana
(User Administration).

2.13.3.2 Lietotaju profilu redigésana
Lai mainitu lietotajvardu vai paroli vai arT veiktu citas lietotaja profila izmainas:

1.  Sistemas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. att€lu) izvélné lestatiSana (Setup)
noklikskiniet uz Lietotaju administréSana (User Administration). Tiks paradits
dialoglodzins Lietotaju administréSana (User Administration). Skatiet 2-70. att€lu.

2. Dialoglodzina Lietotaju administrésana (User Administration) kolonna Lietotajvards
(User Name) atlasiet rediggjamo lietotaja profilu.

3. Noklik3kiniet uz Redigét (Edit). Tiks paradits dialoglodzin$ Redigét lietotaju (Edit
User). Skatiet 2-73. attelu.

4. Labojiet informaciju, ka nepiecieSams, un péc tam noklikskiniet uz Labi (OK), lai
saglabatu izmainas un aizvértu dialoglodzinu Rediggt lietotaju (Edit User).

5. Noklikskiniet uz Aizvert (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Lietotaju administré$ana
(User Administration).
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B Edit User i ﬂ

User Name |admin1|

Password [""-o

|
Full Name |Administration User |
|
|

Confirm Password |secees

User Type

[ ok || cancel

2-73. attels. Dialoglodzins Redigét lietotaju

2.13.3.3 Lietotaju nonemsana

Piezime Nonemot lietotaju, ST lietotdja izveidotie testi paliks datubaze.

Lai nonemtu lietotaju:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-56. att€lu) izvéIng lestatiSana (Setup)
noklikskiniet uz Lietotaju administréSana (User Administration). Tiks paradits
dialoglodzins Lietotaju administréSana (User Administration). Skatiet 2-74. attelu.

E User Administration ! i I I - - ﬂ
User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User |Admin
basic1 Basic User |Basic
detail1 Detail User Detail
Add Remove Edit Close
(€ —_— —— —

2-74. attéls. Dialoglodzin$ Lietotaju administréSana

2. Noklikskiniet, lai atlasttu nonemamo lietotaju. Skatiet 2-75. attélu.
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n User Administration m‘ - ’ M

User Name | Full Name | Type
admin1 Administration User /Admin
basic1 |Basic User |Basic
detail1 Detail User |Detail

N
I W |

AS _———

2-75. attels. Nonemama lietotaja atlase dialoglodzina Lietotaju administréSana

3. Noklikskiniet uz Nonemt (Remove). Lietotdjs ir nonemts. Skatiet 2-77. att€lu.

4. Lai nonemtu papildu lietotajus, atkartojiet 2. darbibu un 3. darbibu. Ja ir pabeigta
lietotaju nonemsana, noklikskiniet uz Aizvert (Close) (skatiet 2-76. attelu).

'g User Administration m‘ — . g‘

User Name | Full Name | Type
admin1 |Administration User /Admin
detail1 \Detail User \Detail
AN
| add | | Remove | [ Edit || close |

——— —— —_—

2-76. attels. Dialoglodzin$ Lietotaju administréSana péc lietotaja nonemsanas
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2.14 Sistemas konfigurésana

Izmantojot funkciju Sistémas konfiguréSana (System Configuration), var noradit:
. sistemas nosaukumu (cilne Visparigi (General));

. datuma un laika formatus (cilne Visparigi (General));

. testa izveides opcijas (cilne Visparigi (General));

. kontrol&t arhiva atgadinajumu darbibu (cilne ArhivéSanas iestatijumi (Archive
Settings));

. eksporteto testa datu, parskatu un citas informacijas nokluséjuma mapes celus
(cilne Mapes (Folders));

. LIS interfeisu (cilne Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings)).

2141 Cilne Visparigi

1. Sistemas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-56. attelu) izv@lnes josla noklikSkiniet uz
lestatiSana (Setup), pec tam noklikskiniet uz Sistémas konfiguracija (System
Configuration). Tiks paradits dialoglodzin$ Sistémas konfiguracija (System
Configuration) un cilne Visparigi (General). Skatiet 2-77. attélu.

2. levadiet cilné Visparigi (General) pieprasito informaciju, ka noradits talak.

*  Lodzins Sistemas nosaukums (System Name) — ievadiet sistémas unikalo
nosaukumu. Sis sist€mas nosaukums tiks paradits visos parskatos.

*  Saraksts Datuma formats (Date Format) — atlasiet ménesa, dienas un gada
paradiSanai izmantojamo formatu.

*  Saraksts Laika formats (Time Format) — atlasiet 24 stundu vai 12 stundu
formatu.
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-
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
[Z] PatientID 2
[C] patient Name

[Z] Patient Demographics

[vi Scan Patient ID Barcode
[vi Scan Sample ID Barcode

[vi Scan Cartridge Barcode
Require Start Test Login

[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

© Never
® Always
(© Start Test Login Timeout (In Minutes) |30 v

| ok || cancel |

2-77. attéls. Dialoglodzin$ Sistémas konfiguracija (cilne Visparigi)

lzmantot pacienta ID (Use Patient ID) — ja ir iesp&jots vienums Pacienta ID
(Patient ID), var atlasit un izmantot vienumu Skenét pacienta ID svitrkodu (Scan
Patient ID Barcode). Pacienta ID (Patient ID) ir pieejams izv€ln&s Izveidot testu
(Create Test) un Skatit rezultatus (View Results). Atlasot lzmantot pacienta ID
(Use Patient ID), klis aktivas $adas izvéles riitinas:

Pacienta ID (Patient ID) — ja ir iesp&jots vienums lzmantot pacienta ID (Use
Patient ID), tiks iesp€jots arT vienums Pacienta ID (Patient ID), un atzimi
nevarés nonemt. Lauka Pacienta ID (Patient ID) var ievadit lidz 32
burtciparu rakstzimém, iznemot neatlautas faila nosaukuma rakstzimes.

Pacienta ID 2 (Patient ID 2) — ja ir iesp&jots vienums Izmantot pacienta ID
(Use Patient ID), var tikt iesp&jots arT vienums Pacienta ID 2 (Patient ID 2), lai
lautu ievadit pacienta papildu identifikacijas datus. Sis lauks ir neobligats,
un taja nav nekas jaievada, ja nav papildu pacienta ID. Lai iesp&jotu
vienumu Pacienta ID 2 (Patient ID 2), atzimgjiet izv€les ratinu. Lauka
Pacienta ID 2 (Patient ID 2) var ievadit lidz 32 burtciparu rakstzimém,
iznemot neatlautas faila nosaukuma rakstzimes.
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Svarigi!

Piezime

Piezime

»  Pacienta vards, uzvards (Patient Name) — ja ir iesp&jots vienums lzmantot
pacienta ID (Use Patient ID), var tikt iesp&jots arT vienums Pacienta vards,
uzvards (Patient Name), lai lautu ievadit pacienta vardu un uzvardu. Sis
lauks ir neobligats, un taja nav nekas jaievada, ja nevélaties ievadit
pacienta vardu un uzvardu. Lai iesp€jotu vienumu Pacienta vards, uzvards
(Patient Name), atzimgjiet izvéles ritinu.

Lauka Pacienta uzvards (Patient Name Last Name) var ievadit lidz 194
burtciparu rakstzimem, iznemot neatlautas faila nosaukuma rakstzimes.
Lauka Pacienta vards (Patient Name First Name) var ievadit lidz 30
burtciparu rakstzimeém, iznemot neatlautas faila nosaukuma rakstzimes.

Laukos Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Vards
(First Name), Uzvards (Last Name), Cits parauga tips (Other Sample Type) un Piezimes
(Notes) nedrikst izmantot $adus simbolus: | @ A~ \ & /:*?"<>'S$%!;()-

Talak $aja rokasgramata redzamajos ekranuznémumos un parskatos lauks Pacienta 1D
(Patient ID) tiks paradits ka iespéjots.

»  Pacienta demografiskie dati (Patient Demographics) — atlasiet, lai iesp&jotu
vienuma Pacienta demografiskie dati (Patient Demographics) redzamibu.
Demografiskie dati ir saistiti ar atbilstosa pacienta testa rezultatu.

Testa izveides laika pacienta demografiska informacija (Pacienta vards,
uzvards (Patient Name), DzimSanas datums (Date of Birth), Tautiba
(Ethnicity), Dzimums (Gender) un Pasta indekss (Postal Code)) tiks Sifréta
un saglabata GeneXpert Dx datubazg, un ta netiks paradita programmatiira.

Opcijas Pacienta demografiskie dati (Patient Demographics) izvéles ritinai sadala Sistemas
konfiguracija (System Configuration) p&c nokluséjuma bis nonemta atzime. Opciju Pacienta
demografiskie dati (Patient Demographics) atzimét un tai nonemt atzimi var tikai sistémas
administrators. Demografiskos datus var izmantot tikai turpmakajos savienojamibas risindjumos.

»  Skenét pacienta ID svitrkodu (Scan Patient ID Barcode) — atlasiet, lai
programmattra paraditu uzvedni ar aicinajumu skengt pacienta ID svitrkodu.
Lai atspgjotu pacienta ID svitrkoda uzvedni, notiriet izvéles rutinu.

»  Skenét parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID Barcode) — atlasiet, lai
programmatira paraditu uzvedni ar aicinajumu sken&t parauga ID svitrkodu.
Lai atspgjotu parauga ID svitrkoda uzvedni, notiriet izv€les ratinu.

»  Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode) — atlasiet, lai
programmatiira automatiski paraditu uzvedni ar aicinajumu skenét kartridza
svitrkodu (ieteicams). Lai atsp&jotu kartridza svitrkoda uzvedni, notiriet izvéles
ritinu.

«  Pieprasit testa sakSanas pieteikSanos (Require Start Test Login) — $i opcija lauj
sistémas administratoram noteikt, vai ir nepiecieSama pieteikSanas, sakot testu,
lai var€tu izsekot, kura persona saka testu, ka arT testa sakSanas pieteikSanas
periodu.
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Administratoram pieejamas opcijas ir $adas:

»  Nekad (Never) — kad ekrana Izveidot testu (Create Test) tiek nospiesta
poga Sakt testu (Start Test), nekad netiek paradits ekrans Testa sak$anas
pieteikSanas (Start Test Login).

*  Vienmér (Always) — s1 ir noklus&juma opcija. Ekrans Testa sakSanas
pieteikSanas (Start Test Login) tiek paradits vienmér, kad ir pielagoti
defingts lietotajs un ekrana Izveidot testu (Create Test) tiek nospiesta poga
Sakt testu (Start Test).

»  Testa saksanas pieteikSanas taimauts (minatés) (Start Test Login Timeout (In
Minutes)) — ja ir atlasita §1 opcija un ir pielagoti-definéts lietotajs, sistéma
uzrauga aizkavi kops pedgjas lietotaja pieteikSanas vai testa sakSanas
pieteikSanas. Kad paiet Sis laika periods un lietotajs loga Izveidot testu
(Create Test) nospiez pogu Sakt testu (Start Test), tick paradits
dialoglodzins Start Test Login (Testa sakSanas pieteikSanas).

Piesakoties jebkuram lietotajam, tiks atiestatits taimauta skaititajs.

Sistemas administrators var atlastt vertibu 1-60 mints$u diapazona,
izmantojot-nolaizamo sarakstu vai ievadot vertibu $aja diapazona.

Noklusgjuma iestatijums ir 30 minttes.

3. Atzimgjiet vai notiriet $adas izv€les riitinas:

*  Audio testa beigas (Audio At End of Test) — ja lictotajs ieslédz $o audio opciju,
testa beigas tiek atskanots Tss skanas signals. ST funkcija izmanto Windows
noklus&juma signala skanu un iestatfjumus.

»  Drukat testa parskatu testa beigas (Print Test Report At End of Test) — i opcija
lauj automatiski noklusgjuma formata izdrukat testa parskatu, izmantojot
Windows noklusgjuma printeri.

Ja printerT ir beidzies papirs, testa parskats joprojam ir pieejams, lai gan parskats nav izdrukats.
Piezime Atkariba no printera gaidoSo parskatu drukasana tiks automatiski sakta, kad tiks ievietots papirs un
tiks aizvérta papira tekne, un, iesp&jams, neblds manuali jadruka testa parskats.

»  Analizu statistikas datu dzéSanas atgadinajums (Assay Statistics Deletion
Reminder) — lietotajs var iespgjot vai atsp&jot opciju Analizu statistikas datu
dzesanas atgadinajums (Assay Statistics Deletion Reminder). Péc noklus€juma
ta ir iespgjota.

»  Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management Reminders) —
lietotajs var iespgjot vai atspgjot opciju Datubazes parvaldibas atgadinajumi
(Database Management Reminders). Péc noklusgjuma ta ir iespgjota.

Ja ir iespgjota opcija Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database
Management Reminders), lietotajam startéSanas un izslégsanas laika tiek
paradita uzvedne ar jautajumu par to, vai ir nepiecieSami datubazes parvaldibas
uzdevumi. Uzvedne tiek paradita tikai tad, ja lietotajam ir So uzdevumu
veikSanas privilégijas. Ja lietotajam nav nevienas no privilégijam vai ari opcija
Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management Reminders) ir
atsp&jota, uzvedne netiks radita.
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2.14.2

4,

lespéjot auditacijas pierakstus (Enable Audit Trail) — lietotajs var iesp&jot vai
atspgjot notikumu registréSanu. Ja ir atzim&ta opcija lespéjot auditacijas
pierakstus (Enable Audit Trail), sistéma registré lietotdja darbibas ar aizsargatu
veselibas informaciju (PHI) un PII (personu identificgjosu informaciju),
pieméram, $adas:

* Lietotaju autentific€Sana

e Lietotaju administréSana

e Testuizveide

*  Datu importésana/eksportesana

»  Parskatu generéSana

Lai pieklttu notikumu skatitajam, noklikskiniet uz Windows izv&lnes Sakt
(Start), meklgjiet vienumu Notikumu skatitajs (Event Viewer), izversiet vienumu
Lietojumprogrammu un pakalpojumu Zurnali (Applications and Service Logs) un
péc tam izversiet vienumu GxAudit pieraksti (GxAudit Trail). P&c noklusgjuma 1
funkcija ir atsp€jota. Detaliz€tu informaciju skatiet E pielikuma.

(& Event Viewer
File Action View Help

+=|xm| B

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

> iy Custom Views
> [& Windows Logs
v [ Applications and Services Logs (@ information 4/17/2020 9:39:39 AM Dx63
> [ CrowdStrike () Information 4/17/2020 9:39%:28 AM Dx6.3
[ CxAudioSvclog €} Information 4/17/2020 8:37:10 AM
<] GrAuditTrail (® Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[£] Hardware Events
[&] HP HotKey Support
> 1 Intel

Level Date and Time Source

2-78. attels. Windows notikumu skatitajs

Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu logu.

Cilne Arhivesanas iestatijumi

Saja cilng ir iestatfjumi, kas kontrolg arhivésanas atgadinajuma darbibu. Failu
arhivéSanai var atlasit laika intervalu vai atgadinajuma radisanas bridi: Nekad (Never),
Katru nedé|u (Weekly) vai Katru ménesi (Monthly).

1.

Sistemas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-56. att€lu) izv€lnes josla noklikskiniet uz
lestatiSana (Setup), pec tam noklikskiniet uz Sistémas konfiguracija (System
Configuration).

Atlasiet cilni Arhivé$anas iestatijumi (Archive Settings). Tiks paradita cilnes
Arhivésanas iestatijumi (Archive Settings) informacija. Skatiet 2-79. attélu.
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n System Configuration - " @

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

© Manually

® Manually, With Reminder | Weekly ¥

I OK I ] Cancel I

(S

2-79. attels. Dialoglodzin$ Sistémas konfiguracija (cilne ArhivéSanas iestatijumi)

3.

Atlasiet vajadzigas opcijas:

Manuali (Manually) — ja ir atlasita §1 opcija, arhivéSana ir javeic manuali
lietotajam vina izvel&ta bridi, ievérojot manualas arhiveésanas procediiru.
Manuali ar atgadinajumu (Manually, With Reminder) — ja ir atlasita §1 opcija, tiks
paradits atgadinajums, ja lietotajam biis uzdevuma Testa arhivéSana (Archive
Test) privilegija. Atgadinajums netiks paradits lietotajiem, kuriem nav
uzdevuma Testa arhivéSana (Archive Test) privilégijas.

Lietotajs var izveleties sanemt atgadinajumus katru ned€lu vai katru ménesi.
Noklusgjuma iestatfjums ir atgadinajumi katru nedglu.

Sistéma méginas lietotajam atgadinat, ka javeic nokavéta arhivésana, ja pedgja
arhivéSana bus veikta pagajusaja ned€la vai pagajusaja meénest (atkariba no
atlasita atgadinajumu perioda). Pagajust ned€la vai pagajusais ménesis tiek
definéts ka viena diena pirms pasreiz€jas nedelas/menesa pirmas dienas. Par
nedglas pirmo dienu tiek uzskatita pirmdiena. Par mé&neSa pirmo dienu tiek
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4.

uzskatita katra méne$a pirma diena. Sada gadijuma atgadinajums lietotajam tiek
paradits, kad:

*  Tiek startgta lietojumprogramma GeneXpert Dx
*  Lietojumprogramma GeneXpert Dx tiek normali apturéta

*  Piesakas lietotajs (iznemot testa sakSanas pieteikSanos)
Ja lietotajs pienem arhivéSanas atgadinajuma uzvedni, uzreiz tiek paradits
dialoglodzins Testa arhivesana (Archive Test).

Ja lietotajs noraida atgadinajuma uzvedni, programmatiira turpina darboties, ka
ierasts, un lietotajam atgadinajums tiks paradits nakamreiz, kad tiks izpilditi
atgadinajuma kriteriji.

Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu logu.

2.14.3 Cilne Mapes

1.

Sistemas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. att€lu) izvélnes josla noklikskiniet uz
lestatiSana (Setup), pec tam noklikskiniet uz Sistémas konfiguracija (System
Configuration).

Noklikskiniet uz cilnes Mapes (Folders). Tiks paradita cilne Mapes (Folders). Skatiet
2-80. attélu.

n System Configuration ﬁ

((General |('Archive Settings | Folders | HostCommunication 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. attels. Dialoglodzins Sisteémas konfiguracija (cilne Mapes)
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3. Ievadiet cilng Mapes (Folders) prasito informaciju, ka noradits talak:

*  Lodzins Eksporta mape (Export Folder) — ierakstiet celu uz mapi, kura
atradisies visi eksportgtie testa dati. Var izmantot arT noradito noklus€éjuma celu.

*  Lodzins Parskatu mape (Report Folder) — ierakstiet celu uz mapi, kura
atradisies visi parskati. Var izmantot ar1 noradito noklusgjuma celu.

«  Lodzins DubléSanas mape (Backup Folder) — ierakstiet celu uz mapi, kura
atradisies dublgjuma datubaze. Var izmantot ar1 noradito noklusgjuma celu.

«  Lodzins Datubazes zurnala mape (DB Log Folder) — ierakstiet celu uz mapi,
kura atradisies datubazes zurnalfaili. Var izmantot arT noradito noklusgjuma

celu.
Uzmanibu! Katras mapes nokluséjuma atrasanas vieta ir datora cietaja diska. Lai nodrosinatu
< ] aizsardzibu pret datu zudumu, eksporta mapé esosie faili ir periodiski jakopé uz citu
v datoru vai serveri. Ja sistéma GeneXpert Dx ir pievienota tiklam, failus var arhivét tieSi
| g A server.

4. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu logu.

2.14.4 Cilne Resursdatora sakaru iestatijumi

Cilni Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) izmanto, lai
konfiguretu sistémas programmatiiru, kad sisttma GeneXpert Dx tiek pievienota
laboratorijas informacijas sist€mas (LIS) resursdatoram vai Cepheid Link.

Piezime Sis cilnes konfiguracija nav nepiecie$ama, ja sistéma netiek izmantota LIS sistéma.

Lai konfigurétu resursdatora sakaru iestatfjumus sistémai LIS, skatiet 2.14.4.1. sadalu
Piezime .Resursdatora sakaru konfiguré$ana sistémai LIS”. Lai konfigurétu resursdatora sakaru iestatijumus
sistémai Cepheid Link, skatiet 2.14.4.2. sadalu ,Cepheid Link resursdatora sakaru konfiguré$ana”.

214.41 Resursdatora sakaru konfigurésana sistémai LIS

1. Sistemas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. att€lu) izv@lnes josla noklikSkiniet uz
lestatiSana (Setup), pec tam noklikskiniet uz Sistémas konfiguracija (System
Configuration) (skatiet 2-56. att€lu).

2. Noklikskiniet uz cilnes Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication
Settings). Tiks paradita cilne Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication
Settings). Skatiet 2-81. attélu.
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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
kil | 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. attéls. Dialoglodzin$ Sistémas konfiguracija (cilne Resursdatora sakaru
iestatijumi)

Piezime Ja sistéma LIS tiek iespéjota jauna sistéma, netiks paradita neviena analize.

bu!
Uzmanibul Slimnicas vai laboratorijas tikla katrai sistémai GeneXpert Dx ir jabit unikalam sistemas

nosaukumam, kas tiek izmantots resursdatora sakariem. LIS resursdatora administratoram
ir japarvalda sistémas nosaukumu definéSanas process.

Konfiguréjot resursdatora sakaru iestatijumus slimnicas sistémai LIS, neatziméjiet izvéles

i
Svarigit ratinu Izmantot Cepheid Link (Use Cepheid Link).

3. Noradiet iestatijumus, lai konfigurétu sakarus starp GeneXpert Dx programmatiiru
un laboratorijas informacijas sistému (LIS):

*  lespéjot resursdatora sakarus (Enable Host Communication) — atlasiet, lai
GeneXpert Dx programmattiru varétu savienot ar resursdatoru. Lai atsp&jotu
resursdatora sakarus, notiriet izveles riitinu.
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*  Resursdatora ID (Host ID) — ierakstiet unikalu resursdatora nosaukumu, lai
identificétu Sai sistémai GeneXpert Dx pievienoto LIS vai datu parvaldibas
sisttmu (DMS). Maksimalais rakstzimju skaits ir 20.

+  Automatiskais resursdatora vaicajums péc parauga ID skenéSanas
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) — atlasiet, lai sistéma
GeneXpert Dx sniegtu vaicajumu par testa pasiitijumiem, kas ir saistiti ar
sken&to vai ievadito parauga ID.

»  Automatiska testa pasutijuma lejupielade (Automatic Test Order
Download) — atlasiet, lai sistéma GeneXpert Dx periodiski sniegtu
vaicajumus par visiem testa pasiitijumiem no resursdatora.

Ja resursdators ir savienots ar vairakam GeneXpert sistémam, jas varat:

¢ Izmantot opciju Automatiskais resursdatora vaicajums péc parauga ID skenéSanas
Uzmanibu! (Automatic Host Query After Sample ID Scan), nevis Automatiska testa pasutijumu

lejupielade (Automatic Test Order Download), lai samazinatu dublétu pasutijumu skaitu

vairakas GeneXpert sistémas.

* Resursdatoram ir jalejupieladé pasatijums konkréta GeneXpert sistéma.

 Ja pasutijumi tiek nosatiti uz vairakam GeneXpert sistemam, resursdatoram péc pabeigta

rezultata sanemsanas ir jaatce| gaidosie pasutijumi.

»  Automatiska rezultata augsupielade (Automatic Result Upload) — tiklidz ir
pabeigts tests, tiek augSupieladéti rezultati.

*  Izmantot iekartas parauga ID (Use Instrument Specimen ID) — atlasiet, lai
sistéma GeneXpert Dx generétu unikalu parauga ID, kas tiek atgriezts
resursdatoram. Iekartas parauga ID ir §1 parauga unikalais ID. Tas ir
jasaglaba resursdatora un jaizmanto turpmakaja sazina saistiba ar So paraugu.
Si opcija ir lietojama, ja iestade nesniedz unikalu parauga identifikaciju.

Ja iestade sniedz unikalu parauga identifikaciju, §is iestatijums ir jaatspgjo.

*  Lodzins Sakaru iestatijumi (Communication Settings) — atlasiet vai notiriet
§1s izveles ritinas:

»  Protokols (Protocol) — atlasiet ar HL7 vai ASTM saderigu protokolu.

»  Darbinat resursdatoru ka (Run Host As) — §1 opcija ir paredzéta ligzdas
savienojumam starp abam sistémam. Atlasiet, lai resursdatoru
darbinatu ka serveri vai klientu.

»  ServeraIP adrese (Server IP Address) —ja ir atlasita opcija Darbinat
resursdatoru ka serveri (Run Host As Server), ir jaievada IP adrese ar
4 dalu vertibu (N.N.N.N). Veértibai ir jaatbilst resursdatora servera IP
adresei. N ir §ada diapazona: 0-255. Ja ir atlasita opcija Darbinat
resursdatoru ka klientu (Run Host As Client), tiek paradita resursdatora
savienojamibai pieejamas tikla kartes IP adrese.

*  Porta numurs (Port #) — porta numuram ir jabut $ada diapazona:

1024-65535.
Tbu!

Uzmanibul Resursdatora savienojumam nedrikst izmantot GeneXpert iekartai paredzéto tikla portu.
Sistemas GeneXpert Dx savienosanai ar resursdatoru ir jaizmanto otrais katra GeneXpert
datora pieejamais NIC.
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Uzmanibu!

Svarigi!

Uzmanibu!

+  Pasutijumulrezultatu parvaldiba (Order/Result Management) — noklikskiniet
uz atbilstoSajam pogam:

Dzést atceltos pasutijumus (Delete Canceled Orders) — noklikskiniet,
lai dzéstu atceltos pasiitijumus. ST opcija ir noderiga, kad nepieciesams
nonemt liekos pastitijumus resursdatora sakaru testéSanas laika.

Izbeigt rezultatus (Expire Results) — noklikskiniet, lai izbeigtu
rezultatus, kas gaida augSupieladi testiem, kuri vairs nav
jaaugsupieladg resursdatora.

Neizmantojiet opciju Atiestatit sakaru buferi (Reset Communication Buffer) (kas aprakstita
talak) parastas darbibas laika; pretéja gadijuma jums bus atkartoti jalejupieladé pasutijumi
un atkartoti jaaugsupieladé rezultati.

»  Atiestafit sakaru buferi (Reset Communication Buffer) — 1 opcija ir
paredz&ta starp sistemu GeneXpert Dx un resursdatoru suitito datu
notirisanai. ST opcija ir noderiga, kad nepieciesams nonemt datus
resursdatora sakaru test€Sanas laika.

*  Tabula Resursdatora testa kods (Host Test Code) — §1 uzmeklésanas tabula
lauj resursdatora administratoram ierakstit resursdatora ievadito testa kodu,
lai to var@tu tulkot sistema GeneXpert Dx testa pastitijumu apstradei un
rezultatu parskatu izveidei.

lespéjot (Enable) — norada, vai analize ir iestatita testa pasttijuma
lejupieladei un rezultata parskata izveidei.

Analize (Assay) — resursdatora savienojamibai pieejamais analizes
nosaukums.

Resursdatora testa kods (Host Test Code) — testa kods, ko resursdators
izmantoja testa pasiitijuma lejupicladei un testa rezultata
augSupieladei.

Nevar redigét analizes veco versiju testa kodu. Atjauninot testa kodu, $is atjauninajums
attieksies tikai uz analizes jauno versiju, tadél testa kods ir jamaina pirms analizes

jauninasanas.

Neizmantojiet vienu testa kodu divu atSkirigu analizu testiem.

4. Noklikskiniet uz pogas Redigét (Edit), iespgjotu analizi lietoSanai resursdatora un
defingtu §1s analizes testa kodus. Lai iegiitu informaciju par analizes konfiguréSanu
pasiitijuma un rezultata augSupieladei, ka ar1 resursdatora testa kodu definéSanu,
skatiet 2.14.5. sadalu.

5. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu logu.
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214.4.2 Cepheid Link resursdatora sakaru konfigurésana

Tiklidz sistema ir konfiguréta darbam ar Cepheid Link, to vairs nevar izmantot testa
pasutijumiem, kuru izcelsme nav LIS, vai aréju kontrolu palaiSanai bez Cepheid Link
atspéjoSanas. Péc testa pasitijumu, kuru izcelsme nav LIS, vai aréju kontrolu palaiSanas
Cepheid Link var atkal iespéjot.

Svarigi!

Lai iesp&jotu un konfigurétu sistémas GeneXpert Dx resursdatora sakarus ar Cepheid Link:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. attélu) atlasiet pogu IESTATISANA
(SETUP), p&c tam atlasiet pogu SISTEMAS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (skatiet 2-56. att&lu).

2. Atlasiet pogu RESURSDATORA SAKARU IESTATIJUMI (HOST COMMUNICATIONS
SETTINGS) (skatiet 2-56. att€lu), lai tiktu paradita resursdatora sakaru iestatijumu
darbvieta. Skatiet 2-81. attelu.

3. Laiiespgjotu resursdatora sakarus, darbvietas augseja kreisaja stir1 atzimgjiet
izveles rutinu lespéjot resursdatora sakarus (Enable Host Communication) (skatiet
2-82. attelu). Tadgjadi ekrana Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication
Settings) var€s atlasit citas opcijas.

Slimnicas vai laboratorijas tikla katrai sistéemai GeneXpert ir jabit unikalam sistémas
Svarigi! nosaukumam, ko izmanto sakariem. Sistémas nosaukumu definéSanas process ir jakontrolé
resursdatora administratoram.
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(:n System Configuration 'Ll
- — =

_General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication 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

After Sample ID Scan

[Vl Auton

¢ Result Upload

[Z] Use Instrument Specimen ID

Communication Settings——  Order/Result Management
/ Protocol | O HL7 @ ASTM | Delete Cancelled Orders |
Run HostAs | ® Server () Client =
I Expire Results |
Server IP Address |||192.168.144.105
port# | (3000 I Reset Communication Buffer |
[ Host Test Code —
Enable | Assay | Host Test Code

| ] Xpert C.diff-Epi Version 2 | Edit J|
| [vi [Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 \ | Edit |

ok || cancel |
.

2-82. attels. Darbam ar Cepheid Link konfiguréta darbvieta Resursdatora sakaru
iestatijumi

Svarigi! vi

sa Saja darbvieta ievadama informacija ir janorada LIS tikla administratoram. To nesniedz

Cepheid.

4.

Atzimgjiet izv€les ritinu Izmantot Cepheid Link (Use Cepheid Link), lai iestatitu
resursdatora sakarus darbam ar Cepheid Link. P&c izv€les riitinas lzmantot Cepheid
Link (Use Cepheid Link) atzim&sanas tiks automatiski noradita lielaka dala
iestatjumu. Skatiet 2-82. attelu.

Darbvietas Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) sadala
Visparigi (General) ievadiet atbilstoSo informaciju un atlasiet atbilstoSos vienumus
interfeisa veidosanai ar LIS tiklu.

*  Lauks Resursdatora ID (Host ID) — ierakstiet unikalo resursdatora nosaukumu,
lai definétu So sisttmu GeneXpert Dx. Maksimalais rakstzimju skaits ir 20.

»  Izvéles rutina Automatiskais resursdatora vaicajums péc parauga ID skenéSanas
(Automatic Host Query After Sample ID Scan) — izveidojot savienojumu ar
Cepheid Link, §1 izveles ritina ir atsp&jota.
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*  Izvéles rutina Automatiska testa pasufijumu lejupielade (Automatic Test Order
Download) — izveidojot savienojumu ar Cepheid Link, $i izv€les ritina ir
atspgjota.

»  Izvéles riitina Automatiska rezultata augSupielade (Automatic Result Upload) —
izveidojot savienojumu ar Cepheid Link, §1 izv€les riitina ir iespgjota.

»  Izvéles rutina Izmantot iekartas parauga ID (Use Instrument Specimen ID) —
atlasiet, lai sisttma GeneXpert generétu unikalu paraug ID, kas tiek atgriezts
resursdatoram. lekartas parauga ID ir §1 parauga unikalais ID. Tas ir jasaglaba
resursdatora un jaizmanto turpmakaja sazina saistiba ar $o paraugu. ST opcija ir
lietojama, ja iestade nesniedz unikalu parauga identifikaciju.

Ja iestade sniedz unikalu parauga identifikaciju, §is iestatljums ir jaatspgjo.

6. Darbvietas Resursdatora sakaru iestatfjumi (Host Communication Settings) sadala
Protokols (Protocol) atlasiet ar HL7 vai ASTM saderigu protokolu.

7. Darbvietas Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) sadala
Sakaru iestatijumi (Communication Settings) resursdatoram ir jabut iestatitam uz
Serveris (Server), lai tas varétu sazinaties ar Cepheid Link.

*  Lauks Servera IP adrese (Server IP Address) — ir jaievada IP adrese ar 4 dalu
vértibu (N.N.N.N). Sai vértibai ir jaatbilst Cepheid Link servera IP adresei. N ir
$ada diapazona: 0-255.

*  Lauks Porta Nr. (Port #) — porta numuram ir jabat 3000, lai tiktu nodroS$inati
sakari ar Cepheid Link serveri.

8. Kad ir iestatiti resursdatora iestatijumi Cepheid Link serverim, atlasiet pogu Labi
(OK). Skatiet 2-82. att€lu.

Ja nevélaties saglabat resursdatora sakaru iestatijumus, atlasiet pogu Atcelt (Cancel).

Cepheid iesaka vienmér parliecinaties, vai LIS (laboratorijas informacijas sistéma) vai HIS
(slimnicas informacijas sisttema) augSupieladétie rezultati atbilst GeneXpert rezultatiem péc tam,
kad ir veiktas jebkadas izmainas GeneXpert vai resursdatora sistéma, tostarp (bet ne tikai) izmainas
attiectba uz:

Piezime » GeneXpert programmatdras versiju
» GeneXpert analizu definiciju failiem un versiju
» GeneXpert resursdatora sakaru iestatijumiem
» Resursdatora starpprogrammatdru vai konfiguraciju
* LIS programmatdru vai konfiguraciju

2145 Analizes konfiguréSana pasutijuma un rezultata augsSupieladei

Uzmanibu!

Lai veiktu nepiecieSamo analizi, resursdatora, sistema GeneXpert Dx un sistéma Cepheid
Link ir jaievada tas pats testa kods, ja piemérojams.

Uzmanibu!
c Nemainiet testa pasitijumus, kamér nav augsSupieladéti visi testa rezultati.
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2.14.5.1 Viena rezultata analizes konfiguréSana pasutijuma un rezultata
augsupieladei

1.

Cilnes Resursdatora sakaru iestatfjumi (Host Communication Settings) tabulas
sadala Resursdatora testa kods (Host Test Code) (skatiet 2-81. attelu) noklikskiniet
uz vajadzigas pogas Redigét (Edit), lai mainitu iestatijumu. Tiks paradits
dialoglodzin$ Definét testa kodu (Define Test Code). Skatiet 2-83. attélu.

. — "
Define Test Code Xpert EV Assay Version 3 ﬁ
—_— =
[v| Enable
Assay Host Test Code lcPHD EV

l OK || Cancel |

L — —_— = = 4

2-83. attels. Dialoglodzins Definét testa kodu viena rezultata analizei

Noklikskiniet uz izvéles rtinas lespéjot (Enable), lai lautu resursdatoram
lejupieladet testa pasiitijumus un sistémai GeneXpert Dx augSupieladet rezultatus
resursdatora, izmantojot defin€to analizes testa kodu.

Dialoglodzina Definét testa kodu (Define Test Code) lauka Analizes resursdatora
testa kods (Assay Host Test Code) ievadiet to pasu testa kodu, kas tika ievadits
resursdatora sistema un sistéma Cepheid Link, ja piem@rojams. (Sisteémai
GeneXpert Dx ievaditajam testa kodam ir jabtt vienadam ar testa kodu, kas ievadits
resursdatora sist€mai un sistémai Cepheid Link.) Ievadiet, izmantojot 1-15
rakstzimes.

Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu §is analizes iestatijumu. Programmatiira
parbaudis testa koda unikalitati, pirms to saglabas.

Piezime

Cepheid iesaka to pasu testa kodu izmantot arT tas pasas analizes jaunajai versijai. Tadu, ja vElaties
mainit pasreizéjas analizes testa kodu, veiciet izmainas pirms nakamas versijas importéSanas.
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2.14.5.2 Vairaku rezultatu analizes konfiguréSana pasitijuma un rezultata
augsupieladei

Vairaku rezultatu analize sniedz rezultatus par vairakiem organismiem un ge€niem.

1.

6.

Cilnes Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) tabulas
sadala Resursdatora testa kods (Host Test Code) (skatiet 2-81. attélu) noklikskiniet
uz vajadzigas pogas Redigét (Edit), lai mainitu iestatijumu. Tiks paradits
dialoglodzins$ Definét testa kodu (Define Test Code). Skatiet 2-84. attelu.

Noklikskiniet uz izvéles ritinas lespéjot (Enable), lai lautu resursdatoram
lejupieladet testa pasiitijumus un sistémai GeneXpert Dx augSupieladet rezultatus
resursdatora, izmantojot definéto analizes testa kodu.

Lauka Analizes resursdatora testa kods (Assay Host Test Code) ievadiet to pasu testa
kodu, kas tika ievadits resursdatora sistéma un sistéma Cepheid Link, ja
piemerojams. (Sist€mai GeneXpert Dx ievaditajam testa kodam ir jabut vienadam ar
testa kodu, kas ievadits resursdatora sistemai un sist€mai Cepheid Link.) Varat
ievadit 1-15 rakstzimes.

Analizes zinoto rezultatu nosaukumi ir uzskaititi lauka Rezultata nosaukums (Result
Name). Skatiet 2-84. att&lu.

Ierakstiet rezultata testa kodu lauka Rezultata testa kods (Result Test Code) (skatiet
2-84. att€lu) atbilstosi katram rezultata nosaukumam, ko var zinot §1 analize.

=== "
B Define Test Code Xpert w2 asal Version ﬁ
@ Define Test Code Xpert MRSA_SA Nasal V. 1

P

[v| Enable

Assay Host Test Code |CPHD SA NASAL

Result Name I Result Test Code
MRSA 112345
SA 123456

| ok || cancel

= — _— =3 A

2-84. attels. Dialoglodzin$ Definét testa kodu vairaku rezultatu analizei

Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas un aizvértu logu.
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2.14.6 Autentifikacijas iestatijumu konfiguréesana

Lai konfigur€tu iestatijumus Autentifikacija (Authentication), Sist€émas automatiska
blok&sana (System Auto-Lockout) un Automatiska atteikSanas (Auto-log off), atlasiet
cilni Autentifikacijas iestatijumi (Authentication Settings).

2.14.6.1 Blokésanas iestatijumu konfiguréSana

Varat konfigurét automatisku blokeéSanu gadijumiem, kuros lietotajs ievada nepareizu
paroli. Automatiskas blok&sanas politika (Auto Lockout Policy) nosaka, kas notiek
gadijumos, kuros lietotajs ievada nepareizu paroli. Ta nelauj uzbrucgjam izmantot
parlases uzbrukumu vai vardnicas parlases uzbrukumu, lai uzmingtu vai uzlauztu
lietotdja paroli. Lai redigétu opcijas Automatiskas blok&Sanas politika (Auto Lockout
Policy) iestatijumu, izpildiet talak sniegtos noradijumus.

Piezime Sistéma netiks blokéta attalajiem lietotajiem.

1.  Sistémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. att&lu) atlasiet pogu IESTATISANA
(SETUP), p&c tam atlasiet pogu SISTEMAS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (skatiet 2-56. att€lu).

2. Noklikskiniet uz cilnes Autentifikacijas iestatijumi (Authentication Settings); tiks
paradita autentifikacijas iestatijumu informacija. Skatiet 2-85. att€lu.

3. Atlasiet izvéles rutinu Automatiska blokésana (Auto-Lockout).

4.  Atlasiet, cik reizes lietotajs var méginat ievadit paroli. Noklus€juma iestatijums ir
5 reizes, tacu jiis varat atlastt jebkuru vertibu diapazona no 3 lidz 10 reizém.

5. lestatiet blok&Sanas ilgumu — laika periodu, kadu lietotajs paliks blokets, Iidz
sistéma laus atkal me&ginat ievadit paroli. Noklusgjuma iestatijums ir 30 mintes,
tacu jiis varat atlastt jebkuru vertibu diapazona no 15 Iidz 60 mintGtem.
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m System Configuration =)
“General | Archive Settings | Folders |( HostCommunication Settings | Authentication Settings |
| Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Vi Auto-Lock

Allowed Login Attempts: (5 ¥

Lockout Duration (In Minutes): (30 ¥

Authentication Type -
[Z] LDAP -

l OK ‘ [ Cancel |

2-85. attels. Automatiskajai blokéSanai konfigurétie autentifikacijas iestatijumi

Lai atsp€jotu automatisko blok&sanu, nonemiet atzimi izvéles rutinai Automatiska
blokésana (Auto-Lockout).

214.6.2 Automatiskas atteikSanas konfiguréSana

Varat konfigurét automatisko atteikSanos gadijumiem, kuros lietotajs ilgaku laiku ir
neaktivs sistéma. Automatiska atteikSanas notiek, kad ir pagajis defingtais neaktivitates
periods, lai nodrosinatu pacientu ierakstu un informacijas drosibu un konfidencialitati.

1. Sistémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. attélu) atlasiet pogu IESTATISANA
(SETUP), p&c tam atlasiet pogu SISTEMAS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (skatiet 2-56. att€lu).

2. Noklikskiniet uz cilnes Autentifikacijas iestatijumi (Authentication Settings); tiks
paradita autentifikacijas iestatijumu informacija. Skatiet 2-86. attelu.

3. Atlasiet izv€les ratinu lespéjot automatisko atteikSanos (Enable Auto Logoff).

4. lestatiet neaktivitates laiku mindites, kads var paiet, pirms notiek automatiska
atteikSanas. Noklusgjuma iestatijums ir 15 miniites, tacu jus varat atlasit jebkuru
vertibu diapazona no 15 Iidz 500 miniitem.
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2.14.6.3

Piezime

Piezime

g 5
B System Configuration

" General | Archive Settings | Folders | Host Communication Settings

Lockout Settings -

| VI Enable Auto Logoff

[Z]' Auto-Lock

Allowed Login Attempts: l 5

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

Authentication Settings

-Authentication Type

[Z] LDAP

[C] Enable SSL Authentication

OK

I | Cancel |

@

2-86. attels. Automatiskajai atteikSanai konfigurétie autentifikacijas iestatijumi

Lai atsp&jotu automatisko atteikSanos, nonemiet atzimi izvéles riitinai lespéjot
automatisko atteikSanos (Enable Auto Logoff).

LDAP autentifikacijas tipa konfiguresana

Konfigurgjot direktoriju vieglpiekluves protokola (Lightweight Directory Access
Protocol, LDAP) autentifikaciju, GeneXpert Dx lietotaju kontus var piesaistit
centraliz€tai direktoriju sistémai, piem&ram, Microsoft Active Directory, lai centrala
atrasanas vieta var€tu parvaldit parolu parbaudes. Visi lietotdji, kas biis pievienoti bridi,
kad ir iesp&jots LDAP, loga Lietotaju administréSana (User Administration) biis apziméti

ka lietotaji ar statusu Attals (Remote).

LDAP konfiguréSanai bus nepiecieSama jasu IT nodalas daliba un palidziba.

Lai iesp&jotu LDAP savienojumu, vispirms ir jaizveido vismaz viens lokalais administrators. Skatiet

2.13.3. sadalu ,Lietotaju parvaldiba”.
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Sistémas GeneXpert Dx loga (skatiet 2-55. attélu) atlasiet pogu IESTATISANA
(SETUP), p&c tam atlasiet pogu SISTEMAS KONFIGURACIJA (SYSTEM
CONFIGURATION) (skatiet 2-56. attélu).

Noklikskiniet uz cilnes Autentifikacijas iestatijumi (Authentication Settings); tiks
paradita autentifikacijas iestatijumu informacija. Skatiet 2-87. att€lu.

Sadala Autentifikacijas tips (Authentication Type) atlasiet LDAP.

Ievadiet $adu informaciju:

Resursdators (Host) — ierakstiet adresi direktoriju serverim, kam ir iesp&jots
LDAP.

Ports (Port) — icrakstiet datora portu, kuram ir pievienots direktoriju serveris.

Lietotaja ID atributs (User ID Attribute) — ierakstiet lietotajs ID atribiitu, kas tick
izmantots unikalo direktorija lietotaju kartéSanai uz lietotajvardu. Piem&ram, ja
jusu tikls lietotaju identificéSanai izmanto uid atribiitu, ievadiet uid.

Bazes DN (Base DN) — ievadiet bazes atSkiramo nosaukumu (DN). Bazes DN ir
punkts, no kura serveris meklg lietotajus. LDAP veikta lietotaju administratora
meklesana notiks, serverim sakot meklet bazes DN (dc=example,dc=com).

Saistitais DN (Bind DN) — ierakstiet saistito DN. Saistitais DN ir savienojuma
izveidei ar LDAP direktoriju izmantota konta LDAP servera entitijas pilniba
kvalificets identifikators.

Parole (Password) — ievadiet LDAP saistita DN konta paroli.

lespéjot SSL autentifikaciju (Enable SSL Authentication) — atzimgjiet So izvéles
rutinu, lai LDAP savienojumam iespgjotu drosligzdu slana (SSL) drosibu. SSL
ir standarta dro$ibas tehnologija, ko izmanto Sifrétas saites izveidei starp serveri
un klientu. Kad §7 opcija ir izslégta, sistéma nosiita nesifrétu informaciju.
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2.15

Piezime

—
B System Configuration

User ID Attribute
Base DN
Bind DN

Password

uid
dc=example,dc=com

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

" General | Archive Se 5 | Host Communication Settings | Authentication Settings
“Lockout Settings [Z] Enable Auto Logoff
[Z] Auto-Lock —
- Automatically log user off after (In Minutes) |15 "l
Allowed Login Attempts: |5 ¥ ‘
Lockout Duration (In Minutes): |30
-Authentication Type
[vi LDAP
Host servername
Port 389

[Vi Enable SSL Authentication

| OK I | Cancel |

2-87. attéls. LDAP konfigurétie autentifikacijas iestatijumi

Lai atsp&jotu SSL autentifikaciju, nonemiet atzimi izvéles ritinai lespéjot SSL
autentifikaciju (Enable SSL Authentication).

Lai atsp&jotu LDAP autentifikaciju, nonemiet atzimi izvéles rutinai LDAP.

Pareizas instalacijas un iestatijumu parbaude

Saja sadala ir aprakstiti uzdevumi, kurus var veikt visi lietotaji ar atbilsto$ajam atlaujam. Skatiet
2.13. sadalu ,Lietotaju un atlauju definéSana”.

Kad ir pabeigta iekartas instaléSana (ir iestatits dators, ir definéti lietotaji un atlaujas un
ir konfigur€ta sisteéma), parbaudiet, vai sist€ma ir pareizi instaléta un iestatita, palaizot
instalacijas kvalifikacijas parskatu instalacijas parbaudei. Lai to izdaritu:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga izvélne Parskati (Reports) noklikskiniet uz Instalacijas
kvalifikacija (Installation Qualification). Skatiet 2-88. attglu.
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B GeneXpert® DxSysgem == ﬁ
'User Data Reports| Setup Mai About ' ~ User Detail User
Specimen Report = -®

g @ B

- S'e N

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

Mod
Name

Remaining Sample
Test Time D

Module
Name

Assay ‘ Status

Error Start
Status Date

Assay ‘ i User ’ Result

D

Al Available
A2 Available
A3 Available

Booting

2-88. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs, kura redzama cilnes Parskati nolaizama
izvélne ar opcijas Instalacijas kvalifikacija atlasi

2. Tiks paradits Adobe® Reader logs, kura biis redzams sist€mas GeneXpert Dx
instalacijas kvalifikacijas parskats. Skatiet 2-89. attelu.

3. Izdrukajiet parskatu. Ja dators nav savienots ar printeri, saglabajiet failu vieta, no
kuras var izdrukat parskatu.

4. Parskatiet $adas parskata sadalas:

+  Sistémas informacija (System Information) — parbaudiet, vai kolonnas Statuss
(Status) vértiba katra rinda ir lzturéts (Pass).

*  Informacija par iekartu (Instrument Information) — katrai ar datoru savienotajai
iekartai parskata ir paradits iekartas sérijas numurs, instaléta
aparatprogrammatiira un katra operativa modula statuss. Ja tiek paradits
zinojums Zinotajs nav kalibréts (Reporter is out of calibration) vai Nav pieejams
(Not Available), zvaniet Cepheid tehniska atbalsta birojam. Kontaktinformaciju
skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

+  Pieejamas analizes (Available Assays) — parskatiet uzskaititas analizes. Ja tiek
paradits zinojums Nav analizu (No Assays), skatiet instrukcijas, kas tika
nodrosinatas kopa ar in vitro diagnostikas analizes komplektu, un
2.16.1.3. sadalu ,,Analizu definiciju importéSana no DVD”, lai noskaidrotu, ka
importet analizu definiciju failus.

Ja $is parskats tiks palaists péc sisteémas instaléSanas, bet pirms analizu
instaléSanas sisteéma, tiks paradits zinojums Nav analizu (No Assays). Ja
zinojums Nav analizu (No Assays) tick paradits péc analizu definiciju failu
importesanas, zvaniet Cepheid tehniska atbalsta birojam. Kontaktinformaciju
skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

5. Parakstiet instalacijas kvalifikacijas parskatu un saglabajiet parskata kopiju sava
uzskaite. Skatiet 2-90. attelu.
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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 333 31.6 Pass

A2 638430 333 30.8 Pass

A3 638964 3.3.3 30.0 Pass

A4 641366 333 30.7 Fail*

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

Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays

Assay Name Version Assay Type

Xpert FlI 1 In Vitro Diagnostic

Xpert Fll & FV Combo 1 In Vitro Diagnostic

Xpert FV 1 In Vitro Diagnostic

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 1 of 2

2-89. attels. Instalacijas kvalifikacijas parskata piemérs — 1. lappuse
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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. attels. Instalacijas kvalifikacijas parskata piemérs — 2. lappuse

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.87
303-1548-LV, Red. B 2025-10



Sistémas uzstadiSanas procediiras un ipasas prasibas

2.16

Piezime

Piezime

2.16.1

2.16.1.1

Analizu definiciju un partijai specifisku parametru
parvaldiba

Saja sadala ir aprakstiti uzdevumi, kurus var veikt visi lietotaji ar atbilstoSajam atlaujam. Lietotaju
atlaujas ir aprakstitas 2.13. sadala ,Lietotaju un atlauju definéSana”. Saja sadala ekranuznémumos
tiks paradits lietotaja limenis Detalizéti (Detail).

Analizes definicija ietver ieprogrammétu darbibu seriju, ko sistema GeneXpert Dx
izmanto, lai veiktu paraugu sagatavosanas, pastiprinaSanas un noteik$anas procediiras. /n
vitro diagnostikas analizes definicijas (.gxa/.nxa) failus var iegiit no Cepheid un importet
programmatura (skatiet 2.16.1.3. sadalu ,,Analizu definiciju importéSana no DVD”).
Analizu definicijas, kas vairs netiek izmantotas, var ar1 dz&st (skatiet 2.16.2. sadalu
»Analizu definiciju failu un pakas ieliktnu lejupielade no Cepheid timekla vietnes”).

Dazam analizu definicijam testa rezultatu noteikSanai ir nepiecieSami partijai specifiski
parametri. 2D kartridza svitrkodi ietver partijai specifisko parametru informaciju, kas
tiek automatiski import&ta pec svitrkoda noskengSanas. Ja kada iemesla d&] svitrkodu
skeneris nedarbojas vai nav pieejams, partijai specifiska parametra informaciju var iegtit
manuali, importgjot .gxr/.nxr failu (skatiet 2.16.4. sadalu ,,Manuala partijai specifisku
parametru importé€sana”). Var dzest art partijai specifiska parametra informaciju, kas
vairs netiek izmantota (skatiet 2.16.5. sadalu ,,Partijai specifisko parametru dzgsana”).

Analizu definicijas var importét no Cepheid DVD diskdzina vai Cepheid timekla vietnes.
Informaciju par DVD diskdzini skatiet 2.16.1. sadalu ,,DVD diskdzina pievienoSana un
izmantoSana”.

Ja jusu analizes komplekta nav kompaktdiska, ADF failu un pakas ieliktni var
lejupieladet Cepheid timekla vietne. Informaciju par timekla vietnes izmantoSanu skatiet
2.16.2. sadala ,,Analizu definiciju failu un pakas ieliktnu lejupielade no Cepheid timekla
vietnes”.

Ja jums nav datora ar interneta savienojumu, sazinieties ar savu regionalo Cepheid tehniska
atbalsta biroju. Kontaktinformaciju skatiet priek8varda sadala Tehniska palidziba.

DVD diskdzina pievieno$ana un izmantoSana

DVD diskdzinis var biit aréjs diskdzinis, kas japievieno sist€mai, izmantojot USB portu,
vai arT iek$gjs diskdzinis, kas jau ir uzstadits sisttma. NEPAZAUDEJIET vai
NEIZMETIET aréjo DVD diskdzini.

Aréja DVD diskdzina pievieno$ana sistémai GX Dx
Pievienojiet nodro§inato argjo DVD diskdzini sistémai GX Dx, ka noradits talak.

1. Atrodiet DVD diskdzini. DVD diskdzinis tiek piegadats piederumu kastg, un tas ir
apziméets ka saglabajams priekSmets.

2-88
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2. Pievienojiet DVD diskdzini vienam no pieejamajiem sistémas USB portiem.

3. Nospiediet DVD diskdzina priek$pusé eso$o pogu lzstumt (Eject), lai atvértu
durtinas.

4. CD-ROM atrodas analizes komplekta. levietojiet DVD diskdzinT analizu definiciju
kompaktdisku un aizveriet DVD diskdzina durtinas. Kad diskdzinis lasis
kompaktdisku, DVD diskdzina priek§pus€ mirgos zala lampina.

Importgjiet analizu definicijas, izpildot 2.16.1.3. sadala aprakstito proceduru.

2.16.1.2 lekseja DVD diskdzina izmantoSana sistéma GX Dx

Ja DVD diskdzinis ir uzstadits sist€éma, veiciet talak aprakstito procediiru, lai tam
pieklitu.

1.  Atrodiet DVD diskdzini. Disks ir uzstadits sistémas GeneXpert Dx datora, tacu
atSkiras diskdzina atrasanas vietas:

*  stacionaraja datora diskdzinim var piekliit no datora priekspuses;
»  klépjdatora diskdzinis atrodas kl&pjdatora sanos.

2. Nospiediet DVD diskdzina priek$pusé eso$o pogu lzstumt (Eject), lai atvértu
durtinas.

3. CD-ROM atrodas analizes komplekta. Ievietojiet DVD diskdzint analizu definiciju
kompaktdisku un aizveriet DVD diskdzina durtinas. Kad diskdzinis lasis
kompaktdisku, DVD diskdzina priekSpus€ mirgos zala lampina.

Importgjiet analizu definicijas, izpildot 2.16.1.3. sadala aprakstito procediiru.

2.16.1.3 Analizu definiciju importésana no DVD

Lai gan in vitro diagnostikas analizu definicijas var importét, GeneXpert Dx programmatara nelauj

Piezime modificét analizu definicijas.
Lai importétu jaunas analizu definicijas no DVD:
1. Sistemas GeneXpert Dx loga izv€lnes josla noklikskiniet uz Definét analizes (Define
Assays). Tiks paradits logs Definét analizes (Define Assays). 2-93. attéla ir redzams
sisttmas GeneXpert Dx administratora logs Definét analizes (Define Assays).
Lietotajiem ar Itmeni Detalizeti (Detail) un Pamata (Basic) paraditaja loga bus
mazak funkciju (skatiet 2-91. attélu).
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.89
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Noink/éI,(iniet, lai definétu analizes

B GeneXpert® Dx System

User Detail User|

Fi

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

M @ B @

/ (= [E s
=

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
Name V. Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 S ,
Xpert GBS 3 AssayType  In Vitro Diagnostic
\Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 9 For In Vitro Diagnostics Use Only.
[Xpert MRSA_SA Nasal | 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3|
DEMO_MELT1_1
Last Modified Date 12/04/20 17:21:40 ‘
Cartridge Type Chambers ‘
Name
2-Reagent 2 |
S-Sample
1-Reagent 1 |
Delete Move To Top r Lot Imﬂg
LE — —

Noklikskiniet, lai importétu analizi
2-91. attels. Sistema — logs Definét analizes (lietotaja limena Detalizéti skats)
2. Noklikskiniet uz Importét (Import). Tiks paradits dialoglodzin$ Importét analizi
(Import Assay). Skatiet 2-92. att€lu.

Sadalas Meklet $eit: (Look in:) nolaizamaja saraksta parejiet uz DVD diskdzini.

4. Parejiet uz GeneXpert sist€emu mapi. Atrodiet un atlasiet analizes definicijas (.gxa/
.nxa) failu un péc tam noklikskiniet uz Importét (Import). Jaunais analizes nosaukums
un versijas numurs ir redzams saraksta Analize (Assay) (loga kreisaja pusg),
savukart detalizeta informacija par analizi — pa labi no saraksta. Skatiet 2-91. att€lu.

B8 import Assay l!'§!1
Lookin: | ] GensXpert Systoms. REIGE =
:B Kperl Assay.gua i

LR N TR ' 3
File Mamea:  [Xpert Assay.gual
Files of Type: | Assay Files (gxa) =
| concel

2-92. attels. Dialoglodzin$ Importét analizi

2-90
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5. Parbaudiet analizes nosaukumu un versijas numuru, lai parliecinatos, ka ir import&ta
pareiza analizes definicija.

6. JanepiecieSams importet papildu analizu definiciju failus no ta pasa kompaktdiska,
atkartojiet 2.—5. darbibu.

Kombinétam analizém, kam ir vairaki .gxa/.nxa faili, importégjiet tikai to analizu definiciju failus, kas

Plezime tiks veiktas jlsu laboratorija.
7.  Iznemiet kompaktdisku no DVD diskdzina un noglabajiet kompaktdisku drosa vieta
gadijumam, ja tas bus nepiecieSams velak.
8. Jatiek izmantots arg&js DVD disks, kas vairs nav nepiecieSams, atvienojiet to no
sisteémas un uzglabajiet diskdzini kopa ar ta kabeliem turpmakai izmantoSanai.
Piezi Péc kvantitativas analizes importé$anas var maintt kvantitativa rezultata vienibu. Skatiet
iezime

2-93. attélu.

2.16.2 Analizu definiciju failu un pakas ieliktnu lejupielade no
Cepheid timekl|a vietnes
Lai lejupieladetu analizu definiciju failus no Cepheid timekla vietnes:
1. Datora ar interneta savienojumu atveriet timekla vietni www.cepheid.com/support.
2. Izvélné Testi (Tests) atlasiet produktu, kuram jums ir jaimporté ADF fails.
3. Ritiniet uz leju lidz sadalai Produktu resursi (Product Resources).
4

Noklikskiniet uz ADF importésanas noradijumi (ADF Import Instructions), lai
lejupieladetu pilnu ADF failu un pakas ieliktnu lejupielades noradijumu kopu.

5. Izlasiet un ieverojiet instrukciju ADF importésanas noradijumi (ADF Import
Instructions), lai lejupieladeétu ADF un pakas ieliktni un instalétu ADF sava sistema
GeneXpert Dx.

Piezime ADF importé$anas noradijumi (ADF Import Instructions) ir pieejami vairakas valodas.

Ja jusu sistéma ir savienota ar LIS vai HIS tiklu, jums ir jaatjaunina resursdatora testa kodi
(péc analizes definicijas faila instaléSanas), lai lejupieladétu testus sistéma un/vai

=
Svangl! augsSupieladétu testa rezultatus no sistémas LIS vai HIS tikla. Skatiet noradijumus par
resursdatora testa kodu atjauninasanu.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.91
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2.16.3

Uzmanibu!
.-

A\

Analizu definiciju failu dzesana

Analizu definiciju dzéSana no sistemas ir neatgriezeniska darbiba. Parliecinieties, vai analizu
definicijas tieSam vairs nav vajadzigas. Ja tas ir vajadzigas, tas atkal bas jaimporté no
analizu definiciju CD-ROM.

1. Lai dz@stu analizes definicijas failu, loga Definét analizes (Define Assays) (skatiet
2-93. attelu) saraksta Analize (Assay) (loga kreisaja pus€) atlasiet analizes
nosaukumu un péc tam noklikskiniet uz Dzést (Delete). Tiks paradits apstiprindjuma
zinojums.

2. Lai dz&stu analizes definiciju, noklikskiniet uz Ja (Yes). Analizes definicijas fails tik
dz@sts un nonemts no analizu saraksta.

Noklikskiniet, lai definétu analizes

ﬂ GeneXpert@ Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

M & B @

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

Assay Name Xpert HIV-1 Viral Load
Version 1
Xpert HIV-1 Viral Load 1 ;
Xpert GBS 3 Assay Type  In Vitro Diagnostic
\Xpert Flu A Panel 3 -
Xpert EV Assay 3 ; . For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
 Xpert CDIFFICILE 3
Quantitative Result Unit copies/mL v
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 M\ 1ot |[ oo |

Noklikskiniet, lai dzéstu analizes

2-93. attéls. Sistema GeneXpert Dx — logs Definét analizes (lietotdja [imena Administrators skats)

2-92
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2.16.4 Manuala partijai specifisku parametru importésana

Dazam analizu definicijam testa rezultatu noteikSanai ir nepiecieSami partijai specifiski
parametri. Kartridzu svitrkodi ietver partijai specifisku parametru informaciju, kas tiek
automatiski importéta, kad testa izveides vai analizes defineéSanas laika skengjat
svitrkodu. Ja kada iemesla del svitrkodu skeneris nedarbojas vai nav pieejams, partijai
specifisko parametru informaciju var iegiit manuali, importgjot .gxr/.nxr failu.

Lai iegitu .gxr/.nxr failus, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju. Péc .gxr/.nxr failu
Piezime iegiSanas saglabajiet tos datora un piefiksgjiet failu atraSanas vietu (parasti tos saglaba eksporta
mapé).

Lai parbauditu, vai konkré€tai analizei ir nepiecieSami partijai specifiski parametri,
parbaudiet, vai ekrana Definét analizes (Define Assays) esosa ieraksta NepiecieSami
partijai specifiski parametri (Need Lot Specific Parameters) kreisaja pusg ir atziméta ta
izveles riitina.

Noklikskiniet, lai definétu analizes

B GeneXpert® Dx System / ‘ﬂl&[

User Detail User|

User Data Management Reports Setup Maintenance Define Assays About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays De s Maintenance

Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal

Assay

Name [ V. Version 1

HIV-1 Quant IUO CE :
Xpert GBS Assay Type In Vitro Diagnostic

1
3
eg Flu A Panel 3
WAssay 3
[Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay \
Xpert CDIFFICILE 3‘
[DEMO_MELT1_1

Z

For In Vitro Diagnostics Use Only. ‘

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

Cartridge Type Chambers
Name

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

E Delete Move To Top W Import [

Noklik$kiniet, lai importétu
partijai specifiskos parametrus
2-94. attels. Logs Definét analizes, kura redzama atziméta izvéles ratina
NepiecieSami partijai specifiski parametri
Lai partijai specifiskos parametrus import€tu manuali:

1. Loga Definét analizes (Define Assays) (skatiet 2-94. att€lu) saraksta Analize (Assay)
(kreisaja loga puse) atlasiet analizes nosaukumu.

2. Noklikskiniet uz Partija (Lot). Tiks paradits dialoglodzin§ Reagentu partijai
specifiskie parametri (Reagent Lot Specific Parameters). Skatiet 2-96. attelu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.93
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3. Noklikskiniet uz Importét (Import). Tiks paradits dialoglodzin$ Reagentu partijai
specifisko parametru importeéSana (Import Reagent Lot Specific Parameters).

2-95. attéla ir paradits kopé€jais reagentu partijas numurs pirms konkrétu partiju importé$anas. Ja

Piezime analizém un/vai partijai specifiskie parametri jau ir importéti sistém3, tiks paraditi reagentu partiju
numuri.
n Reagent Lot Specific Parameters g
Select Reagent Lot Number
|
L i
\
[ View l [ Delete [ Import | [ Scan | | Close |

2-95. attéels. Dialoglodzin$ Reagentu partijai specifiskie parametri

4. Izmantojot Meklet Seit (Look In:) failu skati§anas apgabalu (skatiet 2-96. attglu),
atrodiet un atlasiet gxr/.nxr failu, ko ieprieks ieguvat no tehniska atbalsta biroja, un
péc tam noklikskiniet uz Atvért (Open). Jaunais partijas numurs tiks paradits
dialoglodzina Reagentu partijai specifiskie parametri (Reagent Lot Specific
Parameters). Noklikskiniet uz Aizvért (Close) dialoglodzina Reagentu partijai
specifiskie parametri (Reagent Lot Specific Parameters), lai atgrieztos loga Definét

analizes (Define Assays).

n Import Reagent Lot Specific Parameters

)

.
e - Ee B EE

File Name: | |

—

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

| [ open || cancel |

\ = ——— —

-

2-96. attéls. Dialoglodzin$ Reagentu partijai specifisko parametru importésana
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2.16.5

Piezime

217

Partijai specifisko parametru dzésana

Lai dz&stu partijai specifiskos parametrus:

1. Loga Definét analizes (Define Assays) (skatiet 2-94. attélu) noklikskiniet uz Partija
(Lot). Tiks paradits dialoglodzin$ Reagentu partijai specifiskie parametri (Reagent
Lot Specific Parameters). Skatiet 2-95. att€lu.

Nemiet véra, ka jas nedrikstat dzést partiju kopéjs (common).

2. Atlasiet dz&€8amo partijas numuru un péc tam noklikskiniet uz Dzést (Delete). Tiks
paradits apstiprinajuma zinojums.

3. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai dz&stu partijai specifiskos parametrus.

4. Noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Reagentu partijai
specifiskie parametri (Reagent Lot Specific Parameters).

Sistéemas restartesana

Piezime Saja sadala ir aprakstiti uzdevumi, kurus var veikt visi lietotaju tipi.

Noteiktos problému noverSanas scenarijos (skatiet 9.19.2. sadalu ,,Kltdu zinojumi”) var

biit nepiecieSams restartet sist€ému. Lai to izdaritu, veiciet 2.17.1.-2.17.2. sadala

aprakstitas darbibas.

2171 Sistemas izslegSana

1. Parliecinieties, vai iekarta netiek apstradati nekadi paraugi. Pirms izslédzat vai
restart€jat sisteému, pagaidiet, kamer iekarta pabeidz visus procesus.

2. Iznemiet no iekartas moduliem kartridzus.

3. Aizveriet GeneXpert Dx programmatiiru, izveIng Lietotajs (User) noklikskinot uz
Iziet (Exit).

21711 Atgadinajums par nokavétu arhivesanu

Ja arhivéSana nav nokaveta vai arT nav atlasits 2-79. att€la redzamais arhivéSanas

iestatijums, 2-97. attéls netiks paradits, un varat pariet tiesi uz 2.17.1.2. sadalu.

Ja arhivéSana ir nokavéta, tiks paradits dialoglodzins$ Testa arhivéSanas atgadinajums

(Test Archive Reminder) (skatiet 2-97. attelu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.95
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Test Archive Reminder

Archive is overdue. Do you want to archive now?

Yes

No

2-97. attéls. Dialoglodzins Testa arhivéSanas atgadinajums

. Ja nevelaties veikt arhivéSanu, dialoglodzina Testa arhivésanas atgadinajums (Test
Archive Reminder) noklikskiniet uz Né (No) (skatiet 2-97. att€lu). Turpiniet
izslégSanas procediiru bez arhivésanas (2.17.1.2. sadalu).

vai

. Ja vElaties veikt arhivéSanu, dialoglodzina Testa arhivéSanas atgadinajums (Test
Archive Reminder) noklikskiniet uz Ja (Yes) (skatiet 2-97. att€lu), lai turpinatu
izbeigSanas procediiru ar arhivéSanu. Tiks paradits ekrans Atlasit arhivéjamo(-s)

testu(-s) (Select Test(s) To Be Archived). Skatiet 2-98. attelu.

[C] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)

Sample Module Error Start
Patient ID = Home User Result Assay status | PO Sk
[J |H112874895762R [SD142231 A1 Detail User ERROR |Xpert BCR-ABL Monitor IS |Aborted Error 04/08/19 12:41:13
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 DDetail User  |NEGATIVE [Xpert CDIFFICILE Done OK 04/08/19 12:38:42
[0 |H351390382682T |HG656788 K3 DDetail User  |HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUOCE  |Done OK 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
[0 |H351890386682R |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUO CE Done oK 04/08/19 15:42:27
[0 |H351890382682T |HG656788 A2 |Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done oK 04/08119 14:57:16
[0 |H351890386682R |FT343557 A3 |Administration .. HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Done oK 04/08/19 14:55:27
[0 |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  [ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error 03/29/19 15:56:42
[l |H351890377714R |HA245621 A1 Detail User  INORESULT  Xpert CDIFFICILE Done Load Error 03/29/19 15:56:42
[ |H351875882682R [TT555698 B3 BasicUser  |[ERROR HIV-1 Quant IUO CE Aboted  |Error 03/16/19 14:57:38
[0 |H351890382682R [TG478589 B2 \Administration ... HIV-1 NOT DET... [HIV-1 Quant IUO CE Done OK 03/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 \Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUSIVD  |Done oK 03/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R  |KW630987 B3 \Administration ... MRSA NEGATIV... TXpert SA Nasal Complet... | Done OK 03/16/19 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... [Done oK 03/1619 13:36:08
[0 |H351898782682R [SR543267 A2 \Administration ... MRSA POSITIVE. . Xpert SA Nasal Complet... Done oK 03/16/19 13:34:19 |_|
i liiacannanonconn niiaccenz nn PFSI T R LODOA MEAATL Vs O8 Mlasal o N A Anacian 409007 L0
Select Deselect Select Deselect Select New
All Al Highlighted Highlighted b
I
\
| ok || cancel |
2-98. attels. Ekrans Atlasit arhivéjamo(-s) testu(-s)
Lai arhiv&tu testus, veiciet 5.17.1. sadala ,, Testu arhivésana” aprakstitas procediiras
2.—7. darbibu. Kad ir pabeigta arhivésana, turpiniet ar 2.17.1.2. sadalu.
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Sistémas uzstadiSanas procediiras un ipasas prasibas

217.1.2 Datubazes parvaldibas atgadinajums

. Ja izvéles rutina Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management
Reminders) dialoglodzina Sistémas konfiguracija (System Configuration) (skatiet
2-77. att€lu) nav atziméta, dialoglodzins Datubazes parvaldiba (Database
Management) netiks paradits (skatiet 2-99. att€lu), un nebiis javeic nekadas
turpmakas darbibas. Programmatiira aizvérsies péc noklikskinasanas uz pogas lziet
(Exit), ka paradits 2.17.1. sadalas, 3. darbiba, un varg€siet pariet uz 2.17.1.3. sadalu,
lai pabeigtu izsl€gsanas procediiru.

vail

. Ja izv€les rutina Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management
Reminders) dialoglodzina Sistémas konfiguracija (System Configuration) (skatiet
2-77. attelu) ir atziméta, pa virsu sisttmas GeneXpert Dx logam tiks paradits
dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba (Database Management) (skatiet 2-99. att€lu) ar
vaicajumu par to, vai velaties veikt datubazes parvaldibas uzdevumus.

Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

o
Yes No

2-99. attels. Dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba

A. Jadialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management) noklikskinasiet
uz Né (No) (skatiet 2-99. attélu), GeneXpert Dx programmatiira aizversies un
vargsiet pariet uz 2.17.1.3. sadalu, lai pabeigtu izslégsanas proceduru.

vai
B. Jadialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management) noklikskinasiet

uz Ja (Yes) (skatiet 2-99. attélu), jums prasis atlasit veicamo uzdevumu (skatiet
2-100. attelu).

Atkartba no lietotaja privilegijam visas Cetras opcijas (vai dazas no tam) dialoglodzina Datubazes

Piezime parvaldiba (Database Management) var nebdt redzamas. Skatiet 2-100. attélu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 2.97
303-1548-LV, Red. B 2025-10



Sistémas uzstadiSanas procediiras un ipasas prasibas

21713

2.17.2

Svarigi!

218

Uzmanibu!
- 9

A\

= 1
E Database Management [ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

@ Database Backup

i+ Database Restore

_» Compact Database

Cancel Proceed

2-100. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba

Informaciju par to, ka veikt katru no datubazes parvaldibas uzdevumiem, skatiet

5.18. sadala ,,Datubazes parvaldibas uzdevumu veikSana”. Péc datubazes parvaldibas
uzdevumu pabeigSanas GeneXpert Dx programmatiira aizveras un tiek paradita Windows
darbvirsma.

Parejiet uz 2.17.1.3. sadalu.

Pedejas izslegSanas darbibas
1. Izsledziet iekartu.

2. lIzslédziet sistemas GeneXpert Dx datoru.

Sistémas restartéeSana

Lai restartétu sist€ému, izpildiet 5.2.2. sadala ,,Datora ieslégSana” aprakstito procediiru.

Péc sistémas izslégSanas uzgaidiet divas miniites, pirms atkal ieslédzat sistému. Ja sistéemu
ieslégsiet atrak neka péc divam minuatém, ta var netikt pareizi palaista.

GeneXpert Dx programmatiiras atinstaléesana vai
parinstalesana
GeneXpert Dx programmatiira jau ir instaléta piegadataja datora, tacu ar Cepheid

tehniska atbalsta biroja palidzibu to noteiktos gadijumos var biit nepiecieSams
parinstalgt.

Ja programmatira ir bojata vai ir radusies sistémas kliime, neméginiet parinstalét
programmatiiru. Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta birojam, lai sanemtu palidzibu un
tadejadi samazinatu neatgriezeniska datu zuduma iespéju. Kontaktinformaciju skatiet
PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

2-98
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3 Darbibas principi

Saja nodala ir aprakstita sistémas GeneXpert Dx darbiba. Temas ir §adas:

3.1. sadala ,,Sist€mas darbibas parskats”

3.2. sadala ,,GeneXpert modulis”

3.3. sadala ,,GeneXpert kartridzs”

3.4. sadala ,,I-CORE modulis”

3.5. sadala ,,SildiSanas un atdzeséSanas mehanismi”
3.6. sadala ,,Eksperimentalo metozu skaidrojums”
3.7. sadala ,,Optiska sisttma”

3.8. sadala ,,Sist€mas kalibracija”

3.1 Sistemas darbibas parskats

Sistema GeneXpert Dx automatiz€ un integré paraugu attirisanu, nuklemskabju
pastiprinasanu un mérka sekvences noteik§anu, izmantojot reallaika reversas
transkriptazes PCR (RT-PCR) un reallaika PCR analizes.

Katrs GeneXpert Dx modulis apstrada vienu paraugu. Paraugs un atbilstoSie reagenti tiek
ievietoti GeneXpert kartridza, un sisttma GeneXpert Dx (skatiet 5.6. sadalu ,, Testa
izveide™) testa izpildei tiek izveidots tests. P&c tam kartridzs tiek ievietots pieejama
iekartas moduli (skatiet 5-30. sadalu ,,Kartridza ievietosanas dialoglodzin$™) un palaists
(skatiet 5.9. sadalu ,,Testa saksana”). Testa laika sistéma veic Sadas darbibas:

1.  Parvieto paraugu un reagentus dazados kartridza nodalijumos parauga
sagatavoSanai.

2. Hidratg reagentu lodites.

3. Veic zondes parbaudes, lai parliecinatos, ka parauga sagatavoSana ir veiksmiga (tikai
tad, ja So darbibu nosaka analizes definicija).

4. Parvieto paraugu un reagentu maisijumu, kas satur reversas transkriptazes (ja
piemé&rojams) un redllaika PCR specifiskos komponentus, reakciju mégeng.

5. Sak RT-PCR (ja piemérojams) and PCR ciklus, un reallaika noteik$anu (skatiet
3-1. attelu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 3.1
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Sistéma GeneXpert Dx izmanto I-CORE® modula sildisanas un ventilatora dzes€Sanas
sistému, lai veiktu reallaika polimerazes k&des reakciju, ko izmanto, lai eksponenciali
pastiprinatu un noteiktu interes€joSo organisma DNS vai cDNS sekvenci.

Polimerazes kedes reakcija ir pastiprinasanas metode, kas palielina konkrétu DNS vai
c¢DNS sekvencu kopiju daudzumu. Polimerazes k&des reakcija tiek izmantota
fluorescence, lai noteiktu konkretas sekvences, un ta ietver mehanismu, kas lauj noteikt
ciklu, kura interes€josa DNS vai cDNS pirmoreiz paradas ar ievérojamu kopiju skaitu (to
deve par cikla slieksni).

Polimerazes ke&des reakcija ietver ciklu sériju, kuras laika DNS vai cDNS tiek sildita vai
dzes@ta konkreta temperatiira noteiktu laika posmu.

Péc darbibas Sakotnéja denaturacija (Initial Denaturation) (kad tiek aktivizéta DNS vai
cDNS pastiprinasanai izmantota polimeraze) notiek cikls, kas attgla ir paradits ka
process ar sadam tris darbibam:

1. Darbiba Denaturacija (Denaturation), kas sadala DNS pavedienus.

2. Darbiba Renaturacija (Annealing), kura polimerazei DNS pastiprinasanai ir
nepiecieSams praimeris. Praimeris piesaistisies DNS vai cDNS sekvencei, ja ta bis
komplimentara.

3. Darbiba Pagarinasana (Extension), kuras laika tiks pagarinati DNS pavedieni.

Sakotnéja denaturésana Denaturacija

95 °C

95 °C

Pagarinasana
72 °C

Renaturacija
120 sek. 5 sek. 60 °C

10 sek.

30 sek.

3-1. attéls. PCR cikla diagrammas paraugs I-CORE modula sildiSanai un ventilatora dzeséSanai

(temperaturu ilgumi nav atainoti méroga)

3-2
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3.2 GeneXpert modulis

3-1. att€la diagramma attélotais PCR cikls norada I-CORE modula veiktus 40 ciklus.
Denaturacijas temperattra ir 95 °C; renaturacijas temperatiira ir 60 °C, savukart
pagarinaSanas temperatiira ir 72 °C. Katra no §im temperatiiram ir jauztur moduli
noteiktu laika posmu, ka noradits 3-1. attela. Sakotngja denaturacija viena cikla ilgst
120 sekundes. Denaturacijas (5 sekundes), renaturacijas (30 sekundes) un pagarinasanas
(10 sekundes) darbibas tiek secigi atkartotas Cetrdesmit reizes, 11dz tiek pabeigta
polimerazes keédes reakcija.

Katra iekartas moduli ir talak noraditie komponenti, kas nodro§ina automatizetu
parauga apstradi kartridza un mégenes piepildiSanu ar parauga-reagenta maisijumu,
kas paredzets PCR:

. Piedzinas varsts — griez kartridza varsta korpusu, lai nodro§inatu parvieto$anos par
dazadiem kartridza nodaljjumiem.

. Virzulstienis — iepilda skidrumus dazadajos kartridZza nodalijumos.
. Akustiska zonde — lizE paraugu (ja piemérojams).
. I-CORE modulis — veic PCR pastiprinasanu un noteikSanu.

Kartridza ievieto$anas un izkrauSanas mehanisms nodro$ina pareizu kartridza kustibu
iekarta. Turklat sist€ma ir izstradata pasdiagnostikas veikSanai pirms katra testa sakSanas,
lai parbauditu, vai sistéma darbojas pareizi.

3.3 GeneXpert kartridzs

Vienreizlietojamaja GeneXpert kartridza atrodas paraugi un reagenti, kurus paredzéts
apstradat sisttma GeneXpert Dx. Katrs kartridzs sastav no $§adiem komponentiem
(skatiet 3-2. att€lu):

. Apstrades nodalijumi — tajos tick iepilditi paraugi, reagenti, apstradatais paraugs un
atkritumu $kidumi. Vienu nodalijumu ir paredzets izmantot ka gaisa nodalijumu
kartridza esoso spiedienu lidzsvarosanai.

. Varsta korpuss — griezas un nodrosina skidrumu iepildiSanu dazados kartridza
nodalijumos un reakciju mégeng. Varsta korpusa paraugs ir izoléts, PCR inhibitori ir
nonemti un paraugi ir liz&ti ar ultraskanu (ja piemérojams). P&c parauga apstrades
tas tiek sajaukts ar PCR reagentiem un parvietots uz integréto reakciju mégeni.

. Reakciju mégene — nodrosina atru termisko ciklu un mégenes satura optisko

ierosina$anu un noteikSanu. Reakciju mégene tiek automatiski ievietota I-CORE
moduli, kad iekarta tiek ievietots kartridzs.
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Kartridzs ir paredzgéts reagenta ietverSanai. Ta ir noslégtas sistémas tvertne.

GeneXpert kartridzi netiek nodroSinati kopa ar sistemu. Lai pasititu analizei specifiskus
kartridzus, sazinieties ar Cepheid. Kontaktinformaciju skatiet Pricksvards sadala
Tehniska palidziba.

Reakciju mégene \ = |
Varsta korpuss ;
)

. 7

3-2. attéls. GeneXpert kartridza komponenti

3-4
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3.4 |-CORE modulis

I-CORE (intelektiskas dzes€Sanas/sildiSanas optiskas reakcijas) modulis ir katra iekartas
modult ieblivets aparatiiras komponents, kas veic PCR pastiprinasanu un fluorescences
noteik§anu. Kartridza ievietoSanas procesa ietvaros reakciju mégene tiek ievietota
I-CORE modulf (skatiet 3-3. attélu). Parauga un reagenta maistjums tiek iepildits no
kartridza reakciju mégené. Pastiprina$anas procesa laika I-CORE silditajs uzsilda, bet
ventilators atdzesé reakciju mégenes saturu. Optiskie bloki ierosina krasvielu molekulas
un nosaka izstaroto fluorescenci.

/ Ventilators

I-CORE modulis (sanu skats)

Kartridzs

I-CORE atveres

[ AR ERIRREERTRERRRAORTO NIRRT

Silditajs Reakciju
mégene

Optiskie bloki — Reakciju mégene
(I-CORE iekSpusé€)
3-3. attels. -CORE modulis
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 3.5
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3.5

3.6

SildiSanas un atdzesesanas mehanismi

I-CORE moduli esosais silditajs sastav no divam keramikas plaksném, kuram ir augsta
siltumvaditspéja, lai tas varétu nodrosSinat temperatiiras vienm&rigumu un atru siltuma
parnesi (skatiet 3-3. attelu). Rezistivie silditaja elementi uz keramiskajam plaksném ir
izvietoti, izmantojot biezas pléves tehnologijas, un katrai plaksnei tiesi piestiprinatais
termistors uzrauga tas temperatiiru. Augstas efektivitates ventilators atdzes€ reakciju
mégenes saturu, parvietojot apkart€jo gaisu ap un pari silditaja plaksném. Termocikla
laika iekartas aparatprogrammatiira kontrol€ iekartas modula iekSien€ esoSo temperatiiru.
Aparatprogrammattira ir kontroles cilpa, kas nodrosina atru plaksnu uzsilSanu, vienlaikus
samazinot nepareizas temperatiiras iesp&u un laujot sasniegt aptuveno vajadzigas
temperatiiras ITmeni.

Eksperimentalo metozu skaidrojums

Sisttma GeneXpert izmanto reallaika polimerazes k&des reakciju (reallaika PCR), lai
noteiktu interes€joso organisma DNS.

Reallaika polimerazes k&des reakcija ir polimerazes kédes reakcijas variants, kas
izmanto to paSu PCR metodi ar denaturaciju, renaturaciju un pagarinasanu noraditajos
laika posmos, lai pastiprinatu DNS. Reallaika PCR izmanto fluorescenci ka
iestarpinajuma krasvielas vai zondes, lai noteiktu interes€josa DNS pastiprinatas kopijas
un reallaika vizualiz&€tu un uzraudzitu pastiprinato produktu.

Reallaika PCR praimeri, kas ir 1pasi izveidoti ta, lai tie butu komplimentari organisma
DNS, piesaistas DNS un pagarina to. Pieméram, 5'-nukleazes tehnologija — zonde, kam
ir piestiprinata zinotaja krasviela un nomacgjs, ir ar1 komplimentara organisma DNS un
piesaistas DNS gala pie praimera. Praimeris un zonde kopa veido lielaku specifiskuma
pakapi organismam specifiskas sekvences identific€sanai.

Pagarinot DNS pavedienu, zonde tiek iznicinata, zinotajs un nomacgjs tiek atsaistiti un
klast par briviem elementiem Skiduma. Tiek noteikts fluorescentais signals, kas
palielinas I1dz ar katru pastiprinasanu.

Cikls, kura tiek noteikta fluorescence p&c ieveérojama DNS kopiju daudzuma
paradisanas, ir cikla slieksnis (Ct). Visvienkarsaka cikla sliekSnpa definicija ir $ada: cikla
slieksnis ir pirmais cikls, kura fluorescence ievérojami palielinas, parsniedzot fona
fluorescenci (skatiet 3-4. attelu).

Reallaika PCR gener€ attistibas likni ar ciklu skaitu uz x ass un fluorescenci uz y ass.
Fluorescences palielinasanas ir proporcionala generéto amplikonu daudzumam, un to var
izmantot cikla sliek$na definéSanai. Kad attistibas likne pariet plato, ta sasniedz
fluorescences galapunktu, kura pargjie faktori ir intensitati ierobezojosi. Ja reallaika PCR
reakcija nenosaka organisma DNS, attistibas Iikne ir plakana.
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3-4. attéls. Pastiprinasanas likne un cikla slieksnis (Ct)

3.7 Optiska sistema

Gan 6 krasu, gan 10 krasu modulim ir izmantota viena aparatiira. Tos var kalibrét ka

6 krasu vai 10 krasu. Sistéma GeneXpert Dx var biit 6 krasu moduli, 10 krasu moduli vai
6 krasu un 10 krasu modulu kombinacija. Atkariba no sist€éma uzstadito modulu tipa
apskatiet kadu no $§Tm sadalam:

. 3.7.1. sadala ,,6 krasu moduli”

. 3.7.2. sadala ,,10 krasu moduli”

3.7.1 6 krasu moduli
I-CORE optiska sistéma sastav no diviem blokiem (skatiet 3-3. att€lu):
. 6 krasu ierosinataja modulis — satur augstas intensitates gaismas diodes (LED), kas
ierosina zinotaja krasvielas molekulas.
. 6 krasu detektora modulis — satur silikona fotosensorus un filtrus, kas nosaka seSas
spektralas joslas.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 3.7
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3.7.2

Piezime

Optiskie bloki ir izvietoti -<CORE moduli ta, lai to aperttras tiktu saparotas ar reakciju
mégenes optiskajiem logiem, tadéjadi nodro$inot reakcijas maisijuma ierosinasanu un
izstaroSanas noteikSanu. [zmantojot zondes, kas ir mark&tas ar dazadam fluorescentam
zinotaja krasvielam, viena reakciju mégené vienlaikus var noteikt lidz seSiem mérkiem.
Fluorescento krasvielu izstaro$anas spektrs var parklaties, un konkréta krasviela var radit
signalu vairak neka viena kanala. Lai kompens&tu spektralo parklasanos, sistema
izmanto atbilstoSus kalibracijas un datu analizes algoritmus, lai noteiktu katras zinotaja
krasvielas koncentracijas. 3-1. tabula ir paraditas sesu kanalu ierosinasanas un
noteikSanas spektralas joslas.

3-1. tabula. GeneXpert modula ierosinaSanas un izstaroSanas diapazoni (6 krasu)

Optiskais kanals | lerosinasana (nm) | lzstaroSana (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

10 krasu moduli

10 krasu moduliem ir nepiecieSama programmataras GeneXpert Dx versija 6.2. vai jaunaka versija.
Ja GeneXpert Dx sistemai viena iekarta nepiecieSama 6 krasu un 10 krasu modulu kombinacija, ir
nepiecieSama programmatdras versija 6.5 vai jaunaka versija. Ja jums ir nepiecieSama palidziba,
sazinieties ar regionalo Cepheid tehniska atbalsta birojs centru.

I-CORE optiska sistéma sastav no diviem blokiem (skatiet 3-3. att€lu):

. 10 krasu ierosinataja modulis — satur augstas intensitates gaismas diodes (LED), kas
ierosina zinotaja krasvielas molekulas.

. 10 krasu detektora modulis — satur silikona fotosensorus un filtrus, kas nosaka
desmit spektralas joslas.

Optiskie bloki ir izvietoti -CORE modult ta, lai to aperttiras tiktu saparotas ar reakciju
mégenes optiskajiem logiem, tadéjadi nodrosinot reakcijas maisijuma ierosinaSanu un
izstaroSanas noteikSanu. Izmantojot zondes, kas ir mark&tas ar dazadam fluorescentam
zinotaja krasvielam, viena reakciju mégené vienlaikus var noteikt lidz desmit mérkiem.
Fluorescento krasvielu izstaro$anas spektrs var parklaties, un konkréta krasviela var radit
signalu vairak neka viena kanala. Lai kompens&tu spektralo parklasanos, sist€éma
izmanto atbilstoSus kalibracijas un datu analizes algoritmus, lai noteiktu katras zinotaja
krasvielas koncentracijas. 3-2. tabula ir paraditas desmit kanalu ierosinasanas un
noteikSanas spektralas joslas.
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3-2. tabula. GeneXpert modula ierosinasanas un izstaroSanas diapazoni (10 krasu)

Optiskais kanals | lerosinasana (nm) | lzstaroSana (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 Sistéemas kalibracija

Termiskas reakcijas nodalijuma termistori ir kalibréti uz +1,0 °C, izmantojot Nacionala
Standartu un tehnologijas institiita (National Institute of Standards and Technology,
NIST) izsekojamos standartus. RazoSanas procesa laika sildiSanas sist€mas temperatiira
tiek mérita divas temperatiras: 60 °C un 95 °C. Kalibracijas koeficienti, kas korigé
nelielas silditaju termistoru jeldatu kludas, ir saglabati katra I-CORE modula atmina.

Optiska sist€ma ir kalibréta, izmantojot atsevisku, nenomaktu, ar fluorescento krasvielu
iezim&tu oligonukleotidu standarta koncentracijas. Katram optiskajam kanalam tikai
mégenes raditais signals (tukSais signals) tiek atnemts no ar krasvielu ieziméto
oligonukleotidu standarta radita jelsignala, lai noteiktu spektralos parametrus. Izmantojot
tiro ar krasvielu ieziméto oligonukleotidu atseviSkos spektralos parametrus, signalus no
nezinama ar krasvielu iezimé&tu oligonukleotidu maisTjuma var atrisinat koriggtos
atsevisku maisijuma esoSo ar krasvielu ieziméto oligonukleotidu signalos.
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4 Veiktspéjas parametri un specifikacijas

Saja nodala ir sniegti sistémas GeneXpert Dx veiktsp&jas parametri un specifikacijas.

Temas ir §adas:

. 4.1. sadala ,,Iekartas klasifikacija”

. 4.2. sadala ,,Visparigas specifikacijas”

. 4.3. sadala ,,Darbibas vides parametri”

. 4.4. sadala ,,Vides apstakli — uzglabasana un transportésana”

. 4.5. sadala ,,Skanas spiediens”

. 4.6. sadala ,,Eiropas Savienibas tiesibu akti”
. 4.7. sadala ,,Bistamo vielu nosaukumu un koncentraciju tabula”
. 4.8. sadala ,,Produkta energijas patérina informacija”

. 4.9. sadala ,,Siltumjauda”

4.1 lekartas klasifikacija

Sistema GeneXpert Dx ir:

. Vidgja licluma riipniecibas, zinatnes un medicinas (ISM) iekarta, kas paredz&ta
rupniecibas un laboratoriskam vajadzibam.

. Izstradata stacionarai darbibai.
. Paredzéta lietoSanai visa pasaule.

. Paredzéta ieprieks apstradata biologiska materiala izvertésanai.
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4.2
421

Visparigas specifikacijas
GeneXpert R1 iekartu visparigas specifikacijas

GeneXpert R1 iekartam ir $adas specifikacijas:

. Izméri un svars:
4-1. tabula. Izmeri un svars

Aprakstita Platums Augstums Dzilums Svars

GX-l R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 collas) (13,5 collas) | (13,5 collas) (18 marc.)

GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 k_g
(11,75 collas) (14 collas) (12,25 collas) (26 marc.)

53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIRT (21 colla) (30 collu) (15 collas) (125 marc.)

Baro$anas avots: automatiska diapazona

. Nominala mainstravas sprieguma diapazons: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Tikla baroSanas svarstibas: [idz +10% no nominala sprieguma

. Parejas parspriegumi: 1idz 2500 V maksimumam (izturspriegums: 11 kategorija)

. Nominala strava un drosSinataju raditaji:

4-2. tabula. Nominala strava un drosinataju raditaji

Aprakstita Nominala strava DrosSinataju raditaji
GX-l R1 1,5 A pie 100 V~, 250 V~ T2 A
0,75 A pie 200 V~ (IEC 60127 laika aizkaves tips)
GX-IV R1 1,9 A pie 100 V~, 250 V~ T3 A
0,95 A pie 200 V~ (IEC 60127 laika aizkaves tips)
8,24 A pie 100 V~, 250 V~T6,3 A
GX-XVIR1 4,12 A pie 200 V~ (IEC 60127 laika aizkaves tips)
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4.2.2 GeneXpert R2 iekartu visparigas specifikacijas

GeneXpert R2 iekartam ir $adas specifikacijas:

. Izmeri un svars:
4-3. tabula. Izmeéri un svars
Aprakstita Platums Augstums Dzilums Svars
GX-l R2 9,4 cm 30,5¢cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 collas) (12 collas) (11,7 collas) (9 marc.)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 collas) (12,1 colla) (11,7 collas) (15 marc.)
28,2 cm 30,5cm 29,7 cm 11,4 kg
CX-IVR2 (11,1 colla) (12 collas) (11,7 collas) (25 marc.)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 colla) (25,9 collas) | (13,3 collas) (125 marc.)

Baro$anas avots: automatiska diapazona

. Nominala mainstravas sprieguma diapazons: 100-240 V~, 50-60 Hz

. Tikla baroSanas svarstibas: [idz +10% no nominala sprieguma

. Parejas parspriegumi: 11dz 2500 V maksimumam (izturspriegums: II kategorija)

. Nominaila strava un droSinataju raditaji:

4-4. tabula. Nominala strava un drosinataju raditaji

Aprakstita Nominala strava Drosinataju raditaji
1,5A pie 100 V~ DroSinatajs nav paredzéts apkopes
GX-1 R2 (mainstravas adaptera izvade: J veilféanai prop
2,5 A pie 24 V Iidzstr.)
1,5 A pie 100 V~ DroSinatajs nav paredzéts apkopes
GX-1l R2 (mainstravas adaptera izvade: J veikpéanai prop
2,5 A pie 24 V Iidzstr.)
. 250 V~T3 A
CX-IVR2 1.4 Apie 100V (IEC 60127 laika aizkaves tips)
. 250V~ T6,3 A
GX-XVIR2 6,16 Apie 100 V (IEC 60127 laika aizkaves tips)
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4.3

4.4

4.5

Darbibas vides parametri

Jusu laboratorijai ir jaatbilst $adam prasibam:

. Vispariga vide: tikai iekStelpas

. Piesarnojuma pakape: 2

. Darbibas temperatara: 15-30 °C

. Relativais mitrums: 10%—95%, nekondensgjoss

Novietojiet sisttmu GeneXpert Dx drosa attaluma no sildiSanas un gaisa kondiciong€Sanas
sisttmam. Iekartu nedrikst novietot tieSi zem ventilacijas atveres vai tie$a saules gaisma.
Vienmer turiet iekartas modulu durtinas aizvertas, kad neizmantojat tos.

Vides apstakli — uzglabasana un transportéSana
NepiecieSamie uzglabasanas apstakli ir $adi:
. Temperatiira: no —30 °C lidz +45 °C

. Mitrums: 0%—-95% relativais mitrums, bez kondensacijas

Skanas spiediens
Skanas spiediena specifikacijas ir Sadas:
. Dzirdamas skanas spiediena diapazons: < 85 dB (atsauces Itmenis: 20 pPa)

. Ultraskanas spiediens no 20 kHz Iidz 100 kHz: < 94,5 dB SPL
(atsauces Itmenis: 20 pPa)

. Maksimalais skanas spiediens: 40 kHz tercoktavu joslas
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4.6 Eiropas Savienibas tiesibu akti

GeneXpert Dx sisteémas ir izstradatas un testetas, lai tas atbilstu piemérojamo Eiropas
Savienibas direktivu un regulu prasibam. Atbilstibas deklaraciju var sniegt klientiem,
sazinoties ar Cepheid tehniska atbalsta dienestu. Papildinformacijai skatiet priekSvarda
sadalu Tehniska palidziba.

4.7
tabula

Produkta nosaukums: sisttma GeneXpert Dx

Produkta modela numurs: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Bistamo vielu nosaukumu un koncentraciju

Komponenta nosaukums

Bistamas vielas nosaukums

(Pb)

(Hg) (Cd)

(cr)

(PBB)

(PBDE)

GeneXpert vienreizlietojamais kartridzs

0]

O O

0]

0]

0]

Kabela apakskonstrukcijas

Plastmasas dalas

Metala plaksnes

Detalas (skraves, bultskraves utt.)

BaroSanas avota apakSkonstrukcija

lespiedshému panelu montazas

X|Oo|Oo|o|o|o

Pjezo ultraskanas deveéjs

X

(o] No) Ko} Nol Ko) No] Ne)
(o] Neo) Ko} Nol Ko) No] Ne)

(o] No) Ko} §ol Ko) No] Ne)

(o] No) Ko} Nol Ko) No] Ne)

(o] Neo) Ko} Nol Ko) No] Ne)

noteikto ierobezojuma prasibu.

ST tabula ir sagatavota saskana ar SJ/T 11364-2014 nosacijumiem
O: norada, ka toksiskas vai bistamas dalas visos $Ts dalas homogénajos materialos neparsniedz standarta GB/T 26572

X: norada, ka toksiskas vai bistaméas dalas vismaz viena no $ai dalai izmantotajiem homogénajiem materialiem parsniedz
standartd GB/T 26572 noteikto ierobezojuma prasibu.

4.8 Produkta energijas patérina informacija

Energijas
Piegadataja Energijas Energijas patérins
Piegadataja modela efektivitates Energijas patérins patérins gada gaidstaves
nosaukums identifikators klase ieslégta rezima (W) (KWh) rezima (W)
Cepheid GeneXpert GX-| G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-lI G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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4.9 Siltumjauda

Piegadataja Piegadataja modela

nosaukums identifikators BTU/st.
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVI R2 921
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Saja nodala ir izskaidrots, ka izmantot sistému GeneXpert Dx, lai izpilditu in vitro
diagnostikas (IVD) testu un parvalditu rezultatu datus. Témas ir $adas:

. 5.1. sadala ,, Tipiska darbplisma”

. 5.2. sadala ,,Darba sakSana”

. 5.3. sadala ,,Sistemas loga lietoSana”

. 5.4. sadala ,,Pieejamo analizu definiciju saraksta parbaude”
. 5.5. sadala ,,Svitrkodu skenera lietoSana”

. 5.6. sadala ,,Testa izveide”

. 5-30. attels.. sadala ,,Kartridza ievietoSanas dialoglodzins”
. 5.9. sadala ,,Testa sakSana”

. 5.10. sadala ,,Testa procesa uzraudziba”

. 5.11. sadala ,,Notiekosa testa apturésana”

. 5.12. sadala ,,Testa rezultatu skatiSana”

. 5.13. sadala ,,Testa informacijas redig€sana”

. 5.14. sadala ,,Testa rezultatu parskatu generésana”

. 5.15. sadala ,, Testa rezultatu eksportésana”

. 5.16. sadala ,,Testa rezultatu augSupielade resursdatora”

. 5.17. sadala ,,Testa rezultatu datu parvaldiba”

. 5.18. sadala ,,Datubazes parvaldibas uzdevumu veiksana”
. 5.19. sadala ,,Testu tiriSana no datubazes”

. 5.20. sadala ,,Parskatu skatiSana un drukasana”

. 5.21. sadala ,,Resursdatora savienojamibas izmantoSana”

. 5.22. sadala ,,Cepheid Link savienojamibas izmantoSana”
. 5.23. sadala ,,Sisteémas informacija”
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Svarigi!

Windows 7 atbalsts beidzas 2020. gada 14. janvari. Microsoft vairs nesniedz drosibas
atjauninajumus un tehnisko atbalstu operétajsistémai Windows 7. Ir loti butiski tagad
jauninat operétajsistému uz jaunaku versiju, pieméram, Windows 10.

Windows 7 atbalsta informaciju skatiet Seit: https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/

windows/end-of-windows-7-support.

Turklat sazinieties ar vietéjo Cepheid tehniska atbalsta biroju, ja jums ir jautajumi par

Windows 7 izmantoSanu.

5.1 Tipiska darbplusma

5-1. tabula ir paradita parauga apstrades tipiska darbpliisma, izmantojot sist€ému

GeneXpert Dx.

5-1. tabula. Parauga apstrades tipiska darbplisma

Darbiba Uzdevums Sadala

1. Startégjiet sistemu GeneXpert Dx. 5.2.3. sadalu

2. Veiciet datubazes parvaldibas uzdevumus. 5.18. sadalu

3 Z:;E;zd;ztﬂgiﬁe:ﬁiagﬁu?aITZu sarakstu. Ja nepiecieSams, importéjiet 5.4. sadalu un 2.16. sadalu
4. Sagatavojiet analizei specifisku GeneXpert kartridzu. n?)lée:ggitng?gi:;:ségﬁj:i.
5. Izveidojiet testu. 5.6. sadalu

6. levietojiet kartridzu iekartas modulr. 5-30. attéls.. sadalu

7. Startéjiet testu. 5.9. sadalu

8. Parraugiet testa izpildi. 5.10. sadalu

9. Apskatiet testa rezultatus. 5.12. sadalu

10. Generéjiet testa rezultatu parskatus. 5.14. sadalu

1. Eksportéjiet testa rezultatus. 5.15. sadalu

12. Parvaldiet testa rezultatu datus. 5.17. sadalu
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5.2 Darba sakSana

Saja sadala ir aprakstiti sistémas lietoSanas pamata uzdevumi.

. 5.2.1. sadala ,,lekartas ieslégSana un izslegsana”

. 5.2.2. sadala ,,Datora ieslégSana”

. 5.2.3. sadala ,,Programmaturas start€Sana”

. 5.2.4. sadala ,,Pieteiksanas, kad darbojas programmatiira”

. 5.2.5. sadala ,,AtteikSanas”

. 5.2.6. sadala ,,Paroles maina”

5.2.1 lekartas iesléegSana un izslégSana

GeneXpert iekarta ir jaieslédz pirms GeneXpert programmatiras startéSanas. Ja vispirms netiks

Piezime ieslégta iekarta, programmattra to neatpazis.

BaroSanas slédzis atrodas iekartas aizmuguré apakseja dala. Sledzi var aizsniegt no
iekartas priekSpuses gar jebkuru pusi.

Lai ieslégtu iekartu(-as), parvietojiet slédzi ieslégta pozicija (|). Iedegsies maza, zila
gaismina iekartas priekSpuse.

Lai izslégtu iekartu(-as), parvietojiet slédzi izslégta pozicija (O).

Svarigi! Cepheid iesaka izslégt iekartu un datoru vismaz vienreiz nedéla.

5.2.2 Datora iesléegsSana

P&c sistemas GeneXpert Dx datora uzstadiSanas izmantojiet talak noradito procediiru, lai
ieslégtu datoru un pieteiktos taja.

1. lesledziet sistemas GeneXpert Dx datoru.

2. Uzgaidiet, kamér sisteéma tiek palaista.
Operétajsistema Windows 7 paradas Windows konta ekrans. Skatiet 5-1. attelu.

Operetajsistema Windows 10 paradas Windows blokesanas ekrans. Skatiet
5-2. attélu. NoklikSkiniet jebkura ekrana vieta, lai tiktu paradits Windows konta un
paroles ekrans. Skatiet 5-1. att€lu.
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Cepheid;.ﬂ.d mirn

. Windows 7 Professional

-

5-1. attéls. Windows 7 konta ekrans

11:.44

Monday, January 27

5-2. attéels. Windows 10 blokéSanas ekrans

3. Windows konta ekrana atlasiet lictotaja kontu Cepheid-Admin (skatiet 5-1. attélu un
5-4. att€lu).

Operétajsistema Windows 7 tiks paradits Windows paroles ekrans. Skatiet
5-3. attelu.

Operétajsisttma Windows 10 paradas Cepheid lietotaja paroles lauks. Skatiet
5-4. attelu.

5-4
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Sistemas GeneXpert Dx datora ir konfiguréti divi Windows konti. Konts Cepheid-
Admin ir paredz&ts administratora uzdevumiem, piem&ram, programmatiiras
atjauninasanai, sistémas konfigurésanai un parastajam darbibam, savukart kontu
Cepheid-Techsupport drikst izmantot tikai Cepheid tehniska atbalsta birojs. Skatiet
5-1. att€lu un 5-4. attelu.

Uzmanibu!
Jums ir japiesakas, izmantojot ieprieks konfiguréto Cepheid kontu. Ja pieteiksieties,
izmantojot citu lietotajvardu un profilu, baroSanas parvaldibas iestatijumi bas nepareizi.
. Windows 7 Professi'ona‘l:.[
5-3. attéls. Windows 7 paroles ekrans
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

5-4. attels. Windows 10 konta un paroles ekrans
4.  Windows paroles ekrana (skatiet 5-3. atte€lu un 5-4. attélu) ievadiet sisteémas

administratora pieskirto paroli.

Uzmanibu!
-
: Nemainiet Cepheid lietotaja profilu. Mainot profilu, testa laika var tikt pazaudéti dati.
-

5.2.3 Programmatiras startéSana

Pirms programmatdras startéSanas vienmer ieslédziet iekartu.

Piezime ' - o _ L S .
Vienmér pabeidziet programmatiras sesiju pirms iekartas izslégSanas.

GeneXpert Dx programmatiira tick startéta automatiski p&c pieteikSanas operetajsisteéma
Windows. Ja GeneXpert Dx programmatiira ir aizvérta manuali, to var startét viena no
Siem diviem veidiem:
1.  Windows darbvirsma veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx ikonas. Skatiet
5-5. attelu.

Genexpert DX

5-5. attéls. Sistemas GeneXpert Dx saisnes ikona

vai

Windows uzdevumjosla noklikskiniet uz Windows ikonas un atlasiet vienumus
Visas programmas (All Programs) > Cepheid >GeneXpert Dx.

2.  Tiks paradits pieteikSanas ekrans.
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Katra programmatiiras startéSanas reize tiek paradits dialoglodzins Pieteikties
(Login), prasot ievadit lietotajvardu un paroli (skatiet 5-6. att€lu). Lodzina
Lietotajvards (User Name) ierakstiet GeneXpert Dx lietotajvardu. Lodzina Parole
(Password) ierakstiet paroli. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai pieteiktos un startétu

programmaturu.

-
n Login -

o

User Name Ibasic‘l

Password |eeeees|

OK

Cancel |

5-6. attéls. Dialoglodzin$ Pieteikties

Tiks paradits sisttmas GeneXpert Dx logs. Skatiet 5-7. att€lu.

GeneXpert Dx programma darbojas operétajsistémas Windows 7 un Windows 10. Saja
Piezime rokasgramata redzamie ekrani ir no GeneXpert Dx programmatdras, kura darbojas Windows 7.
GeneXpert Dx programmatdras, kura darbojas Windows 10, ekrani ir lldz1gi.

Svarigi!

Ja dialoglodzin$ Pieteikties (Login) netiek paradits programmatiiras startéSanas laika,
sazinieties ar sistémas GeneXpert Dx administratoru.

Ja esat aizmirsis paroli un tiek blokéta piekluve, varat sazinaties ar administratoru un

pieprasit paroles atiestatiSanu. BlokéSanas drosibas funkcija uz noteiktu laika periodu
Piezime (15-60 minateém atkariba no administratora veiktajiem iestatijumiem) blokeé jisu piekluvi

sistémai. Pieprasot administratoram veikt paroles atiestatiSanu, varat samazinat blokéSanas

ilgumu.
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"B GeneXpert® Dx S
’ User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use
T T = % ©
A ] @ @3’ '® £ ]
4] Lk -, Se NS
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
Nama ‘ Assay ‘ D Progress ’ Status ’ Test Time D Nasno | User ‘ Result ‘ Assay ] Status| o ovus| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available:
5-7. attels. Sistéemas GeneXpert Dx logs
Lielaka dala Saja rokasgramata paradrto ekranu bas atbilstoSi lietotaja [Tmenim Detalizéti (Detail).
Piezime Lietotaja [Tmena Pamata (Basic) ekrani tiks paraditi, kad bas nepiecieSams paradit 8T konkréta

lietotaja ekranus, tapat nepiecieSamibas gadijuma tiks paradtti ari lietotaja [imena Administrators
(Administrator) ekrani.

5.2.3.1 Datubazes parvaldibas atgadinajums

1. Jaizvéles rutina Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management
Reminders) dialoglodzina Sistémas konfiguracija (System Configuration) (skatiet
2-77. att€lu) nav atziméta, dialoglodzins Datubazes parvaldiba (Database
Management) (skatiet 5-8. attelu) netiks paradits, un nebis javeic nekadas darbibas
saistiba ar datubazi. Tiks turpinata programmatiiras ielade, un varat pariet uz
5.2.3.2. sadalu, lai turpinatu start€Sanas procediiru.

vai

2. Jaizveles ritina Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management
Reminders) dialoglodzina Sistémas konfiguracija (System Configuration) (skatiet
2-77. att€lu) ir atziméta, pa virsu sistémas GeneXpert Dx logam tiks paradits
dialoglodzins Datubazes parvaldiba (Database Management) (skatiet 5-8. attelu) ar
vaicajumu par to, vai vélaties veikt datubazes parvaldibas uzdevumus.
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Database Management &

@ Do you want to perform Database Management tasks?

[Fea] [

5-8. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba

A. Jadialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management) (skatiet
5-8. att€lu) noklikskinasiet uz Né (No), tiks turpinata GeneXpert Dx
programmaturas ielade un varésiet pariet uz 5.2.3.2. sadalu.

vai
B. Jadialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management) noklikskinasiet

uz Ja (Yes) (skatiet 5-8. att€lu), jums prasis atlasit veicamo uzdevumu (skatiet
5-9. attélu).

AtkarTba no lietotaja privilégijam visas Setras opcijas (vai jebkura) dialoglodzina Datubazes

Piezime parvaldiba (Database Management) var nebit redzamas. Skatiet 5-9. attélu.

= B
E Database Management [ﬁ

\ Select task, click [Proceed] to continue.

@ Database Backup

i+ Database Restore

_» Compact Database
Cancel Proceed

5-9. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba

3. Atlasiet vajadzigajam datubazes parvaldibas uzvedumam atbilstoSo pogu (t.i.,
Datubazes dublesana (Database Backup), Datubazes atjauno$ana (Database Restore)
vai Datubazes saspieSana (Compact Database)).

Informaciju par to, ka veikt katru no datubazes parvaldibas uzdevumiem, skatiet
5.18. sadala ,,Datubazes parvaldibas uzdevumu veiksana”.

4. Noklikskiniet uz pogas Turpinat (Proceed) (skatiet 5-9. att€lu), lai saktu vajadziga
datubazes parvaldibas uzdevuma izpildi.

5. Kad tiks pabeigts datubazes parvaldibas uzdevums, tiks paradits apstiprinajuma
dialoglodzins. Noklikskiniet uz Labi (OK) un p&c tam noklikskiniet uz pogas Atcelt
(Cancel) dialoglodzina Datubazes parvaldiba (Database Management).

Dialoglodzin§ Datubazes parvaldiba (Database Management) pazudis no sistemas
GeneXpert Dx loga. Turpiniet ar 5.2.3.2. sadalu.
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5.2.3.2

Atgadinajums par nokavétu arhivésSanu

Ja arhivéSana nav nokavéta vai arT 2-77. attela redzamais arhivéSanas iestatfjums ir
iestatits uz Manuali (Manual), 5-10. attélu netiks paradits, un varat pariet tiesi uz
5.3. sadalu.

Ja arhivésana ir nokavéeta, tiks paradits dialoglodzin$ Testa arhivéSanas atgadinajums
(Test Archive Reminder) (skatiet 5-10. attelu).

Test Archive Reminder ﬁ

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

Yes No

5-10. attels. Dialoglodzins Testa arhivéSanas atgadinajums

Ja nevelaties veikt arhivesanu, dialoglodzina Testa arhivesanas atgadinajums (Test
Archive Reminder) noklikskiniet uz Né (No) (skatiet 5-10. att€lu). Turpiniet startéSanas
procediiru bez arhivesanas (5.3. sadalu).

vail

Ja velaties veikt arhivéSanu, dialoglodzina Testa arhivéSanas atgadinajums (Test Archive
Reminder) noklikskiniet uz Ja (Yes) (skatiet 5-10. att€lu), lai turpinatu startéSanas
procediiru ar arhivesanu. Tiks paradits ekrans Atlasit arhivéjamo(-s) testu(-s) (Select
Test(s) To Be Archived). Skatiet 5-11. attelu.

5-10
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[_] Cloak IDs
[_] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
Patient ID ‘ e oo User Result | Assay | Status | SOT L ‘
[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
[0 |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  |Ké 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
[0 |H351890382682T |HGE56788 A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE |Done OK |01/08/19 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
J 51890377714R |HA245614 A1 Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE |Done Error (01729119 15:56:42
V) |H351890377714R |HA245621 A1 DetailUser ~ |NORESULT |Xpert CDIFFICILE Done  |Load Error (01/29119 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
[J |H351890345682R |CR538763 o4 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
[ |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 SANasal Complet... f_Done ELOK ioznen 913:34:19 |_|
1 liiacana 0 lnuaccenz lna P T MOOA MEOATIL Ve O8 Manal O 1t N A An4CI40 479007 LY.
Select Deselect Select Deselect Select New
All Al Highlighted Highlighted AT ehive
h
ok || cancel |

5.2.4

Piezime

5-11. attels. Ekrans Atlasit arhivéjamo(-s) testu(-s)

Lai arhiv&tu testus, veiciet 5.17.1. sadala ,, Testu arhivésana” aprakstitas procediiras
2.—7. darbibu. Kad ir pabeigta arhivéSana, turpiniet ar 5.3. sadalu.

PieteikSanas, kad darbojas programmatiira

Ja sist€ma ir pieteicies cits lietotajs, tam nav jaatsakas, pirms jiis varat pieteikties. Lai
pieteiktos programmatiira, kad ta jau darbojas, izvélng Lietotajs (User) noklikskiniet uz
Pieteikties (Login). Skatiet 5-12. att€lu.

Ievadiet informaciju dialoglodzina Pieteikties (Login) (skatiet 5-6. attélu). Jus tiksiet
pieteikts sisteéma, un otrs lietotajs tiks automatiski atteikts.

Ja esat aizmirsis paroli un tiek blokéta piekluve, varat sazinaties ar administratoru un
pieprasit paroles atiestatiSanu. BlokéSanas drosibas funkcija uz noteiktu laika periodu
(15-60 minatém atkariba no administratora veiktajiem iestatijumiem) blokeé jisu piekluvi
sistémai. Pieprasot administratoram veikt paroles atiestatiSanu, varat samazinat blokéSanas
ilgumu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Logout
Exit

Change Password

® Dxsystem = B |
anagement Reports Setup Maintenance About UserDelailUser]
W . T ©
I B & B i

Check Status Stop Test View Restuits Define Assays Maintenance

Modules Tests Since Launch
Midwlo \ ey ] Samcle ‘Progress‘ status \';gg;a;;';;g = y Mod | yger | o ’Status Eno| [ siais |
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad4 Available

5-12. attéls. lzvélne Lietotajs (Pieteikties)

5.2.5 AtteikSanas

Lai atteiktos no programmatiras, sisttmas GeneXpert Dx loga izvéIné Lietotajs (User)
noklikskiniet uz Atteikties (Logout). Skatiet 5-13. att&lu.

5-12
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~

rﬁ Gene; ® Dx System ‘ = =] i‘:h
User ta Management Reports Setup_ Mai_ntenaﬁ(;e-l{bou? - - - : User Detail UserJ
Login ~| ®
Change% E‘ g ® ﬂ ‘,/{ 0 I
Logou L NAS ¢ .

Exit Check Status Stop Test View Results Define Assays Defin phs Maintenance
Modules i Tests Since Launch !
":':d"'::: Assay ’ Sa:Bple ‘ Progress | Status flt_:::a;?:g Sa:;ple N'a‘;r)nde | User ] Result Assay | Status SEJ;; g?“: ‘
Al Available
A2 Available ; |
A3 Available ‘
Ad Available
|
\
5-13. attéels. lzvélne Lietotajs (Atteikties)
Sistemas GeneXpert Dx loga tiks paradits teksts Lietotajs veica atteikSanos (User Logged
Out). AtteikSanas javeic, ja planojat ilgu laika posmu neizmantot sistému. Atsakoties
nodrosinasiet, ka programmatiira neregistrés jusu konta citu lietotaju darbibas.
Piezime Ja atteiksieties testa izpildes laika, sistéma pabeigs testu un saglabas rezultatus.
5.2.6 Paroles maina
Svarigi! Lai nodroSinatu sistémas drosibu, lietotajiem ik peéc 90 dienam ir jamaina sava parole.
Piezime Attalajiem lietotajiem netiks prasita paroles maina.
Cepheid iesaka lietotajiem ik péc 90 dienam nomainit paroli, lai aizsargatu savu
identitati sisttma GeneXpert Dx. Jiisu iestadei var biit papildu prasibas attieciba uz
parolu mainu. Ieveérojiet savas iestades politikas attieciba uz parolém. Lai nomainitu savu
GeneXpert Dx programmatiiras paroli:
1. Sistémas GeneXpert Dx loga izvéIné Lietotajs (User) noklikskiniet uz Mainit paroli
(Change Password). Skatiet 5-14. attelu. Tiks paradits dialoglodzin$ Mainit
paroli (Change Password) (skatiet 5-15. attelu).
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.13
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V.

B Gen, rt® Dx System » , ‘ = |3 ‘% ]
User Data Management Raports Setup_ Mai;ena;lze—m)out. 7 - - - - User Detail UseI]
Login ~F
Change Password Ej @

P L~ -
Exit Check Status Stop Test Define Graphs Maintenance
Modules i Tests Since Launch ‘
Wodde | pssay | SomPe | progress | sums | Romanig | | Sampe | Mod | yser | mesur | mssay |sume Er] Sur ‘
_ A Available :
A2 Available ;
A3 Available
A4 ‘ Available
|
\
5-14. attéls. lzvélne Lietotajs (Mainit paroli)
Change Password i (S
Qja Current Password esseee |
New Password ssseee l
Confirm New Password |°°""l J
OK Cancel
5-15. attéls. Dialoglodzin§ Mainit paroli
2. Lodzina PasSreizéja parole (Current Password) ierakstiet savu pasreizgjo paroli.
3. Lodzinos Jauna parole (New Password) un Apstiprinat jauno paroli (Confirm New
Password) ierakstiet jauno paroli (tai ir jaietver 610 rakstzimes).
4. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai saglabatu izmainas.
5. Tiks paradits dialoglodzin$ ar informaciju par veiksmigu paroles nomainu.
Noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu.
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Ja parole neatbilst minimalajam prasibam, tiks paradits dialoglodzin$ ar informaciju
par prasibam. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai atgrieztos dialoglodzina Mainit paroli
(Change Password) un aizvertu $o dialoglodzinu.

5.3 Sistémas loga lietoSana

Kad startgjat GeneXpert Dx programmatiiru, tiek paradits sisttmas GeneXpert Dx logs.
5-16. att€la ir paradits sisttmas GeneXpert Dx loga piemeérs.

Atkariba no jiisu atlaujam 5-16. att€la redzamais logs var nedaudz atSkirties. Lai iegtitu
informaciju par savu lietotaja profilu un atlaujam, versieties pie sava sistemas
GeneXpert Dx administratora.

Izvélnes josla noklikskinot uz Parbaudit statusu (Check Status), Skatit rezultatus (View
Results), Definét analizes (Define Assays) vai UzturéSana (Maintenance), mainas loga
saturs un izv€lnes josla tiek paradita jauna izvélne. Piem&ram, ja noklikskinat uz Skatit
rezultatus (View Results), logs Skatit rezultatus (View Results) aizstaj pasreiz€jo loga
saturu. Turklat izvelnes josla tiek paradita izvélne Skatit rezultatus (View Results), lai jus
izvelne var€tu pieklut sadalas Skatit rezultatus (View Results) funkcijam.

I GeneXpert® Dx S
| User Data Management Reports Setup Maintenance About User Administration Use!
‘ W = = ®
"-"'9] l"ﬂ ib) Q ‘@ g
%] ~J b S A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules ! Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error Start
et ‘ Assay ‘ D Progress ’ Status ’ Test Time D Narie ‘ User ‘ Result ‘ Assay ‘ Status status| Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-16. attéls. Sistemas GeneXpert Dx logs
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5.4 Pieejamo analizu definiciju saraksta parbaude

Pirms in vitro diagnostikas testa sakSanas parbaudiet, vai programmatiira nav jau icladeta

izmantojama analizes definicija. Lai to izdarTtu:

1.

Sistemas GeneXpert Dx loga noklikskiniet uz Definét analizes (Define Assays). Tiks

paradits logs Definét analizes (Define Assays) (skatiet 5-17. att€lu).

Saraksta Analize (Assay) (loga kreisaja pus€) parbaudiet, vai ir redzama izmantojama

analizes definicija. Kartridzi nedarbosies ar analizes versiju, kas neatbilst kartridza
svitrkoda informacijai. Parliecinieties, vai izmantojat analizes definicijas faila

jaunako versiju.

2.16.1.3. sadalu ,,Analizu definiciju import€Sana

Ja analizes nav saraksta, importgjiet analizes definicijas failu. Skatiet

no DVD”. Jums ir jabut atlaujai

importet analtzu definicijas. Ja jums nav §adas atlaujas, sazinieties ar savu sisteémas

GeneXpert Dx administratoru.

Pieejamo analizu saraksts
/

ﬂ GeneXpert® Dx System

2

~

S

User Data Management Reports Setup aintenance Define Assays About

User Detail User

~~<F
L7 i~ ‘.' ~ O
/.
4 o] (e
- - A N
Caeck Status Stop Test View Results Define Assays
Assay Assay Name Xpert MRSA_SA Nasal
NEme ! [ = Version 1
HIV-1 Quant IUO 1 5 . ]
Xpert GBS 3 Assay Type In Vitro Diagnostic
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 For In Vitro Diagnostics Use Only.
[Xpert MRSA_SA Nasal 1 Assay Disclaimer
Untitled Assay
Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

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

Chambers

Cartridge Type
Name
2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1
Delete Move ToTop | Lot || Import

5-17. attéls. Sistema GeneXpert Dx — logs Definét analizes
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5.5 Svitrkodu skenera lietoSana

Rokas skenera lietoSana ir [idziga visam skenéSanas darbibam, pieméram, pacienta ID, parauga ID
Piezime un kartridza svitrkoda skenéSanai. Tacu Saja sadala aprakstita kartridza svitrkoda skenésana.
Skatiet 5-18. attélu.

Lai noskengtu kartridza svitrkodu, izpildiet $aja sadala sniegtos noradijumus.
1. Skengjiet svitrkodu, turot skeneri aptuveni 20-25 cm (8—10 collu) attaluma no

svitrkoda, salagojot skenera lazeri ar svitrkoda att€lu. 5-18. attela paradita kartridza
svitrkoda sken&Sana.

2. Kad esat pareizi notemgjis, nospiediet skenera méliti. Atskanés skanas signals.

Ja kartridza svitrkods ir bojats vai netirs un to nevar noskenét, neizmantojiet $o kartridzu un
sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai sanemtu nomainas kartridzu, ja tas ir
nepiecieSams. Ja svitrkodu skeneris bojats, pazudis vai nepareizi konfiguréts, sazinieties ar
Cepheid tehniska atbalsta biroju.

Piezime

Skeneris

5-18. attels. Kartridza svitrkoda skenésana

5.6 Testa izveide

Uzmanibu! i - =t - - - - T =
Informacija, ko ievadat dialoglodzina Izveidot testu (Create Test), tiek automatiski saglabata,

kad sakat testu. Ja dialoglodzinu lzveidot testu (Create Test) aizvérsiet pirms testa sakSanas,
tiks pazaudéta visa informacija.

Saja rokasgramata paraditajos ekranuznémumos lauks Pacienta ID (Patient ID) tiks paradits ka
iespéjots, ka arf lauki Pacienta ID 2 (Patient ID 2) un Pacienta vards, uzvards (Patient Name)
bas iespéjoti. Lauki Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2) un Pacienta vards,
uzvards (Patient Name) ir neobligati, un tos var atstat tukSus, ja tie nav nepiecie$ami. Ja §Ts
opcijas nav iespéjotas sistémas konfiguracijas ekrana, tas netiks paraditas. Turklat lauks Pacienta

Piezime demografiskie dati (Patient Demographics) tiks paradits tikai tad, ja to bds iespé&jojis jasu
sisttmas GeneXpert Dx administrators (skatiet 2.14. sadalu ,Sistémas konfigurésana”).

Skenégjot pacienta ID, parauga ID un kartridza etiketi, tiek samazinata pareizrakstibas kladu iespé&ja
un nodroSinata pareiza pacienta ID, parauga ID un testa rezultatu sasaiste. Ja svitrkoda
skenéSanas opcijas nav ieslégtas, pacienta ID, parauga ID un analizes informaciju var ievadit
manuali.
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Svarigi!

Piezime

Piezime

Laukos Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Vards
(First Name), Uzvards (Last Name), Cits parauga tips (Other Sample Type) un Piezimes
(Notes) nedrikst izmantot $adus simbolus: | @ A~ \ & /:*?"<>'S$% !;()-

Kad tiek izveidots tests, tiek izveidots arT ieraksts ar parauga apstrades veida
informaciju. Sis ieraksts ietver Pacienta ID (Patient ID), Parauga ID (Sample ID), kartridza
informaciju, analizes informaciju, iekartas modula ID un testa tipu. Turklat ir ieklauta art
laukos Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Vards (First Name), Uzvards (Last Name) un Pacienta
demografiskie dati (Patient Demographics) noradita informacija, ja Sie lauki ir iesp&joti
(atztmeti) sisteémas konfiguracija.

Pacienta demografiskos datus nevar redigét péc datu ievadisanas.

Saja pieméra paraditajos ekranos lauki Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Vards (First Name), Uzvards
(Last Name) un Pacienta demografiskie dati (Patient Demographics) ir iespgjoti. Ja kada no
§Tm opcijam nav iespéjota, ekrani attiecigi izskatisies citadak.

Lai izveidotu testu:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga izvélnes josla noklikskiniet uz lzveidot testu (Create
Test). Tiks paradits dialoglodzin$ Skenét pacienta ID svitrkodu (Scan Patient ID
Barcode). Skatiet 5-19. attelu.

2. Skengjiet pacienta ID svitrkodu, izmantojot piegadato svitrkodu skeneri. Skatiet
5.5. sadalu. Tiks paradits dialoglodzin$ Skeng&t parauga ID (Scan Sample ID). Skatiet
5-20. attelu.

Lai pacienta ID svitrkodu ievaditu manuali, noklikskiniet uz pogas Manuala ievade
(Manual Entry). Tiks paradits dialoglodzin$ Manuala pacienta ID svitrkoda ievade
(Manual Patient ID Barcode Entry). Ievadiet pacienta ID svitrkodu lauka Pacienta ID
svitrkods (Patient ID Barcode) un noklikskiniet uz Labi (OK).

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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PatientID | |

sample D | |
f PatientiD2 | |

Last Name | | FirstName |

Date of Birth |yyyymmoD B Postal Code

Gender e

Select Module

Reagent Lot ID

Test Type [ Specimen

Sample Type

. " =
Scan Patient ID Barcode &
Name
SelactSeangl) <None> Please scan patient ID barcode.

= m—

Notes

Start Test ' | Scan Cartridge Barcode | | Cancel |

5-19. attéls. Logs lzveidot testu un dialoglodzins Skenét pacienta ID svitrkodu

PatientID |H112874895762R |

Select Module

Sample Type

Notes

sample D | |
f PatientiD2 | |
I LastName | | FirstName |
Date of Birth |yyyymmoD D Postal Code
1 _‘
Gender |<None> g it ttomee
— | ScanSampleID Barcode = @
Name
SelectAssay_ | <None> Please scan sample ID barcode.

Reagent Lot ID
TestType | Specimen Manual Entry | | Cancel I

“ortest || scancartridgeBarcode | | cancel |

5-20. attéls. Logs lzveidot testu un dialoglodzin$ Skenét parauga ID svitrkodu
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Skengjiet parauga ID svitrkodu, izmantojot piegadato svitrkodu skeneri. Skatiet
5.5. sadalu. Tiks paradits dialoglodzin$ Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge
Barcode). Skatiet 5-21. attelu.

Lai parauga ID svitrkodu ievaditu manuali, noklikskiniet uz pogas Manuala ievade
(Manual Entry). Tiks paradits dialoglodzin$ Manuala parauga ID svitrkoda ievade
(Manual Sample ID Barcode Entry). Ievadiet parauga ID svitrkodu lauka Parauga ID
svitrkods (Sample ID Barcode) un noklikskiniet uz Labi (OK).

PatientID |H112874895762R |
ID [SD142231 |

PatientiD2 | |
LastName | | First Name |

Date of Birth |yyyyumoD D Postal Code

Gender |<None> > =
B Scan Cartridge Barcode &
Name
Select Assal <None>
Y Please scan cartridge barcode.
Select Module

LotID

|

[ 3
—

TestType | Specimen \ Manual Entry | | Cancel
Sample Type — —

Notes

| Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel |

5-21. attéls. Dialoglodzins Skenét kartridza svitrkodu

Skengjiet kartridza svitrkodu, izmantojot piegadato svitrkodu skeneri. Skatiet

5.5. sadalu. Tiks paradits dialoglodzins Izveidot testu (Create Test), ka redzams
5-23. attela. Nemiet vera, ka programmatiira automatiski ievada loga Izveidot testu
(Create Test) nepiecieSamo informaciju.

Lai kartridza svitrkodu ievaditu manuali, noklikskiniet uz pogas Manuala ievade
(Manual Entry). Tiks paradits dialoglodzin$ Manuala kartridza svitrkoda ievade
(Manual Cartridge Barcode Entry). Ievadiet kartridza svitrkodu informaciju (visus
skaitlus, tostarp kartridza s€rijas numuru; skatiet 5-22. att€lu) lauka Kartridza
svitrkods (Cartridge Barcode) un noklikskiniet uz Labi (OK).
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Reagenta
partijas ID

0201 -fl—— Deriguma

termins

Analize g, Xpert"

Kartridza svitrkods
(visi cipari, tostarp ———p»
kartridza sérijas numurs)

Kartridza sérijas numurs

5-22. attels. GeneXpert kartridzs

lerakstiet pareizu kartridza informaciju. 81 informacija biis redzama visos pacientu un

_—
Svarigi! rezultatu parskatos.
Lai nodroSinatu testa rezultatu pareizibu, noteikti izmantojiet to pasu kartridzu, kas
Svariqil noskenéts vai manuali ievadits testa loga lzveidot testa darbpliismu (Create Test Workflow)
ot (skatiet 4. darbiba ieprieks). (Neizmantojiet citus kartridzus un nenomainiet tos péc tam, kad
ir sakusies skenésana un citi sagatavosSanas darbi.)
Svarigi! Ja nolaizamaja izvélné ir redzamas vairakas analizes, atlasiet vajadzigo analizi.

5. (Neobligati) Ja ir iespgjots lauks Pacienta ID 2 (Patient ID 2), novietojiet taja kursoru.
Pacienta ID 2 (Patient ID 2) var skenét vai ievadit manuali lauka.

6. (Neobligati) Ja ir iespgjots lauks Pacienta vards, uzvards (Patient Name), novietojiet
kursoru lauka Uzvards (Last Name) un ievadiet pacienta uzvardu, péc tam novietojiet
kursoru lauka Vards (First Name) un ievadiet pacienta vardu (skatiet 5-23. attélu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Sam
Patient ID 2

Last Name IPatient Last Name 1 I

Date of

Select Assay | Xpert-C. difficile G2

Select Module ,Miv

Reagent Lot ID*
Test Type ]Specimen

Sample Type I Other

tientID |H112874895762R |

SD142231

1234567

1

First Name [|Patient First Name 1

YYYYMWDD .| Postaicose [ ]
Gender |<None> v Ethnicity |<None>

Name

Version

Expiration Date* =~ = Cartridge SIN* |

d

Other Sample Type |

-]

Notes

| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

5-23. attels.

Dialoglodzin$ lzveidot testu, kura paraditi lauki Pacienta ID un Parauga ID

(Neobligati) Ja ir iesp&jots lauks Pacienta demografiskie dati (Patient Demographics),
izpildiet talak noraditas darbibas, lai ievaditu vajadzigos datus:

7.

A. Dzim$anas datums (Date of Birth) — noklikskiniet uz lodzina Dzim§anas datums
(Date of Birth) esosas lejupvérstas bultinas, lai tiktu paradits kalendars.
Izmantojot pogas <<lepriek$éjais (Previous) un Nakamais (Next)>>, ritiniet
kalendara, lai paraditu atbilstoSo gadu un ménesi. Atlasiet pacienta dzimSanas
datumu un noklikskiniet uz Labi (OK) (skatiet 5-24. att€lu).

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

YYYY/MM/DD |j
N
il E Date of

First Name |Patient First Name 1

tal Code

Birth

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. attéls. Dialoglodzins Izveidot testu, kura paradits lauks DzimSanas datums un kalendars

B. Tautiba (Ethnicity) — noklikskiniet uz lodzina Taufiba (Ethnicity) esosas lejupverstas

bultinas un atlasiet nolaizamaja izv€Ing atbilstoso tautibu (skatiet 5-25. att€lu).

PatientID |H112874895762R |
sample ID |SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
Last Name |Patient Last Name 1 | FirstName |Patient First Name 1 |
I Date of Birth Postal Code
| 1969/04/15 E[
I Gender | <None> v ‘
|
Name o =
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
LotID* 10100 Expiration Date*
Unknown
Test Type ISpecimen VI
Sample Type |0ther 'I Other Sample Type | |
Notes
|
i | startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |
tl

5-25. attels. Dialoglodzins Izveidot testu, kura paradits lauks Tautiba
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C. Dzimums (Gender) — noklikskiniet uz lodzina Dzimums (Gender) esosas
lejupverstas bultinas un atlasiet nolaizamaja izvelng atbilstoSo dzimumu
(skatiet 5-26. attelu).

Patient ID [H112874895762R [
SampleID |SD142231 |
PatientID2 [1234567 |
Last Name [PatientLastNamM | First Name [PatientFirstName1 |
Date of Birth [1950/04/15 .| Ppostaisede
Gender |<None> Ethnicity | White |
<None> .
Version
Male |
Select Assay [Female 2 "
Other
Select Module
Reagent Lot ID* Expiration Date* Cartridge S/IN*
Test Type ISpecimen "
Sample Type [0ther " Other Type |
Notes
| startTest | | scancartridgeBarcode | | cancel |

5-26. attels. Dialoglodzins Izveidot testu, kura paradits lauks Dzimums

D. Pastaindekss (Postal Code) — ierakstiet pasta indeksu (30 ierakstu var atstat
tuksu). GeneXpert Dx programmatiira neparbauda pasta indeksu. Amerikas
Savienotajas Valstis pasta indeksu déve par ,,ZIP code”.

8. (Neobligati) Saraksta Atlasit moduli (Select Module) atlasiet pieejamo iekartas
moduli. P&c noklusgjuma programmatiira parada vismazak izmantoto moduli.

Atlasit var@s tikai modulus ar pareizu kalibraciju un tos, kas nebiis aiznemti ar cita
testa izpildi. Atlasito moduli var mainit, noklikskinot nolaizamaja izvelne.

9.  Atlasiet vienumu Testa tips (Test Type) (Paraugs (Specimen) vai Aréjas kontroles
(External Controls)).

10.  Lodzina Piezimes (Notes) ievadiet jebkadu papildinformaciju par testu.

Cepheid svitrkodu skeneris ir kvalificéts lietoSanai ar Codabar, Code 39, Code 128a, Code 128b,

Piezime Code 128c vai Interleaved 2 of 5 svitrkodu simboliku.

Klientiem, kuri plano izmantot Interleaved 2 of 5 simboliku, ir janem veéra, ka Interleaved
Uzmanibu! 2 of 5 simbolikas uzbiives dé] ir iespéjams skenéSanas Iiniju, kas aptver tikai dalu koda,
interpretét ka pilnigu skenéjumu, tadéjadi sniedzot mazak datu, neka iekodéts svitrkoda. Lai
novérstu Sadu risku, Interleaved 2 of 5 lietojumam atlasiet konkrétu garumu (Interleaved 2 of
5 — Viens diskréts garums (One Discrete Length)). Lai sanemtu palidzibu, zvaniet Cepheid
tehniska atbalsta biroju. Kontaktinformaciju skatiet PrieckSvards sadala Tehniska palidziba.
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Uzmanibu!

Piezime

5.7

Piezime

Nodrosiniet, ka noskenéjat vai ierakstat pareizo Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID
(Patient ID) vai Pacienta ID 2 (Patient ID 2). Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID (Patient ID)
vai Pacienta ID 2 (Patient ID 2) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit
rezultatus (View Results) un visos parskatos.

Laukos Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID (Patient ID) vai Pacienta ID 2 (Patient ID 2)
nedrikst izmantot $adus simbolus: | @ "~ \ & /:*¥?"<>'$%!;()-

Ja vélaties maskét noteiktu mikroorganismu testa rezultatus, veiciet 5.7. sadala paraditas darbibas.
Ja maské$ana nav vajadziga, parejiet uz 5.8. sadalu.

Testa rezultatu maskésanas konfiguréSana

Maskesanas funkcija sniedz iesp&ju klientiem ,,masket” (paslépt) noteiktu
mikroorganismu rezultatus no atbalstitajiem testiem, lai nodro§inatu atbilstibu savam
rezultatu zinoSanas prasibam. Pirms sakat testet analizi, kam iesp&jota maské&Sana,
konfiguréjiet, kuri rezultati jamaske. Saja sadala ir aprakstitas darbibas, kas javeic, lai
mask&tu noteiktus mikroorganismu testa rezultatus.

Lai mainTtu vai atlasttu skatitos rezultatus, jums ir jabadt administrativam kontam.

1. GeneXpert Dx sistémas loga noklikskiniet uz Definét analizes (Define Assays)
(skatiet 5-27. attela).

.
n GeneXpert® Dx System

Create Test

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Check Status

Modules

El

Stop Test

View Results

(=[O [

User Administration User

©
ﬁ
N

Define Assays Define Graphs Maintenance

Tests Since Launch

Module

sample
Name — ‘ [)

Progress

Remaining

Status | TostTime

Sample
D

Mod
Name

Error
Status

Start

Result Date

User

Assay [ Status

Al
A2
A3
A4

Available’
Available
Available
Available’

5-27. attels. GeneXpert Dx sistémas logs
Tiks paradits ekrans Definét analizes (Define Assays) (skatiet 5-28. att€la).
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2. Ekrana Definét analizes (Define Assays) kreisaja pus€ redzamaja saraksta Analize
(Assay) atlasiet vajadzigo analizi, kas jamaske.

3. Noklikskiniet uz Konfigurét rezultatu maskésanu (Configure Results Masking) (skatiet
5-28. attela).

o
| User DataManagement Reports Setup Maintenance Define Assays About User Administration User
= =~ T ®
N I Bl &
20y o) i
4] Y - & NZA)
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Assay Assay Name Tropical Fever
Versiod (2] Configure Results Masking X
Name [ v
Tropical Fever ... 11, e Displayed Results Masked Results
. Xpert Xpress GBS 1 F
SARS-CoV-2_Flu_RSV.. 1 ika Plasmodium species
SARS-CoV-2_Flu_RSV.., 5 ) 'c):’::j':‘e e Leptospira
SARS-CoV-2_Flu_RSV... 1 AisaayDisciaimay [ ;alci:‘m:m
 Xpert MTB-XDR 1 S:Typni-S_Pararyphi
: >
<
Last Modified Date
Cartridge Type _
ok | | cancel
'Sample in funnel
Rinse MVP
TE+salt
Delete Lot || import

5-28. attéls. Ekrans Definét analizes (Define Assays) ar parklajuma logu Konfigurét
rezultatu maskésanu (Configure Results Masking)

4. Paradas parklajuma logs Konfigurét rezultatu maskésanu (Configure Results
Masking) (skatiet 5-28. attela). Parklajuma loga Konfigurét rezultatu mask&sanu
(Configure Results Masking) ir divas kolonnas: Paraditie rezultati (Displayed
Results) un Maské&tie rezultati (Masked Results). Visi kolonna Paraditie rezultati
(Displayed Results) ieklautie rezultati tiks paraditi galigajos testa rezultatos.
Kolonna Maskétie rezultati (Masked Results) ieklautie rezultati netiks paraditi
galigajos testa rezultatos.

Maskéesanu var konfigurét, kameér tiek izpildits cits tests, tacu konfiguracijas izmainas stasies speka

Piezime tikai tad, kad tiks palaists atlasttais maskétais tests.

5. Parklajuma loga Konfigurét rezultatu maske&sanu (Configure Results Masking)
atlasiet mask&jamos rezultatus, atlasot rezultatu kolonna Paraditie rezultati
(Displayed Results) un noklikskinot uz pa labi vérstas bultinas (vai arT veicot
dubultklikski uz rezultata), lai to parvietotu uz kolonnu Masketie rezultati (Masked
Results). Atkartojiet So darbibu, lai atlasttu papildu rezultatus, kas japarvieto uz
kolonnu Mask&tie rezultati (Masked Results).

6. Kad visi vajadzigie rezultati no kolonnas Paraditie rezultati (Displayed Results) ir
parvietoti uz kolonnu Maskgetie rezultati (Masked Results), noklikSkiniet uz pogas
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Labi (OK) parklajuma loga Konfigurét rezultatu maskésanu (Configure Results
Masking) apaksgja dala.

Tiks paradits informativais dialoglodzins, kura teikts, ka izmainas tiks lietotas tikai
jaunajam testa izpildem (skatiet 5-29. attela).

7. Noklikskiniet uz pogas Labi (OK) $aja informativaja dialoglodzina, lai apstiprinatu,
ka izmainas attiecas tikai uz jaunajam testa izpildém. Pabeigtas un notiekosas testa
izpildes netiks ietekmétas.

Information X

(o)
@ Changes will apply to new test runs only. Completed and in-progress test runs will not be affected.

(o—

5-29. attéls. Izmainu informativais dialoglodzins

Tiklidz biis pabeigta vajadzigo masketo rezultatu konfigurésana, vares sakt testésanu, ka
ierasts.

5.8 Kartridza ievietoSana iekartas moduli

Kad testa darbpliisma ir ievadita visa testa informacija, tiek paradits informativais ekrans
ar noradijumiem ievietot kartridzu konkréta modult (skatiet 5-30. attela). Noklikskiniet
uz Labi (OK), lai apstiprinatu $o zinojumu.

Create Test X

A
[] Please load the cartridge into the module A3 before starting a new test.

\

5-30. attéls. Kartridza ievietoSanas dialoglodzins

Uzmanibu! Neievietojiet GeneXpert kartridzu, kas ir nomests vai sakratits péc kartridza vaka atvérSanas.
Nometot vai sakratot kartridzu péc tam, kad tas ir atverts, var tikt raditi nederigi rezultati. Ari
' saliektas vai sapléstas reakciju mégenes var radit nederigus rezultatus. Neizmantojiet
° atkartoti izlietotus kartridzus.
Uzmanibu!
Vienmer satveriet kartridzu aiz ta korpusa. Nesatveriet kartridzu aiz izvirzitas reakciju
mégenes (skatiet 5-31. attélu).
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5.9

Uzmanibu!

Piezime

Piezime

—— Korpuss

Reakciju =
mégene \>

<

5-31. attéls. Kartridzs, kam redzams korpuss un reakciju mégene

Saja sadala tiek pienemts, ka esat ievietojis paraugu un reagentus GeneXpert kartridza.
Noradijumus skatiet analizes specifiskaja pakas ieliktni vai kvalitates kontroles
mark&uma dokumenta.

Testa sakSana

Nepalaidiet citu programmatiiru, kamér notiek testa izpilde. Pretéja gadijuma var tikt traucéts
testa process un izraisits datu zudums.

Ja atteiksieties, kamér notiek testa izpilde, sistéma turpinas testa izpildi "dz pabeigSanai un
saglabas rezultatus.

Lai saktu testu:

1. Dialoglodzina Izveidot testu (Create Test) (skatiet 5-32. att€lu) noklikskiniet uz
Sakt testu (Start Test). Programmatiira prasis paroli (ja testa sak$anai ir nepiecieS$ama
parole).

Ja nav paradrts lietotajvards, ievadiet gan lietotajvardu, gan paroli.

5-28
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PatientID |H112874895762R |

ID [sD142231 |

PatientID2 [1234567 ]

Last Name !Patient LastName 1 | First Name IPatient First Name 1

Date of Birth |1950/04/15 |T Postal Code |10001

Gender | Male - Ethnicity | White

Name Version
Select Assay |Xpen.c. difficile G2 2 v‘
Select Module | A2 -
| ReagentLotID* | | Expiration Date* |00 - Cartridge S/N*
Test Type ISpecimen V‘
sample Type | Other | Other Sample Type |

Notes

: Start Test | I Scan Cartridge Barcode | I Cancel |

5-32. attéls. Dialoglodzins Izveidot testu, var Sakt testu

Terakstiet paroli un p&c tam noklikskiniet uz Labi (OK). Loga Parbaudit statusu
(Check Status) iekartas modula norise mainas uz Gaida (Waiting). Mirgo zala
lampina virs iekartas modula durtinam.

Atveriet iekartas modula durtinas, kas atrodas zem modula ar mirgojoSo zalo
lampinu.

Novietojiet kartridzu uz modula niSas pamatnes. Skatiet 5-33. att€lu. Kartridza
etiketei ir jabiit verstai uz aru. Parliecinieties, vai kartridzs ir novietots Iidzeni uz
niSas pamatnes un atrodas niSas ietvara.

Aizveriet lidz galam iekartas modula durtinas. Durtinas noblokgjas, zala lampina
partrauc mirgot un turpina degt. Sakas testa izpilde.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.29
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5.10

901 01

Xpert MRSA/SA SSTI

o Demonstration Use Only

5-33. attels. GeneXpert kartridzs novietots ietvara modula niSas pamatné

Paris pirmo miniiSu laika péc testa sakSanas sist€ma parvieto kartridza saturu un
rehidratg reagentu lodites. Sistéma veic arT zondes parbaudi, lai noteiktu, vai reagenta
materials ir pareizi atjaunots un vai reagenta materiala ir zondes.

. Ja zondes parbaude neizdodas, tests tiek partraukts. Varat skatit kludas zinojumu, lai
parskatitu zondes parbaudes kltimes c€loni. Skatiet 9.19.2. sadalu ,,Klidu zinojumi”.

. Ja zondes parbaude izdodas, testa izpilde turpinas.

Kad testa izpilde tiek pabeigta, iekartas modula durtinas atblokgjas un zala gaismina
izsledzas. Sistémas GeneXpert Dx loga apgabala Moduli (Modules) kolonna Norise
(Progress) tick paradits pieejamais modulis.

Testa procesa uzraudziba

Varat uzraudzit testa procesu vai citus statusa indikatorus talak noraditajos sisteémas
GeneXpert Dx loga apgabalos. Skatiet 5-34. attelu:

. Moduli (Modules) — parada izmantoto analizes definiciju, parauga ID, testa norisi vai
posmu (piem&ram, 3/45 nozimg, ka notiek testa tresais PCR cikls no 45 cikliem),
testa posma statusu un atlikuSo laika ilgumu lidz testa beigam. Ja kolonna Statuss
(Status) ir redzams zinojums K|uda (Error) vai Bridinajums (Warning), loga apgabala
Zinojumi (Messages) skatiet problémas aprakstu.

. Zinojumi (Messages) — parada programmatiiras starté$anas datumu un laiku,
programmatiras versijas numuru un visus kltidu zinojumus, kas radas kop$
programmatras start€Sanas.
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Modula apgabala skatiet testa statusu

r ™
B GeneXpert® Dx System / ‘ (5] &

[User DataManagement Reports Setup Maintenance About

M W Bl @ B

User Detail Use!

AN

Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays
Modules g ests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Q| Error | Start
s Assay ’ D 1 Progress ‘ Status Test Time D Normo User sult Assay | Status Status| Date
Xpert CDIF... |SD142231 Loading OK —=|71SD142231 A1 Detail User NO RESULT Xpert CDI...|Loadi... OK 12/09/20 12....

A2 Available

A3 Available

A4 Available /

1 \
= 7 E ; > -
Messades:

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

L - e

5-34. attéls. Sistemas GeneXpert Dx logs, kura paradits izpildes norises statuss

Kad notiek testa izpilde, kolonna Rezultats (Result) ir redzams teksts NAV REZULTATA
(NO RESULT).

Piezime Ekrana labaja pusé esos$aja sadala Testi kop$ palaiSanas (Tests Since Launch) ir paraditi testi
kops pédéjas GeneXpert Dx programmatiras palaiSanas.

5.11 NotiekosSa testa apturesana

Uzmanibu!

Péc notiekoSa testa apturéSanas sistéema apstadina parauga apstrades darbibas un izbeidz
datu apkoposanu. Kartridzu nevar izmantot atkartoti.

Lai apturétu notiekosu testu, sisttmas GeneXpert Dx loga izv€lnes josla noklikskiniet uz

Apturét testu (Stop Test). Tiks paradits dialoglodzins Apturét testu (Stop Test). Skatiet
5-35. att€lu. Varat izveleties kadu no §Tm opcijam:
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. Apturét atseviSkus testus (Stop Individual Tests) — atlasiet testus, kurus vélaties
apturét, un péc tam noklikskiniet uz Apturét (Stop). Tiks paradits apstiprindgjuma
dialoglodzins. Noklikskiniet uz Ja (Yes), lai apstiprinatu, vai uz Né (No), lai atceltu.

. Apturét visus notiekoSos testus (Stop All Tests in Progress) — noklikskiniet uz
Atlasit notiekoSos (Select Running), lai atlasitu visus tobrid notiekoSos testus, un péc
tam noklikskiniet uz Apturét (Stop). Tiks paradits apstiprinajuma dialoglodzins.
Noklikskiniet uz Ja (Yes), lai apstiprinatu, vai uz Né (No), lai atceltu.

. Lai notiritu visas testa atlases, noklikskiniet uz Nonemt atlasi visiem (Deselect All).

. Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai aizvértu dialoglodzinu Apturét testu (Stop Test).

T — - | —
B stop Test )
Modules
Module Sample Remaining
Name Ansay [ Ll e S Test Time
[vi A1 |Xpert CDIFFICILE SD142231 Loading OK ——
Select Running Depalact
All

| stop || cance |

5.12

Svarigi!

5-35. attéls. Dialoglodzins Apturét testu

Testa rezultatu skatiSana

Lai nodrosinatu, ka visi dati tiek pareizi paraditi, parskati ir jageneré taja pasa valoda, kas
tika izmantota, kad tika apkopoti testa rezultati.

Testa rezultatus var paradit un skatit loga Skatit rezultatus (View Results). Skatiet
5.12.1. sadalu ,,Testa rezultatu paradiSana”. Loga Skatit rezultatus (View Results)
redzamas funkcijas atSkiras atkariba no lietotaja tipa:

. Lietotaja ItTmenis Pamata (Basic) (skatiet 5.12.2. sadalu ,,Pamata lietotaja skats™)

. Lietotaju Iimeni Detalizgti (Detail) un Administrators (Administrator) (skatiet
5.12.3. sadalu ,,Lietotaju Itmenu Detaliz&ti un Administrators skats”)
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5.12.1 Testa rezultatu paradiSana

Lai atlasitu un paraditu testa rezultatus:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga izv€lnes josla noklikskiniet uz Skatit rezultatus (View
Results). Tiks paradits logs Skatit rezultatus (View Results). Skatiet 5-36. attlu.

Loga Skatit rezultatus (View Results) dazadiem lietotaju tipiem tiek paraditas atSkirigas funkcijas.
5.12.2. sadala ,Pamata lietotaja skats” ir aprakstits Tmena Pamata (Basic) lietotajiem paraditais
logs Skatt rezultatus (View Results). 5.12.3. sadala ,Lietotaju lTmenu Detalizéti un Administrators
skats” ir aprakstits [Tmenu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator) lietotajiem paraditais
logs Skatit rezultatus (View Results). 5-36. attéla ir redzams limenu Detalizéti (Detail) un
Administrators (Administrator) lietotajiem paraditais logs Skatit rezultatus (View Results).

Piezime

Lai atlasTtu testu, noklikskiniet uz Skafit testu (View Test). Tiks paradits dialoglodzins
Atlasit apskatamo testu (Select Test To Be Viewed). Skatiet 5-37. att€lu.

2. Atlasiet apskatamo testu. Lai testu sarakstu kartotu péc kolonnas, noklikskiniet uz
kolonnas virsraksta.

3. Noklikskiniet uz Labi (OK). Atlasita testa rezultati tiek paraditi loga Skatit rezultatus
(View Results).

Dazkart dialoglodzina Atlasit apskatamo testu (Select Test To Be Viewed) kolonna Rezultats
Svarigi! (Result) ir paradita tika dala rezultata informacijas. Lai apskatitu paréjo rezultata informaciju,
novietojiet peles kursoru virs kolonnas Rezultats (Result).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.33
303-1548-LV, Red. B 2025-10



LietoSanas noradijumi

r
n GeneXpert® Dx System

= | B e

i

il

ll\lll
Create Test Check Status Stop Test Maintenance
Patient ID | [ TestResult | )
H351890559777R JResuit View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
\ sample ID I NOT DETECTED
[rzemgo | /
Assay Xpert CT_NG ]
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
/ @ 300 R [vI[.”] NG4; Primary
£ / [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA & 200 /-’ [vi || SPC; Primary
Module Name A4 5
Reagent LotID* 05814 “ 100
Start Time 11/30/20 17:41:03 .
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User =i
-
| Export | I Report [ | Upload Test | View Test

L

5-36. attéls. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (Iimenu Detalizéti un Administrators skats)

B2 Select Test To Be View

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 [Emor 0411619 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 g
H351877782682Y |GK563895 Bt [Detailuser  ERROR [Xpert MTB-RIFUS VD |Aborted Eror  |0316/19 17:32:28 g
H356120382682R |TF277659 B4 Detail User  |MTB NOT DET... |Xpert MTB-RIFUSIVD |Done oK 03/16/19 17:31:20 .
H351855082682R |UJ690762 b3 |Detail User  |FIHETEROZY... [Xpert Fll & FV Combo |Done ok 0316119 17:20:35 2
H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User  |FIl NORMALFV... 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-1 QuantlUOCE  |Done ok 02/16/19 14:55:36 é
H351890386682R |HG656788 a3 |BasicUser  |HIV-1 DETECT... |HIV-1 QuantIUOCE  |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 |CT NOT DETE... [Xpert CT_NG [Done oK 01730119 17:41:03 Z
H0568890559682R|HA233987 A3 DetailUser  |CT DETECTED... Xpert CT_NG Done oK 0130119 17:39:54 ,é
H351890550098R |HA245654 A1 |Detail User  |CTNOT DETE... [Xpert CT_NG Done oK 01730119 17:38:57 =

ok | [ cancel |
J

5-37. attéls. Dialoglodzin$ Atlasit apskatamo testu
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5.12.2

5.12.2.1

E GeneXpert® Dx System

Pamata lietotaja skats

5-38. attela ir redzams Pamata (Basic) lietotajiem paraditais logs Skatit rezultatus (View
Results). Loga ir tris cilnes: Rezultati (Results), Kltidas (Errors) un Atbalsts (Support).

Cilne Rezultati

Cilngé Rezultati (Results) tiek paradita $ada testa informacija (skatiet 5-38. att€lu):

|l | ) [ |

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

N & oo

w.
S
Check Status Stop Test

Create Test

View Results

Define Assays

User Basic User|

ll..l

Maintenance

esults | Errors |  Support |
Patient ID |H351890550098R |

Sample ID HA245654 |
Assay Xpert CT_NG

Version 3

Result | =1/

D

Sample Type | Other

Other Sample Type | ’
Notes

User Detail User
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.

5-38. attéels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Rezultati (Pamata lietotaju skats)

Piezime Redigéjamie lauki ir paraditi uz balta fona. Neredigéjamajiem laukiem ir peléks fons.

. Pacienta ID (Patient ID) — $is lauks ir pieejams, ja ir iesp&jota opcija lzmantot
pacienta ID (Use Patient ID). So lauku, ja ta izcelsme nav resursdatora pasatijums, var
redigét lietotajs. Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozimé, ka pacienta ID tika
skenéts.

. Pacienta ID 2 (Patient ID 2) — $is lauks ir pieejams, ja ir iesp&jota opcija lzmantot
pacienta ID 2 (Use Patient ID 2). So lauku, ja ta izcelsme nav resursdatora pasiitijums,
var rediget lietotdjs.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Parauga ID (Sample ID) — $o lauku, ja ta izcelsme nav resursdatora pasttijums, var
redigét lietotajs. Ja blakus laukam ir zvaigznite (¥), tas nozimé, ka pacienta ID tika
skenéts.

Analize (Assay) — analizes nosaukums. Sis lauks nav rediggjams.
Versija (Version) — analizes versijas numurs. Sis lauks nav rediggjams.

Rezultats (Result) — Pamata (Basic) lietotaju skata rezultatu loga paraditie testa
rezultati tiks izversti, lai paraditu visas rindas vairaku rindu rezultatiem un atbalstitu
maksimalo rezultatu skaitu organisma, genotipgsanas vai attiecibas (%) analizém. Ja
izverSanas dé] loga vairs neietilpst cita informacija, ritjosla laus apskatit o citu
informaciju. Rezultats nav redig€jams.

Lietotajs (User) — $is lauks parada ta sist€émas operatora vardu un uzvardu, kur$
veica testu. Tas nav redig€jams.

Parauga tips (Sample Type) — sis lauks ir redig€jams, izmantojot analizei specifisku
paraugu tipu nolaizamo sarakstu.

Cits parauga tips (Other Sample Type) — lauka Cits parauga tips (Other Sample Type)
biis redzams teksts, kas tika ievadits procesa Izveidot testu (Create Test) laika vai
testa redigésanas rezultata. Tas ir redig€jams, ja Parauga tips (Sample Type) ir Cits
(Other); pretgja gadijuma tas nav rediggjams.

Piezimes (Notes) — $aja lauka tiek paraditas visas piezimes, kas tika ievaditas testa
iesniegSanas laika. Ja ir nepiecieSamas papildu piezimes, pievienojiet tas vai mainiet
esoSo informaciju.

Sakuma laiks (Start Time) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits testa sakuma
datums un laiks sistéma konfigurétaja formata.

Beigu laiks (End Time) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits testa beigu datums
un laiks sistéma konfigurétaja formata.

Statuss (Status) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits testa darbibas statuss. Ja
tests biis pabeigts, taja buis norade Pabeigts (Done). Taja var tikt paradita arT norade
NOTIEK IZPILDE (RUNNING), ja tests vél nav pabeigts, vai NEPABEIGTS
(INCOMPLETE), ja testa izpildes laika radas problémas.

Augsupielades statuss (Upload Status) — (ja ir iesp&joti resursdatora sakari) — ja ir
iespgjoti resursdatora sakari, tiks paradits §is lauks ar informaciju par rezultatu
augsupielades statusu. Sis lauks nav rediggjams. Taja tiks paradita norade
Augsupieladéti (Uploaded), ja testa rezultati bus augsSupieladéti, vai ari Gaida
augsupieladi (Pending Upload), ja testa izpilde bis pabeigta, bet rezultati vél nebis
augsupieladéti. Sis lauks netiek paradits, ja ir iespgjoti resursdatora sakari.

Atruna (Disclaimer) — $is neredig€jamais atrunas teksts tiek paradits péc tam, kad ir
pieejams testa rezultats atkariba no analizes un rezultata.
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Dazi lauki ir redig€jami, ja sistémas administrators ir iestatijis sist€émas opciju Lietotaja

tipa konfiguré$ana (User Type Configuration) ta, lai pamata lietotaji varétu redigét testa

informaciju. Lai redigétu Sos laukus:

1. Novietojiet kursoru vajadzigaja(-os) lauka(-os) un rediggjiet to(-s), ka nepiecieSams.

2. Nospiediet pogu Saglabat izmainas (Save Changes). Tiks paradits dialoglodzins
Saglabat (Save).

3. Parbaudiet, vai ir iesp€jota radiala poga Saglabat testu (Save Test).

4. Nospiediet pogu Ja (Yes), lai saglabatu izmainas. Nospiezot pogu Atcelt (Cancel),
tiek atgriezts ekrans Skatit rezultatus (View Results), kura ir paraditas ievaditas

izmainas. Nospiezot pogu Né (No), tiek atgriezts ekrans Skatit rezultatus (View
Results) un tiek atmestas ievaditas izmainas.

5.12.2.2 Cilne Kludas

Cilng Kladas (Errors) tiek uzskaititas kltidas, kas radas testa procesa laika, un tiek sniegta
talak noradita informacija (skatiet 5-39. attelu).

Bl GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] &
‘7User Data Management Reports Sempiuainterila:ce \fnev«T R;ults About : - - - User Basic Userl
Vi = T 5O
Ty @ | 1@ f\ ]
-«". < 9)= 3 iy
A | LS = <
Create Test Check Status Stop Test View Resuits Define Assays Define Graphs Maintenance
("Results | Errors |  Support |
# Description [ Detail | Time
1/Operation terminated Error 2002: Could not find calibration information for reporter #2 12/09/20 09:57:34
xont ||_Report | upesaest |

5-39. attéls. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Klidas (Pamata lietotaju skats)
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. # — §is skaitlis norada sekvenci, kura testa laika paradijas kludas. Lietotajs to nevar
rediget.

. Apraksts (Description) — tiek paradits kludas tipa apraksts. Lietotajs to nevar
redigét.

. Detalizéti (Detail) — tiek sniegta papildinformacija par kladu (pieméram, Kluda 2002:
nevaréja atrast kalibraciju... (Error 2002: Could not find calibration...)). Lietotajs to
nevar rediget.

. Laiks (Time) — tiek paradits kltidas rasanas laiks. Lietotajs to nevar rediggt.

Kladu zinojumu aprakstus, ka arT iespgjamos kliidu c€lonus un risinajumus skatiet
9.19.2. sadala ,,Kltdu zinojumi”.

Ja testa laika neradas neviena kluda, ciln¢ Kludas (Errors) ir redzama tuksa tabula.

5.12.2.3 Cilne Atbalsts
Cilng Atbalsts (Support) tick paradita $ada testa informacija (skatiet 5-40. att€lu):

E GeneXpert® Dx System ‘ = |[=] &

‘User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Basic User

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

| Results I Errors I Supportl

Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type | Specimen v
Reagent Lot ID* 05814
Expiration Date® 11/19/24
Cartridge SIN* 425669558
Error Status OK
S/W Version 6.5
Module Name A1
Instrument S/IN 702162
Module SIN 629995

I Export H Report H Upload Test |

5-40. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Atbalsts (Pamata lietotaju skats)

. Analizes tips (Assay Type) — sis ir neredig€jams lauks, kura tiek paradits izpildita
diagnostikas testa tips. Lielakajai dalai testu taja bus redzams teksts In vitro
diagnostika (In Vitro Diagnostic).
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. Testa tips (Test Type) — Saja redig€jamaja lauka tiek paradits izpildita testa tips.
NolaiZzamo izv€lni var iestatit uz Paraugs (Specimen) vai dazadiem ar€jo kontrolu
tipiem.

. Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID) — $aja lauka tiek paradits reagenta partijas ID.
Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozimg, ka reagenta partijas ID tika skenéts
no kartridZza. Tas nav redig€jams, ja saistita analize ir ripnicas analize, kam
nepiecieSami partijai specifiski parametri, vai ja kartridza svitrkods ir skenéts.

. Deriguma datums (Expiration Date) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits
kartridza deriguma datums. Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozime, ka
kartridza deriguma datums tika skenéts no kartridza.

. Kartridza sérijas numurs (Cartridge S/N) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits
kartridza s€rijas numurs. Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozime, ka kartridza
sérijas numurs tika sken&ts no kartridza.

. Kludas statuss (Error Status) — $aja neredigéjamaja lauka tiek noradits, vai testa
izpildes laika radas kadas kltidas. Labi (OK) nozimg, ka kladu nebija. Savukart, ja
testa izpildes laika radas kluda, kltdas statuss bus Kluda (Error).

. Programmatiras versija (S/W Version) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradita
programmatiras versija, kas sistéma bija instaléta testa izpildes laika.

. Modula nosaukums (Module Name) — Saja neredigéjamaja lauka tiek paradits ta
modula nosaukums, kura tika izpildits tests (piem&ram, A1).

. lekartas sérijas numurs (Instrument S/N) — Saja neredigéjamaja lauka tiek paradits
tas iekartas s€rijas numurs, kura tika izpildits tests.

. Modula sérijas numurs (Module S/N) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits ta
modula sérijas numurs, kura tika izpildits tests.

Sis lauks ir rediggjams, ja sistémas administrators ir iestatijis sistémas opciju Lietotdja

tipa konfiguré$ana (User Type Configuration) ta, lai pamata lietotaji varétu redigét testa

informaciju. Lai redigétu So lauku:

1. Noklikskiniet uz lauka Testa tips (Test Type) nolaizama lodzina un atlasiet vajadzigo
testa tipu.

2. Nospiediet pogu Saglabat izmainas (Save Changes). Tiks paradits dialoglodzins
Saglabat (Save).

3. Parbaudiet, vai ir iesp€jota radiala poga Saglabat testu (Save Test).

4. Nospiediet pogu Ja (Yes), lai saglabatu izmainas. Nospiezot pogu Atcelt (Cancel),
tiek atgriezts ekrans Skatit rezultatus (View Results), kura ir paraditas ievaditas

izmainas. NospieZot pogu Né (No), tick atgriezts ekrans Skatit rezultatus (View
Results) un tiek atmestas ievaditas izmainas.

Piezime Redigéjamie lauki ir paraditi uz balta fona. Neredigéjamajiem laukiem ir peléks fons.
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5.12.3 Lietotaju limenu Detalizéti un Administrators skats

5-41. attela ir paradits logs Skatit rezultatus (View Results), kas tiek radits lietotajiem ar
limeni Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator). Logs ir sadalits Cetros
apgabalos:

. Testa informacijas apgabals (Test Information Area) — tick paradita testa izveides
laika sniegta informacija, tostarp testa izmantotais modulis, Pacienta ID (Patient ID)
vai Pacienta ID 2 (Patient ID 2) (ja Sie lauki ir iespgjoti), Parauga ID (Sample ID),
analizes informacija un kartridza informacija. Varat redigét un saglabat lauku
Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Parauga ID (Sample ID),
Testa tips (Test Type), Parauga tips (Sample Type), Cits parauga tips (Other Sample
Type) informaciju, ka arT lodzina Piezimes (Notes) esoso tekstu (skatiet 5.13. sadalu
., Testa informacijas redigé$ana”). Neizmantojiet $aja apgabala $adus simbolus: | @ *
~\N&*2"<>" 8% !5 ().

. Skatu apgabals (Views Area) — lauj izkartot rezultatu un attistibas liknes apgabalu
att€lojumu. Piemeéram, varat paradit attistibas Iikni virs rezultatu apgabala.

. Rezultatu apgabals (Results Area) — lauj skatit informaciju $adas cilnés: Testa
rezultats (Test Result), Analita rezultats (Analyte Result), Detalizeti (Detail), K|udas
(Errors), Vésture (History) un Atbalsts (Support).

. Attistibas liknes apgabals (Growth Curve Area) — parada diagrammu, kura katram
analttam ciklu skaits ir izvietots uz X ass, bet fluorescences vienibas ir izvietotas uz
Y ass. Diagramma atspogulo analizes definicija noradito liknes analizi. [zmantojot
So diagrammu, varat vizuali apskatit atrumu, ar kadu palielinas fluorescences
signals.
Lai paraditu vai pasléptu analita diagrammu, pa labi no diagrammas eso$aja
apzZim&jumu sadala atlasiet analita nosaukumu. Turklat varat mainit diagrammas
palielinagjumu X vai Y virziena, noklikskinot uz horizontala vai vertikala slidna
blakus X un/vai Y asim un velkot tas.

5.12.3.1 Cilne Testa rezultats

Cilng Testa rezultats (Test Result) tick paradita talak noradita testa informacija (skatiet
5-41. attelu).

5-40
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Testa informacijas apgabals

Skatu apgabals

Rezultatu apgabals

Attistibas liknes apgabals

,
n Gené{pert@ Dx System

‘»:‘@ é“

o I

Create Test Check Status

User Dita Management Reports Setup Maintenanfe View Results About

I

Stop Test

View Results

s

Define Assays

User Detail User

Fi

Maintenance

Patient ID {|[ TestResult | Bhalyte Result | Detail | Errors/| History Iswt]
H351890559777R Assay Name X CT NG Version 3
Primary Curve Test Result CTED
Sample ID
ITZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3 ‘|[For In Vitro Diagnostic Use Only. f
TestType M
Sample Type Other
Other Sample Type
I == i . :
Notes Views : Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [+
Primary Curve Vi [./] NG2; Primary
o 300 N ¥ || NG4; Primary
5 vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i [vi || sPC; Primary
Module Name A4 S /
Reagent Lot ID* (05814 “ 100 /
Start Time 11/30/20 17:41:03 P2
End Time 11/30/20 19:08:20 0 —
Status Done
User Detail User |
I Export | [ Report ‘ l Upload Test | View Test
5-41. atteéls. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Testa rezultats
7(Iimenu Detalizéti un Administrators skats)

. Analizes nosaukums (Assay Name) — tick paradits analizes nosaukums. Sis lauks
nav redigéjams.

. Versija (Version) — analizes versijas numurs. Sis lauks nav rediggjams.

. Testa rezultats (Test Result) — Iimena Detaliz&ti (Detail) skata rezultatos paraditie
testa rezultati tiks izversti, lai paraditu visas rindas vairaku rindu rezultatiem un
atbalstitu maksimalo rezultatu skaitu organisma, genotip&Sanas vai attiecibas (%)
analizém. Ja izverSanas dé€] loga vairs neietilpst cita informacija, ritjosla laus apskatit
So citu informaciju. Testa rezultats nav redigéjams.

. Atruna (Disclaimer) — $is nerediggjamais atrunas teksts tiek paradits péc tam, kad ir
pieejams testa rezultats atkariba no analizes un rezultata.

Piezime Cilng Testa rezultats (Test Result) nav rediggjamu lauku.
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5.12.3.2 Cilne Analita rezultats
Cilngé Analita rezultats (Analyte Result) tabulas forma tiek paradita talak noradita

informacija (skatiet 5-42. attelu).

r -
Bl GeneXpert® Dx System ‘ﬂ‘é‘

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User‘

NN

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays D

Maintenance

Patient ID || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

H351890550777R 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
vl |/| SAC; Primary
[v![| SPC; Primary

Upload Status NA
Module Name A4
Reagent LotID* 05814
Start Time 12/20/2017:41:03
End Time 12/20/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

I Export H Report H Upload Test | View Test |

200 /

Fluorescence

100

10 20 30 40
Cycles

<

5-42. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Analita rezultats
("menu Detalizéti un Administrators skats)

. Analita nosaukums (Analyte Name) — analits, kas tika izsekots testa procesa laika.

Iespgjamie analiti ir testa meérka nosaukums, IC (ieksgja kontrole) vai SPC (parauga
apstrades kontrole) un EC (endogéna kontrole).

. Slieksna cikls (Ct) — pirmais cikls, kura fluorescences signals sasniedz noradito
slieksni. Slieks$na ciklu (Ct) nosaka péc attistibas liknes.

. Galapunkts (EndPt) — attistibas liknes galapunkta vértiba fluorescences vienibas.

. Analita rezultats (Analyte Result) — katra apstradata analita rezultats. Rezultati tiek
paraditi pec testa pabeigSanas.

. Zondes parbaudes rezultats (Probe Check Result) — zondes parbaudes rezultats; $1
parbaude ir process, kas parbauda zonzu klatbitni un integritati galvenaja
maisTjuma. Iesp&jamas vértibas ir IZTURETS (PASS), KLUME (FAIL) un NA, ja analizé
nav ietverta zondes parbaude. Zondes parbaude tiek iztur€ta, ja izmeritas
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fluorescences vertibas kopa atbilst ieprieks noteiktajiem un apstiprinatajiem
pienemsanas kriterijiem.

Piezime Cilné Analita rezultats (Analyte Result) nav rediggjamu lauku.

5.12.3.3 Cilne Detalizéti

Cilng Detalizéti (Detail) tick paraditi detalizéti zondes parbaudes rezultati, ja analize
norada zondes parbaudes izmantoSanu (skatiet 5-43. att€lu). Turklat ir pieejama otra
atvasinajuma maksimala augstuma veértiba (kombingtajai liknei), kuSanas maksimalas
vertibas un Iiknes atbilstibas rezultats, ja analizes definicija ir noradits to lietojums.

'ﬁ GeneXpert® Dx System ' \ = =] é“
User DataM Reports Setup Mai View Results About User Detail User‘
Wi - S| . |
M & B @ B B E

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID }|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R asaiiiew Analyte Pb P PrD Probe | 2ndDeriv | Curve
Primary Curve Name Chk 1 Chk2 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
Sample Type | Other v
Other Sample Type
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary =]
‘|Primary Curve vi || NG2; Primary
» 300 g vi || NG4; Primary
£ 7 i |/ SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / v [ | SPC; Primary
Module Name A4 s /
ReagentLotID* 05814 “ o0 /
Start Time 12/20/2017:41:03 o
End Time 12/20/2019:08:20 0 =
s 10 20 30 40
s Done Cycles
User Detail User |
5
I Export | [ Report ‘ l Upload Test | View Test

5-43. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results) — cilne Detalizéti (Detail)
(I'menu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator) skats)

Ka paradits 5-43. attéla, loga Skatit rezultatus (View Results) cilne Detalizéti (Detail)
sniedz dazadus testa rezultatus:

. Analita nosaukums (Analyte Name) — atsauces mérku apraksts, kas palidz noteikt
konkrétu analizi.

. 1. zondes parbaude (Prb Chk 1) — 1. zondes parbaudes dati ir katram analitam
specifiskas krasvielas fluorescento meérjjumu rezultati.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata

5-43
303-1548-LV, Red. B 2025-10



LietoSanas noradijumi

. 2. zondes parbaude (Prb Chk 2) — 2. zondes parbaudes dati ir katram analitam
specifiskas krasvielas fluorescento meérjjumu rezultati.

. 3. zondes parbaude (Prb Chk 3) — 3. zondes parbaudes dati ir katram analitam
specifiskas krasvielas fluorescento merjjumu rezultati.

. Zondes parbaudes rezultats (Probe Check Result) — pirms PCR reakcijas sakSanas
sistetma GeneXpert Dx méra fluorescences signalu no zondém, lai uzraudzitu lodisu
rehidraciju, reakciju mégenes uzpildisanu, zonZu integritati un krasvielu stabilitati.
Zondes parbaude tiek izturéta, ja ta atbilst pieskirtajiem pienemsanas krit€rijiem.

. 2. atvasinajuma maksimalais augstums (2nd Derivative Peak Height) — otra
atvasinajuma maksimalais augstums norada maksimala izliekuma punktu attistibas
likng. Slieksnis defing tikai minimalo maksimalo augstumu Ct noteikSanai. Ja otra
atvasinajuma maksimala vertiba parsniedz slieksni, tiek zinots Ct. Ja maksimala
vertiba ir zem sliek$na vertibas, Ct netiek zinots.

. Liknes atbilstiba (Curve Fit) — s sadala dialoglodzina ir atlasita péc noklusgjuma.
Liknes atbilstiba aizstaj model&tos Iiknes atbilstibas datus, lai samazinatu aplami
pozitivas atbilstibas, kas var rasties optisko troksnu, novirzes vai citu liknes
anomaliju dgl, izlidzinot Iikni. Piem@ram, troksnu radita smaile I1kn€ var€tu ierosinat
primaro slieksni, noradot uz pozitivu rezultatu, savukart pieredzgjis operators
rezultatu dévetu par negativu.

Piezime Cilng Detalizeti (Detail) nav rediggjamu lauku.
5.12.3.4 Cilne Kludas
Cilng Kladas (Errors) tiek uzskaititas kltidas, kas radas testa procesa laika, un tiek sniegta
talak noradita informacija (skatiet 5-44. attelu).
5.44 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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n GeneXpert® Dx System

== s

Create Test

7User Data Management Reports ;tup Maintenance View Results About

Moo oM B W N

Check Status Stop Test View Results Define Assays

User Detail User

Maintenance

Patient ID ,|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890377714R Result View
Primary Curve
# | Description | Detail Time
Sample ID Operation Error 2002: Could notfind calibration information for reporter #2 12/20/20
HA245614 terminated 02:57:34
Assay Xpert CDIFFICILE
Version 3
Test Type | Specimen v il
SampleType [Other  v|
Other Sample Type
I = m—
Notes Views !
‘|Result View |
}iPn’mary Curve
Upload Status NA
Module Name A1 <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/2009:56:50
End Time 12/20/2009:57:57
Status Done
User Detail User
[ Export } [ Report ‘ l Upload Test |
5-44. attéls. Sistema GeneXpert Dx — logs Skatit rezultatus — cilne Kludas
(Tmenu Detalizéti un Administrators skats)

. # — Sis skaitlis norada sekvenci, kura testa laika paradijas kludas. Lietotajs to nevar
rediggt.

. Apraksts (Description) — tick paradits kludas tipa apraksts. Lietotajs to nevar
rediggt.

. Detalizéti (Detail) — tiek sniegta papildinformacija par kladu (pieméram, Kluda 2002:
nevaréja atrast kalibraciju... (Error 2002: Could not find calibration...)). Lictotajs to
nevar rediget.

. Laiks (Time) — tick paradits kludas rasanas laiks. Lietotajs to nevar rediggt.

Kladu zinojumu aprakstus, ka ar iespgjamos kliidu c€lonus un risinajumus skatiet

9.19.2. sadala ,,Klidu zinojumi”.

Ja testa laika neradas neviena kluda, cilné K|udas (Errors) ir redzama tuksa tabula.

5.12.3.5 Cilne Vésture

Cilng Vesture (History) tiek paradits testa informacija veikto grozijumu zurnals (skatiet
5-45. attelu). Saja zurnala ir ietverta sakotngja informacija, grozita informacija, lietotajs,
kur$ grozija informaciju, ka arT grozijuma datums un laiks.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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r
n GeneXpert® Dx System

= B et

1T

s

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

o)
#
)

User Detail Use!

ll‘"l
Create Test Check Status Stop Test Define Assays Maintenance
Patient ID t t | AnalyteResult | Det Errors | History |  Support
H351890559777R RS FieldName | WAS 18 [ User Time
Primary Curve ‘| PatientID Patient Name 3 H351890559777R <None> 12120120 12:49:54
Sample ID
TZ637890
Assay Xpert CT_NG
Version 3
TestType | Specimen »
Sample Type | Other - ||
Other Sample Type |
| [ ==
Notes Views : Legend
IResult View 400 [vi[/] C€T1; Primary [~
|Primary Curve vl ] NG2; Primary
@ 300 P S [vi || NG4; Primary
< Vi |/] SAC; Primary |
Upload Status NA 8 200 / || sPC;Primary | | |
Module Name A4 1 s /H ‘
ReagentLotID* 05814 T Y
Start Time 12/20/20 17:41:03 //
End Time 12/20/20 19:08:20 ’
Status Done a
User Detail User L |
< |
I Export H Report H Upload Test | View Test ‘

5-45. attéls. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Vésture
("menu Detalizéti un Administrators skats)

Noradijumus par to, ka redigét informaciju loga Skatit rezultatus (View Results) un
saglabat izmainas cilné Vésture (History), skatiet 5.13. sadala ,, Testa informacijas
redigésana”.
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5.12.3.6 Cilne Atbalsts

Cilng Atbalsts (Support) limenu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator)
lietotajiem tiek paradita $ada testa informacija (skatiet 5-46. att€lu):

. Analizes tips (Assay Type) — sis ir neredig€jams lauks, kura tiek paradits izpildita
diagnostikas testa tips. Lielakajai dalai testu taja bus redzams teksts In vitro
diagnostika (In Vitro Diagnostic).

. Kartridza sérijas numurs (Cartridge S/N) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradits
kartridza s@rijas numurs. Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozime, ka kartridza
seérijas numurs tika sken&ts no kartridza.

. Deriguma datums (Expiration Date) — $aja neredigéjamaja lauka tiek paradits
kartridza deriguma datums. Ja blakus laukam ir zvaigznite (*), tas nozZimée, ka
kartridza deriguma datums tika sken@ts no kartridza.

r R
n GeneXpert® Dx System ‘ = (= é‘
User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About : User Detail Use]
' . N ©
e & Bl @ B B O E
6z X Vg ) ) \
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defin hs Maintenance
Patient ID || TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R Rgsult iew Assay Type In Vitro Diagnostic
‘APrimary Curve
4 Cartridge SIN* 425669561
Stmjie B Expiration Date* 11/20/22
ITZ637890
Error Status OK
S/W Version 6.5
Assay XpertCT_NG
. Instrument S/IN 702162
Version 3
TestType |Specmen || Module SIN 629998
ple Type | Other - ||
Other Sample Type
I || = : —
Notes : Views : Legend
|Result View 400 i |/] CT1; Primary ||
‘|Primary Curve i /] NG2; Primary
: o 300 pRE—— || NG4; Primary | | |
2 y i /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 i wi|_ | spc; Primary | | |
Module Name A4 S / .
Reagent LotID* 05814 “ 100 /
Start Time 12/03/20 17:41:03 /./'
End Time 12/03/20 19:08:20 0 —
|
Status Done
User Detail User | |
v
I Export J { Report ‘ , Upload Test | View Test | |
L — — S ==

5-46. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — cilne Atbalsts

("menu Detalizéti un Administrators skats)

Kludas statuss (Error Status) — $aja nerediggjamaja lauka tiek noradits, vai testa
izpildes laika radas kadas kludas. Labi (OK) nozimég, ka kladu nebija. Savukart, ja
testa izpildes laika radas kliida, kltidas statuss bis Kluda (Error).

Programmatiras versija (S/W Version) — $aja neredig€jamaja lauka tiek paradita
programmatras versija, kas sist€éma bija instaléta testa izpildes laika.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Piezime

5.13

Svarigi!

. lekartas sérijas numurs (Instrument S/N) — Saja neredigéjamaja lauka tiek paradits
tas iekartas sérijas numurs, kura tika izpildits tests.

. Modula sérijas numurs (Module S/N) — $aja neredigéjamaja lauka tiek paradits ta
modula s€rijas numurs, kura tika izpildits tests.

Cilng Atbalsts (Support) nav lietotajam redigéjamu lauku.

Testa informacijas redigésana

Parliecinieties, ka skenéjat vai ierakstat pareizo Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID
(Patient ID) un Pacienta ID 2 (Patient ID 2). Lauki Parauga ID (Sample ID), Pacienta ID
(Patient ID) un Pacienta ID 2 (Patient ID 2) ir saistiti ar testa rezultatiem un tiek paraditi loga
Skatit rezultatus (View Results) un visos parskatos.

Katram testam var redigét laukus Pacienta ID (Patient ID) un Pacienta ID 2 (Patient ID 2)
(ja tie ir iespgjoti), Parauga ID (Sample ID), Testa tips (Test Type), Parauga tips (Sample
Type), Cits parauga tips (Other Sample Type) un Piezimes (Notes). Lai to izdaritu, loga
Skatit rezultatus (View Results) (skatiet 5-47. att€lu) rediggjiet laukus Parauga ID
(Sample ID), Testa tips (Test Type), Parauga tips (Sample Type), Cits parauga tips (Other
Sample Type) un Piezimes (Notes) (skatiet 5-47. att€lu). Parauga ID (Sample ID) nedrikst
izmantot §adas rakstzimes: |@ 2~ &/:*?2"<>"$%!;()-

Lai apskatitu cilnes Vésture (History) funkcijas darbibu:

1. Sistemas GeneXpert Dx loga izv€lnes josla noklikskiniet uz Skatit rezultatus (View
Results). Tiks paradita cilne Testa rezultats (Test Result). Skatiet 5-47. attelu.

2. Ekrana Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz cilnes Vésture (History)
(skatiet 5-48. attclu). Tiks paradita cilne Vésture (History), kura bis redzams, ka nav
veiktas nekadas testa izmainas. Skatiet 5-49. att€lu.
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ER GeneXpert® Dx System ﬂ]ﬁ

User Detail User

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

M & B @ B

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays f phs Maintenance

N Views [ Test Result

1890559777R | [Resutt view Assay Name Xpert CT_NG Version 3

Primary Curve TestResult [577577 =
NOT DETECTED

‘||For In Vitro Diagnostic Use Only.

* Other Sample Type
J|l=

N Notes Views : [ Legend
Result View 400 [vi[/] €T1; Primary [4]
|Primary Curve [ [./] NG2; Primary
» 300 e [V [."] NG4; Primary
£ // v /| SAC; Primary
Upload Status NA 8 200 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 g /
= /

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20 %
Status Done =~
User Detail User

[ Export H Report || Upload Test | Sele View Test

5-47. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus
("menu Detalizéti un Administrators lietotaju skats)
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-
ER GeneXpert® Dx System

= | [ |

User Detail User

M B E & B B [

User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance

Patient ID J|[ TestResult | Re [ rrors
H351890559777R Result View Assay Name Xpert CT_NG Version 3
Primary Curve

Test Result "01' |iiiii|i|i
sample ID NOT DETECTED

[T2637890 ’
Assay Xpert CT_NG
Version 3 “||For In Vitro Diagnostic Use Only.
TestType |Specmen |
SampleType [Other  v|
Other Sample Type
[ |l= ;
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT1; Primary [4]
\Primary Curve [ [./] NG2; Primary
o 300 e [vi["] NG4; Primary
2 / [vi[/| SAC; Primary
Upload Status NA 8 00 / [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S //
o /

Reagent Lot ID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03
End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

[ Export H Report || Upload Test | € View Test

5-48. attéls. Sistema GeneXpert Dx, logs Skatit rezultatus
(ITmenu Detalizéti un Administrators lietotaju skats)
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n GeneXpert® Dx System

(=B )

[User Data Management Reports Setup Maintenance View Results About

Create Test Check Status Stop Test View Results

o)

Define Assays

User Detail User

Maintenance

Patient ID b | TestResult | An
’H351890559777R I SR Field Name Time
Primary Curve
Sample ID
Izemgo l
Assay Xpert CT_NG
Ve) 3
TestType |Specimen v |
Sample Type M
Other Sample Type
[ |l ~==
Notes Views : Legend
Result View 400 [v [/] cT1; Primary [+ ]
Primary Curve [v [ /] NG2; Primary
@ 300 [vi || NG4; Primary ‘
£ [vi /] SAC; Primary
Upload Status NA 2 200 [vi || SPC; Primary
Module Name A4 S
Reagent Lot ID* 05814 =
Start Time 12/20/20 17:41:03
End Time 12/20/20 12:08:20
Status Done |
User Detail User S L
| Export || Report || upioadTest | D View Test

4

5-49. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — atlastta cilne Vesture (History)

3. Mainiet vienuma Testa tips (Test Type) iestatijumu uz Negativa kontrole (Negative

Control), ka paradits 5-50. attela.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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-
B GeneXpert® Dx System

‘USer Data Management Reports Setup Maintenance View Results About i ‘

B Bl & &

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Patient D | TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H351890559777R : FieldName | WAS I 1 [ user Time
Primary Curve
Sample ID
’TZG37890 I
Assay Xpert CT_NG
3
Test Type |Negative Control 1 v
Sample Type |Other v|
Other Sample Type
| ||l
Notes Views : 7 Legend
Result View 400 vi[/] CT1; Primary [4]
Primary Curve vi [;J NG2; Primary
@ 300 g i || NG4; Primary
= £ / i /| SAC; Primary| | |
Upload Status NA % om0 / vi || SPC; Primary ‘
Module Name A4 S /
Reagent LotID* 05814 “ oo
Start Time 12/20/20 17:41:03 //
End Time 12/20/20 19:08:20 0 =
: | e 10 20 a0 40
N Status Done Cyolee :
h User Detail User ||
-
Save Changes ‘ | Export l [ Report ‘ | Upload Test | View Test

5-50. attels. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus — mainits Testa tips

4.

Noklikskiniet uz loga Skatit rezultatus (View Results) apaksdala esosas pogas
Saglabat izmainas (Save Changes) (skatiet 5-50. attélu). Tiks paradits dialoglodzins
Saglabat testu (Save Test). Skatiet 5-51. attelu.

-
H Save

)

® Save Test

\f*vesu to | [Ccmea |

5-51. attéls. Dialoglodzin$ Saglabat (Save)
Noklikskiniet uz Ja (Yes), lai saglabatu izmainas un turpinatu. Programmatiira izseko
izmainu vesturi (skatiet 5-52. attélu).
Noklikskiniet uz Né (No), lai izmainas nesaglabatu. Tiks paradits ieprieksgjais
ekrans, visi labojumi tiks atmesti.

Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai neturpinatu un paliktu taja pasa loga. Visi loga
veiktie labojumi paliks, tacu netiks saglabati.

Piezime

Ja izmainas bis veiktas loga, dialoglodzing Saglabat (Save) tiks paradits katrai darbibai, kas atvers

jaunu logu.
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B GeneXpert® Dx System i = |E é
| user Data Management Reports Setup Maintenance View Results About User Detail User
1 T (o ;
n |
) I . s
< LSS = NZA)
Create Test Check Status Stop Test Define Assays
| Patient ID
H351890559777R Result View —
Primary Curve Test Type [Negative Control <None>  12/20/2012:49:54
Sample ID
[rzsmgo l
Assay Xpert CT_NG
3 4
egative Control 1 v
Sample Type | Other -
Other Sample Type
| |l=
Notes Views 4 = Legend
Result View 400 v IQ CT1; Primary ||
|Primary Curve [vi /] NG2; Primary
o 300 P Ivi || NGa; Primary
g / vi | /| SAC; Primary
Upload Status NA 3 200 i vi || sPC; Primary
Module Name A4 g /
Reagent LotID* 05814 T /
Start Time 12/20/20 17:41:03 //
End Time 12/20/20 19:08:20 0 —
o 7] 10 20 30 40
Status Done Cycles
User Detail User 9 g il
2 7 1 =
[ Export | [ Report | ‘ Upload Test | View Test

5-52. attéls. Cilne Vésture (History), kura redzams,
ka Testa tips no Paraugs ir nomainits uz Negativa kontrole
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5.14 Testa rezultatu parskatu generésana

Svarigi!

5.14.1

Piezime

Lai nodrosinatu, ka visi dati tiek pareizi paraditi, parskati ir jageneré taja pasa valoda, kas
tika izmantota, kad tika apkopoti testa rezultati.

Atkariba no nepiecieSama detalizétibas limena ir pieejami divi testa parskata veidi.
Pamata (Basic) lietotaju parskata tiek paraditi testa rezultati un testa informacija. Limenu
Administrators (Administrator) un Detalizgti (Detail) lietotaju testa parskata tiek paraditi
testa rezultati, testa informacija un analita rezultata informacija atbilsto$i opciju atlasei
dialoglodzina Atlastt apskatamo testu (Select Test To Be Viewed).

. Informaciju par Pamata (Basic) lietotaju testa parskatiem skatiet 5.14.1. sadala
,Pamata lietotaju testa rezultatu parskati”.

. Informaciju par Iimenu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator)
lietotaju testa parskatiem skatiet 5.14.2. sadala ,,Limenu Detaliz&ti un
Administrators lietotaju testa rezultatu parskati”.

Lai gener&tu PDF failu ar testa rezultatiem, loga Skatit rezultatus (View Results) (skatiet
5-38. attelu vai 5-41. att€lu) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report).

Pamata lietotaju testa rezultatu parskati

Ja ir nepiecieSama analita rezultatu un pastiprinaSanas lkne, testa parskats ir jaizveido limena
Detalizéti (Detail) vai Administrators (Administrator) lietotajam. Skatiet 5.14.2. sadalu ,Limenu
Detalizéti un Administrators lietotaju testa rezultatu parskati”.

Pamata (Basic) lietotajiem programmatiira izveido PDF failu un parada to Adobe Reader
loga. Varat saglabat PDF failu programmattra Adobe Reader un izdrukat failu no tas.
Lai skatitu noradijumus par Adobe Reader lietoSanu, Adobe Reader izvéIné Palidziba
(Help) noklikskiniet uz atlases Adobe Reader palidziba (Adobe Reader Help).

Lai genertu testa rezultatu parskatu:

1. Noklikskiniet uz pogas Skatit rezultatus (View Results) un paraditaja loga atlasiet
vajadzigo testu. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai atvértu testu.
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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 04/13/19 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. attéls. Dialoglodzins Atlasit apskatamo testu

2. Noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai izveidotu PDF failu.

CEITTE Sl

User DataManagement Reports Setup Maintenance View Results About

Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance

Patient ID* [2-5N6
Patient ID 2 2-5N6

Sample ID* {ENB

Assay Xpert Fll & FV Combo Version 1 ||
O IFIl NORMAL !
IFV NORMAL
Sample Type | Other v
Other Sample Type User Userl
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.

saveChanges || Export Report

L \‘»n'w[l';w.ﬂ)v\ 7\[ View Test “

5-54. attéls. Pogas Parskats atlase PDF generésanai
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3. PDF fails atvérsies Adobe Reader loga. PDF failu var saglabat programmattra
Acrobat un izdrukat to no turienes. Lai skatitu noradijumus par Adobe Reader
lietosanu, Adobe Reader izvélné Palidziba (Help) noklikskiniet uz atlases Adobe
Reader palidziba (Adobe Reader Help).

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2019.01.13.. %
B &8 M Q 1t A MEOE vx- 3 BEA T O L
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 |
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

User: | Start Free Trial

5-55. attéls. Programmatiira Adobe Reader atvérts Pamata lietotaju parskats

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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GeneXpert PC
Test Report

Patient ID*: H351885382682R
Patient ID 2:

Sample ID*: HN237945

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version

Xpert Fll & FV Combo 1

Assay Type
In Vitro Diagnostic

07/14/22 08:54:43

Test Result: FIl NORMAL;
FV NORMAL

User: Basic1

Status: Done Start Time:
Expiration Date*:  11/16/22 End Time:

S/W Version: 6.5 Instrument S/N:

Cartridge S/N*: 116820908 Module S/N:
Module Name:

Reagent Lot ID*: 04701
Notes:

Errors
<None>

07/13/22 14:15:35
07/13/22 14:45:15
801225

607389

D2

Tech. Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL

Supervisor Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

Page 1 of 1

5-56. attels. Testa parskata piemérs — Pamata lietotaju
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5.14.2 Limenu Detalizéti un Administrators lietotaju testa rezultatu

Svarigi!

parskati

Limenu Detalizeti (Detail) un Administrators (Administrator) lietotajiem programmatiira
lauj konfigurét testa parskatu pirms PDF generéSanas.

Lai generétu testa rezultatu parskatu:

1. Noklikskiniet uz pogas Skatit rezultatus (View Results). Atlasiet testu(-s), kas
japievieno parskatam, noklikskinot uz izvelnes riitinas(-am) pa kreisi no
vienuma(-iem).

Dazkart dialoglodzina Testa parskats (Test Report) kolonna Rezultats (Result) ir paradita tikai
dala no rezultata informacijas. Lai apskatitu paréjo rezultata informaciju, novietojiet peles
kursoru virs kolonnas Rezultats (Result).

Test Report S et |
—
Analyte Result
vl 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 ;‘&?IL SDE‘I:
| [vi 2-5ME D2 support FIIMORMALFV ... XpertFll & FY Combo Done OK 04113119 14:15:35 |+
] * 2-5N5 o1 support FIlNORMALFYV . Xpert Fll & FV Combo Done oK 04M13/19 14:15:08
[ [2-5N4 2-5N4 Cc4 support FIlMORMALFV ... XperiFll & FV Combo Done OK 04M13/19 14:14:33
[ [2-5N3 2-5M3 c3 support ERROR Xpert Fll & FY¥ 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 0411319 14:04:47 P

‘ Generate Report File | PreviewPDF | | Close | |

5-57. attéls. Dialoglodzins Atlasit apskatamo testu
2. Dialoglodzina augsgja kreisaja stiir ir pieejami vairaki informacijas veidi. Atlasiet
informaciju, ko vélaties ietvert parskata, noklikskinot uz izveles riitinas(-am) pa
kreisi no vienuma(-iem):

»  Detalizéti (Detail) — atlasiet, lai parskata ietvertu cilné Detalizéti (Detail) esoso
informaciju, piem&ram, analitu nosaukumus, zondes parbaudes vertibas un
rezultatus, otra atvasinajuma maksimalo augstumu un liknes atbilstibu.

»  Kusanas maksimalas veértibas (Melt Peaks) — atlasiet, lai parskata ictvertu
kusSanas maksimalas vertibas, ja piemerojams.

5-58
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+  Kludas detalas (Error Details) — atlasiet, lai ietvertu jebkadas cilné Kludas
(Errors) sniegtas kludu detalas.

*  Problému novérsana (Troubleshoot) — atlasiet, lai parskata ietvertu problému
noverSanas informaciju, ja piemerojams.

*  Zinojumi (Messages) — atlasiet, lai parskata ietvertu ar testu saistitos
zinojumus, ja piemerojams.

»  Vesture (History) — atlasiet, lai ietvertu visas testa rezultatos veiktas izmainas,
kas uzskaititas cilné Vésture (History), ja piem&rojams.

»  Aizstatas izpildes (Replaced Runs) — neatlasiet $o izv€les rutinu; ta ir rezervéta
funkcijai, kas tiks ieviesta nakotn&.

*  Izmantojot pogu Analita rezultats (Analyte Result), lietotajs var atlasit konkrétu

informaciju, ko ietvert parskata sadala Analita rezultats (Analyte Result)
(skatiet 5-58. attelu).

rSQctAnalyte Result o a . ﬂ
A _

, Available , | Selected
EndPt

Analyte Name

Ct

Interpretation Result
Reason

Analyte Result
Probe Check Result
Target Delta Ct

AW Al |V

|
f OK Cancel

5-58. attels. Dialoglodzins Atlasit analita rezultatu

[

Lai parskata ietvertu konkrétus analita datus, kolonna Pieejams (Available)
atlasiet vienu vai vairakus vienumus un noklikskiniet uz labas bultinas pogas,
lai tos parvietotu uz kolonnu Atlasits (Selected). Lai no parskata izslégtu
konkrétus analita datus, kolonna Atlasits (Selected) atlasiet vienu vai vairakus
vienumus un noklikskiniet uz kreisas bultinas pogas, lai tos parvietotu uz
kolonnu Pieejams (Available). Visus vienumus var ietvert parskata vai izslégt no
ta, noklikSkinot uz labas dubultbultinas pogas vai kreisas dubultbultinas pogas.
P&c analita datu vienumu atlases noklikskiniet uz pogas Labi (OK), lai aizvértu
dialoglodzinu Atlastt analita rezultatu (Select Analyte Result).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.59
303-1548-LV, Red. B 2025-10
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Piezime

3. Kad ir veiktas visas atlases, dialoglodzina Testa parskats (Test Report) noklikskiniet
uz vienas vai abam $Im pogam:

*  Generét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to
noklus&juma atrasanas vieta vai jlisu noradita atraSanas vieta.

*  Noklikskiniet uz pogas Generét parskata failu (Generate Report File)
darbvieta Testa parskats (Test Report) (skatiet 5-57. att€lu), lai izveidotu
testa parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzin§ Generét parskata failu
(Generate Report File), kas lauj saglabat failu noraditaja atrasanas vieta.
Kad esat pargajis uz noradito atrasanas vietu, noklikskiniet uz Saglabat
(Save).

e Varat arT izdrukat parskatu, dodoties uz saglabasanas atraSanas vietu,
atverot testa parskatu un izdrukajot to. Tiks izdrukats testa parskats, kas
lidzinas 5-59. attéla un 5-60. attela redzamajam testa parskatam. Testa
parskata pedgja lappuse ir vieta parakstam, lai izdrukatos testa parskatus
varétu apstiprinat.

5-59. attéla un 5-60. att€la redzamaja testa parskata ir atzimétas opcijas Detalizéti (Detail),
Ku$anas maksimalas vértibas (Melt Peaks) un Kludas detalas (Error Details). Konkréti testa
parskati var bat garaki vai 1saki atkariba no atzimétajam opcijam un testam piemérojamajiem
vienumiem.

»  PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. PDF failu var saglabat programmattira Acrobat un izdrukat to no
turienes. Lai skatTtu noradijumus par Adobe Reader lietosanu, Adobe Reader
izveIng Palidziba (Help) noklikskiniet uz atlases Adobe Reader palidziba (Adobe
Reader Help).

+  Aizvert (Close) — péc testa parskata(-u) generéSanas noklikskiniet uz Aizveért
(Close), lai aizvértu logu Testa parskats (Test Report).

4. Jairiespgjota opcija Drukat testa parskatu testa beigas (Print Test Report At End of
Test), péc testa pabeigSanas tiks automatiski drukats katrs testa parskats. Skatiet
2.14. sadalu ,,Sist€mas konfigurésana”.

5-60
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GeneXpert PC

Patient ID*:
Patient ID 2:
Sample ID*:
Test Type:
Sample Type:

Assay Information

Assay
Xpert Fll & FV Combo

Test Report
H351885382682R
HN237945
Specimen

Assay Version
1

07/14/22 09:01:20

Assay Type

In Vitro Diagnostic

Test Result:

Analyte Result

FI120210G 244
F1I 20210A 0.0
FV1691G 251
FV1691A 0.0

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Analyte Probe

Result Check

Result
461 POS PASS
20 NEG PASS
347 POS PASS
17 NEG PASS

Detail
Pro Chk1 PrbChk2 Prb Chk3 2nd Deriv. Curve Fit
Peak Height
Fll 20210G 125 221 126 PASS 0.0 NA
Fll 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

5-59. attéls. Testa parskata piemérs — lietotaju limeni Detalizéti un Administrators, 1. lappuse

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10

5-61



LietoSanas noradijumi

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
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

Supervisor Initial/Date

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENTIAL Page 2 of 2

5-60. attéls. Testa parskata piemérs — lietotaju limeni Detalizéti un Administrators, 2. lappuse
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5.15 Testa rezultatu eksportéSana

Lai nodro$inatu, ka visi dati tiek pareizi paraditi, parskati ir jageneré taja pasa valoda, kas

i
Svarigi! tika izmantota, kad tika apkopoti testa rezultati.

Lai rezultatus eksportetu komatatdalito vertibu (.csv) faila, loga Skatit rezultatus (View
Results) (skatiet 5-38. att€lu vai 5-41. attelu) noklikskiniet uz Eksportét (Export).

Pamata (Basic) lietotaji var eksportet tikai attiecigaja bridi paradita testa rezultatu.
Pamata (Basic) lietotajiem tiks paradits dialoglodzin$ Rezultata eksportésana (Result
Export) (skatiet 5-62. att€lu). Atrodiet un atlasiet mapi, uz kuru jaeksportg fails,
ierakstiet faila nosaukumu un noklikskiniet uz Saglabat (Save).

Limenu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator) lietotaji var vienlaikus
atlasit un eksportét vairaku testu rezultatus. EksportéSanai var ar1 atlasit dazadas opcijas.
Limenu Detalizéti (Detail) un Administrators (Administrator) lietotajiem tiks paradits
dialoglodzin$ Eksportét datus (Export Data). Skatiet 5-61. attelu.

G W W — W—

/ Export Selection (For Qualified Assays)

e

[v] Analysis Settings

[vi Test Resuit

[/ Optical Data

[Z] Melt Data

[_] Pressure

[_] Ultrasonic Horn Amplitude, Frequency and Duty Cycle

[_] Heater Temperature
2

Patient ID ‘ Sallll;pie ’ I:l:drrln"ee ’ User ‘ Result | Assay ‘ Status ’ :g&rs ?)t:t:
[Vl |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User ERROR _Xpen CDIFFICILE Done Error 02/29/19 15:56:42 | =]
J [ ‘H351875882682R ‘TT555598 B3 -Basic User ‘ERROR _HIV-1 QuantIUO CE _Aboned vError :02!16/19 14:57:38
[ ‘H351890382682R TG478589 B2 >Administration ...|HIV-1 NOT DET... |[HIV-1 Quant IUQ CE Done OK 02/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... ‘leTB NOT DETE... ‘Xpen MTB-RIF US IVD Done OK 02/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R |KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... 'Xpert SA Nasal Complel‘,;Done OK 02/16/19 13:38:00 :
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSANEGATIV... Xpert SA Nasal Complet. [Done |OK 02116119 13:36:08 |
[ .H351898782682R ‘SR543267 A2 VAdminis(ration ...MRSA POSITIV... _Xpen SA Nasal Complet...Done OK 02/16/19 13:34:19 7,
[ ‘H351890382682R DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... ‘Xpen SA Nasal Complel.,.‘Done OK i02l16!19 13:32:37
\ J :H351890382682W RL986632 A4 |Detail User MRSAPOSITIV... _Xpert SA Nasal Complel.,._Done OK 02/15/19 17:33:44
I [J |H351877782682Y |GK563895 B1 |Detail User ERROR |Xpert MTB-RIFUS VD |Aborted  |Error 02/15/19 17:32:28 1]
i [ |H356129382682R | TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Done OK 02/15/19 17:31:20 | =
Select Deselect Select Deselect
All All Highlighted Highlighted

ﬁxport | Cancel |

5-61. attels. Dialoglodzin$ Eksportét datus (tikai [fTmenu Detalizéti un Administrators lietotajiem)

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.63
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Piezime

Dialoglodzina aug$gja kreisaja stur ir pieejami vairaki informacijas veidi. Atlasiet
informaciju, ko velaties ietvert parskata, noklikskinot uz izvéles riitinas(-am) pa kreisi no
vienuma(-iem):

. Analizes iestatijumi (Analysis Settings) — atlasiet, lai parskata ietvertu analizes
iestatijumus.

. Testa rezultats (Test Result) — atlasiet, lai parskata ietvertu testa rezultatu.
. Optiskie dati (Optical Data) — atlasiet, lai parskata ietvertu optiskos datus.

. KusSanas dati (Melt Data) — atlasiet, lai parskata ietvertu kuSanas datus.

. Spiediens (Pressure) — atlasiet, lai parskata ietvertu spiediena informaciju.

. Akustiskas zondes amplitiida, frekvence un darba cikls (Ultrasonic Horn Amplitude,
Frequency and Duty Cycle) — atlasiet, lai parskata ietvertu informaciju par
akustiskas zondes amplittidu, frekvenci un darba ciklu.

. Silditaja temperatiira (Heater Temperature) — atlasiet, lai parskata ietvertu silditaja
temperattras informaciju.

Atlasiet eksport€jamos testa rezultatus un saistito informaciju. Ekrana apaksdala esosas
Cetras pogas Atlasit visus (Select All), Nonemt atlasi visiem (Deselect All), Atlasit iezimétos
(Select Highlighted) un Nonemt atlasi iezimétajiem (Deselect Highlighted) sniedz saisnes
atlases veik8anai. Kad ir veikta atlase, noklikSkiniet uz Eksportét (Export). Tiks paradits
dialoglodzins Rezultata eksportésana (Result Export) (skatiet 5-62. attélu). Atrodiet un
atlasiet mapi, uz kuru jaeksportg fails, ierakstiet faila nosaukumu un noklikskiniet uz
Saglabat (Save).

Mape eksports (export) ir nokluséjuma mape. Kad parskata fails bas eksportéts, programmatiira
atcerésies pédéjo izmantoto direktoriju.

5-64
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n Result Export

Save In: | (] export hs @ @@

[ %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. attéls. Dialoglodzin$ Rezultata eksportéSana

.csv faila atverSana un skatiSana

Eksportetos testa rezultatus var atvert, izmantojot Apache OpenOffice (AOO) vai citu
programmatru, kas atbalsta .csv failus. Talak sniegtajos noradijumos ir aprakstita AOO
izmantoSana .csv faila atverSanai un skatiSanai.

Detalizétus noradijumus par Apache OpenOffice konfiguréSanu skatiet D pielikuma.

Pirms 2015. gada 30. novembra piegadatajas GeneXpert Dx sistémas var bat instaléts
programmatidras komplekts Microsoft Office, tadéjadi .csv failus, iesp&jams, var atvért un skattt,
izmantojot komplekta pieejamo programmu Excel.

Piezime

1. Sistemas GeneXpert mapé parejiet uz mapi Eksports (Export). Noklikskiniet ar peles
labo pogu uz .csv faila, kuru velaties atvert. Kad tiek paradita nolaizama izvelne,
noklikskiniet uz Atvért ar (Open with) un atlasiet OpenOffice Calc. Skatiet
5-63. attelu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.65
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GuU-|

» Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Organize = ':f Open = Print Burn New folder
b Favores MName Date modified Type Size
Bl Desktop T;ﬁ 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
.l Libraries Edit
[
= Documents Scan with Microsoft Security Essentia 4
X - | 1
"J' Music Open with | Motepad
;J :!;turas Restore previous versions i’r OpenOffice Calc
ideos =
Send to 4 5 [WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Zopy
= UL (E)
Create shortcut
“* Network Beieic
Rename
Properties

A1 L

RF-46-193 #1 2019.02.03 22.53.36 Date modified: 02/03/2019 5:01 PM
il OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

Date created: 02/03/2019 4:45 PM

5-63. attéls. .csv faila atvérSana AOO konfiguré$anai (piemérs)

Tiks paradits ekrans Teksta importé$ana (Text Import). Parbaudiet, vai $aja ekrana ir
atzim&tas izv€les ritinas opciju Komats (Comma) un Lauks pédinas ka teksts (Quoted

field as text) kreisaja puse. Skatiet 5-64. attélu.

Sadalas Rakstzimju kopa (Character Set) nolaizamaja izvélng:

Viena baita valodam (anglu, francu, spanu, portugalu, italu, vacu, krievu) atlasiet

opciju Unikods (UTF-8) (Unicode (UTF-8)).

Vairaku baitu valodam (japanu un kinie$u) atlasiet opciju Unikods (Unicode).

5-66
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e Text Import - [GeneXpert_2019.0325_15.06.23.csv]

Import
e oK

Character set

Cancel

|Default - English (USA) =]

Language

i

From row 1 + Help

Separater cptions
() Fixed width
@ Separated by

[Tab

[] Semicalon

Comma
[] Space

[ Other

[] Merge delimiters Text delimiter " |Z|

Other options
Quoted field as text

[ Detect special numbers

L [

Fields

Celumn type

Standard |Standard |St -
1] Gene¥pert DX System |;
2 Bystem Name Gene¥pert EC
"3 Exported Date 03/25/19 09:59:05
TRepnrt Tser Hame <None>
5|
"6 RSSAY INFORMATION
7 pssay Kpert MRSA G3 i
: |- = 1 | ) "

h

5-64. attels. Ekrans Teksta importéSana ar atlasitiem jaunajiem iestatijumiem

3. P&c atdaliSanas un citu opciju parbaudes noklikskiniet uz Labi (OK). Tiks paradits
.csv fails.

4. Tikhdz fails tiek atverts, noklikSkiniet darblapas augseja kreisaja stiirt, lai iezZim&tu
visas $iinas, ka paradits 5-65. attela.

S
i@ psaag
File Edit View Insert Formst Tools Data Window Help
a-E-us@Faas YEXEe-¢ © - @8l by h2aEQ 0 i~ [ée,
i@l [Pl ] BFfU =s===H 4% ¥l e 0-2-A-
A:AMI00E5T6 ] Fx B = | | Properties x =
i I I 7 B Erea = -
GeneXpert Dx System r 18
*BSystem Name GeneXpert PC E 10 El i
|Exported Date 03/13/19 14:35:54 = y
W Report User Name Administration User B /7 U-mm [£I£
©
: Iy
A ASSAY INFORMATION é
WAssay Xpert CT_NG =} S
T |Assay Version 3 = 5
Assay Type In Vitra Diagnostic ==
IAssay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only. o
[] Wrap test
M il
Analysis Settings | i T berge cel
Sample ID DS38TI0 | Text orientation: |
Patient ID H2376640987123 i lod E 1
Assay Xpert CT_NG — i) 1
Assay Version 3 [7] Vertically stacked
|Assay Type in Vitra Diagnostic
Test Type Specimen [ Cell Appearance =
ampl e Cell background:
Motes
<Insufficient privilege to access data> /-

5-65. attels. Atlasitas visas Siinas
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5. Noklikskiniet ar peles labo pogu uz kolonnas galvenes. Kolonnas labaja pusé tiks
paradita nolaizama izv€lne (skatiet 5-66. attelu).

6. Saja nolaizamaja izvélng atlasiet opciju Kolonnas platums (Column Width).

Noklik$kiniet ar peles labo pogu uz kolonnas galvenes

Fl =TSN
3 indow Help X
RYE B¢ - @8N by RPEEQ @ i e 2
] BZ7 U =s===8 h% ¥LeM s 0-2-4-_
Properties X =5
Format Cells... T ——— - | C] Text (= &
z [+][10 [5] :
System Name Column Width... h,
Exported Date - 2 . : »
Report User Name « Optimal Column Width... = B 7 U-~-~s B & g
[B] Delete Columns G2
A - x
ASSAY INFORMATION %  Delete Contents... | @)
Assay Hid = Alignment & |
Assay Version 20 3 ==== = _ @
Assay Type Show E=EEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
e I “ Cut v Left indent [l Wrap text \
B — - i \
Analysis Setti e jcory ||l =1 [[] Merge cells
alysis Settings :
Sam)|;le D - & paste . Text orientation: (=
Patient ID Paste Special... - E
Assay Xpert CT_NG egrees
Assay Version B : 3 [] Vertically stacked
In Vitro Diagnostic
Specimen &= Cell Appearance =]
Cell background:
<Insufficient privilege to access data> de— -
Cell border:
RESULT TABLE S
Sample ID DS348710 g
Patient ID H2376540987123 : v |
Assa Xpert CT_NG L
0 Assaz Version - 3 + | [V Show cell grid lines
<[<][» |I]\ Sheet1 < i | b
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

5-66. attels. Nolaizama izvélne, kura var atlasit opciju Kolonnas platums

7.  Tiks paradits dialoglodzins Kolonnas platums (Column Width). Skatiet 5-67. attelu.

.
Column Width N

N-w i :
VD e

Cancel

i

5-67. attéls. Dialoglodzin$ Kolonnas platums

8. Noklikskiniet uz izvéles riitinas opcijas Nokluséjuma vértiba (Default value) kreisaja
pus€ un p&c tam noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu. Kolonnu
platumi tiks pielagoti, un fails tiks formatéts, ka paradits 5-68. attela. Noklikskiniet
jebkura tukSo kolonnu vieta, lai $iinas no zilam atkal kliitu baltas.
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Eile Edit View Insert Format Tools Data Window Help x
-2 [ REER YE XD B- @uih by HMPZEEQ @, He 2
@ | Al o [F] BZ U === d% ¥ M s O-2-4-
£ ] A= = | Properties x| =
A | B | ¢ T 1 e [ 6 T w T T8t Bl —
1 GeneXpert Dx System [ : i
2 |System Nan®GeneXpert PC \ Anal E] 10 [v] %
3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 | "
4 |Report User P Administration User |= B/ U-s=m KIL
5 e g
56 [ ] - A-
7_|ASSAY INFORMATION L ®
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 | 0pt - Merge cells
14 |Analysis Settings H o - p
15 |SampleID  DS348710 ¢ | Tet orientatior: 2
16 |Patient ID  H2376540987123 0d Iz'
17 |Assay Xpert CT_NG COLEES
18 |Assay Versi¢ 3 .
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic I Vesticalstacked
20 [Test Type  Specimen E Cell Appearance =)
?2 ﬁa:‘\ple Type Cell background:
otes
23 |<Insufficient privilege to access data> He—=3 -
g Cell border:
26 [RESULT TABLE T -
27 |SampleID  DS348710 o4
28 |Patient ID  H2376540987123 S
29 |Assay Xpert CT_NG —
30 |Assay Versi® 3 = Show cell grid lines
(€101 Sheet1 / UG ' >
Sheetl/1 Default STD |* Sum=0 [@—&— @ |100%
5-68. attels. Eksportéto testa rezultatu piemérs
9. Izvelné Fails (File) noklikskiniet uz Saglabat (Save), lai saglabatu dokumentu.
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5.16 Testa rezultatu augsupielade resursdatora

Ja ir iesp€jota resursdatora savienojamiba, ir pieejama poga AugSupieladet testu (Upload
Test) (skatiet 5-69. att€lu), ar kuru var atlasit resursdatora augsupieladéjamo(-s) testu(-s).
Papildinformaciju skatiet 5.21. sadala ,,Resursdatora savienojamibas izmantosana”.

-
n GeneXpert® Dx System

=[S [t

User Data Management Reports Setup

| [

Check Status

9:

Create Test

Patient ID
H351890559777R

Sample ID

ITZ637890

Assay Xpert CT_NG

‘APrimary Curve

Maintenance View Results About

ls

Stop Test

View Results

20)
N
Define Assays Defin

M| TestResuit | Analyte Result |
:|Assay Name Xpert CT_NG

Version 3

User Detail Use

i

Maintenance

| TestResuit
G NOT DETECTED

NOTD ED;

Upload Status NA
Module Name A4

Reagent LotID* 05814
Start Time 11/30/20 17:41:03

End Time 11/30/20 19:08:20
Status Done
User Detail User

N

| Export || Report || UploadTest |

Fluorescence
I~ w
=] o
=3 =3

=
(=
=]

=

Version 3 : “|For In Vitro Diagnostic Use Only.
Test Type |Specimen hdl| |/
Sample Type | Other hd
Other Sample Type
I |||
Notes Views Legend
Result View 400 [vi[/] CT4; Primary [+
Primary Curve vl /] NG2; Primary

v [] NG4; Primary
Vi [/] SAC; Primary
[l SPC; Primary ‘

ol

View Test

5-69. attéls. Testa rezultatu augSupielade resursdatora
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5.17 Testa rezultatu datu parvaldiba

Sistema GeneXpert Dx ir datubaze, kura tiek glabati visi saglabatie testa rezultati. Varat
veikt talak noraditas darbibas.

. Parvaldiet testa rezultatu datus:

*  Arhivgjiet testus un pec tam iztiriet arhivetos testus, lai taupitu datubazes vietu
(skatiet 5.17.1. sadalu ,,Testu arhivésana”).

»  Izgustiet testus no arhivéta faila (skatiet 5.17.2. sadalu ,,Datu izgtiSana no
arhiva faila”).

. Veiciet datubazes parvaldibas uzdevumus (tikai sist€mas start€Sanas un izslegSanas
laika):
. Dublgjiet datubazi (skatiet 5.18.1. sadalu ,,Datubazes dublésana”).
*  Atjaunojiet datubazi (skatiet 5.18.2. sadalu ,,Datubazes atjaunoSana”).
»  Saspiediet datubazi (skatiet 5.18.3. sadalu ,,Datubazes saspiesana”).

Sistemas GeneXpert Dx administrators norada, vai jums ir datu parvaldibas uzdevumu
atlaujas. Skatiet 2.13. sadalu ,,Lietotaju un atlauju definé$ana”. Lai pielagotu atlaujas
savam darba prasibam, veérsieties pie sistemas GeneXpert Dx administratora.

5.17.1 Testu arhivesSana

Testu arhivéSana sniedz iespgju parvietot datus un, ja nepiecieSams, atbrivot vietu
datubaze. Vienlaikus var arhivét vairakus testus. Papildus tam, ka arhivéSana ir drosas
uzglabaSanas mehanisms, ta lauj arT sniegt arhiva failus uzn@mumam Cepheid problemu
noversanas analizei. Arhivésanas procesa laika tiek izveidota testa kopija un saglabati
dati .nxx faila.

Dazi e-pasta filtri var blokét failus ar .nxx paplasinajumiem. Pielagojiet e-pasta filtru, ja tas ir

Svarigi! s Lo e =i - - C
lespejams, vai mainiet paplasmajumus, Ja tas ir nepieciesams.

Lai arhivetu testa datus:

1.  Sistemas GeneXpert Dx loga izvélné Datu parvaldiba (Data Management)
noklikskiniet uz Arhivét testu (Archive Test). Tiks paradits dialoglodzins Atlasit
arhivéjamo(-s) testu(-s) (Select Test(s) To Be Archived). Skatiet 5-70. att€lu.
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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 _H112B74895762R :SD142231 A1 _Delail User _NEGATIVE _Xpeﬂ CDIFFICILE __Dune _DK QGIDQHQ 12:38:42 [
O _H351890392632T _HGESﬁTBS _K3 _Delail User _HIV—1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE _Dune :DK 03/08/19 15:47:13 |2
O _negaﬁve control .neqative control K4 .Deiail User _HIV—‘I NOT DET... ‘HIV-1 Quant IUO CE .Done _DK ‘03i081‘19 15:45:.43 |
[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 .Administl‘ation e HIV-1 DETECTE,,,‘HI\M QuantiUO CE .Done :DK :UGID&"IQ 14:57:16 [
] 386682R |FT343557 A3 .Administratlon HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE .Dune =DK ‘03ID&‘19 14:55:2
a 189037‘."7_‘!43 HA24551‘_1 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Done Error ﬂ1t291ﬂ915_i_5_ﬁ'42 /
[v/" |H351890377714R ;HA245621 Al .Detall User _NO RESULT f!neﬂ CDIFFICILE :Dnne {Load Error :01f29¢‘19 15:56:42
[ _H351875882832R _'I'I'SSSBQB B3 _Basic User _ERROR ‘HN-1 Quant IUO CE _Abcnea _Errur 011619 14:57:38
] |H351890382682R | TG478589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... HIV-1Quant U0 CE :Done |OK (01716119 14:52:39
O |H351890345682R |CR538763 B4 |Administration ... MTB NOT DETE.. ‘Xpsl‘lMTB-RIF UsSIvD .Dnna |OK ‘01116:'19 13:39:27
[ |H39580382682R  |KW630987 B3 |Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. Done |OK 01716119 13:38:00
O _H351BT3382582R _GH437365 _A3 _Adminlstraﬂon _MRSANEGAT]V,, Xpert SA Nasal Complet ::Dune __OK 01/16/19 13:36:08
O _H351898752532R ESR54326? _AZ _Adm:nlstratlon : _MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet :Dune _DK 0171619 13:34:19 ||
i liae nenan o iasce na e e s AT A ON Biaaat i ln - Adracian anana L0

Select Deselect Select Deselect Select New

Al Al Highlighted Highlighted Archive

!
OK Cancel
5-70. attels. Dialoglodzin$ Atlasit arhivéjamo(-s) testu(-s)

2. Atlasiet testus, kurus velaties arhivet. Noklikskiniet uz izveles riitinas blakus katram
testam, ko velaties arhivét. Skatiet 5-70. attelu. Varat pa vienam atlasit atseviskus
testus vai arT atlastt lielu testu skaitu, noklikskinot uz vienas no $STm pogam, kas
atrodas ekrana Atlasit arhivejamos testus (Select Tests To Be Archived) apaksdala:
+  Atlasit visus (Select All) — atlasa visus tabula esosos testus.

«  Atlasit iezimétos (Select Highlighted) — atlasa jiisu iezim&tos testus.
*  Atlasit jaunu arhivu (Select New Archive) — atlasa tikai tos testus, kas nav
ieprieks arhiveti.
Piezime Varat art turét nospiestu taustinu Shift vai Ctrl, lai iezimé&tu vairakus nepartrauktus un partrauktus

testus ekrana AtlasTt arhivéjamos testus (Select Tests To Be Archived).

Péc ekrana Atlastt arhiv&jamos testus (Select Tests To Be Archived) veiktas testu
atlases noklikskiniet uz vienas no §Tm pogam, lai nonemtu atlasi dalai vai visiem
testiem:

*  Nonemt atlasi visiem (Deselect All) — nonem atlasi visam testu atlasém loga.

»  Nonemt atlasi iezimétajiem (Deselect Highlighted) — nonem atlasi jasu
ieZim&tajiem testiem.

Papildus arhivéjamo testu atlases iesp&jam tuvu ekrana Atlasit arhivéjamos testus

(Select Tests To Be Archived) augsdalai ir divas izveles riitinas, kas, iesp&jams, ir

jaatzime:

*  Aizsegt ID un piezimes (Cloak IDs and Notes) — atzimgjiet So izv€les ritinu, ja
velaties nosiitit Cepheid tehniska atbalsta birojam dalu vajadzigo datu, tacu
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velaties paslépt pacientu sensittvo informaciju. Papildinformaciju skatiet sadala
Pacienta un parauga ID aizsegSana testu arhivéSanas laika (talak).

+  Pecarhivésanas iztirit no saraksta atlasitos testus (ieteicams reizi menesi) (Purge
Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)) — atzimgjiet
So izveles riitinu, lai datora atbrivotu vietu. Péc tam, kad atlasitie testi ir
veiksmigi arhiveti, tie tiek nonemti no datubazes.

3. Noklikskiniet uz Labi (OK). Tiks paradits zinojums ar prasibu apstiprinat arhivésanas
pieprasfjumu.

4. Noklikskiniet uz Turpinat (Proceed). Tiks paradits dialoglodzin$ Saglabat (Save).
Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai neveiktu darbibu Arhivét testu (Archive Test).

5. Atrodiet un atlasiet mapi, kura v€laties glabat arhiva (.gxx/.nxx) failu, ierakstiet
arhiva faila nosaukumu un péc tam noklikskiniet uz Saglabat (Save).

Arhiva failu nokluséjuma atrasanas vieta ir eksporta mape, kas atrodas datora cietaja diska.
N Lai nodroSinatu aizsardzibu pret datu zudumu, eksporta mapé esosie faili ir periodiski

- jakopé uz citu datoru vai serveri. Ja sisttma GeneXpert Dx ir pievienota tiklam, failus var
}A arhiveét tiesi serveri. Informaciju par arhiva failu atraSanas vietas konfiguréSanu skatiet
2.14.2. sadala ,,Cilne ArhivéSanas iestatijumi”.

Uzmanibu!

6. P&c failu arhivésanas tiks paradits dialoglodzins Arhivet testu(-s) (Archive Test(s))
ar informaciju par veiksmigu testu arhivé$anu. Noklikskiniet uz Labi (OK).

7. Jaatlasijat opciju Péc arhivesanas iztirit no saraksta atlasitos testus (ieteicams reizi
ménesi) (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)),
tiks paradits dialoglodzins Iztirit Testu(-s) (Purge Test(s)) ar informaciju par to, ka
atlasttie testi tiks dz€sti no datubazes. Noklikskiniet uz Ja (Yes), lai apstiprinatu, vai
noklikskiniet uz Né (No), lai no datubazes nedzestu atlasitos testus.

Uzmanibu! — — - — — T ——
N Ja dati tiks arhivéti un dzésti no datubazes, arhiva failos bus ietverts tikai Pacienta ID
w J (Patient ID), un nebus ietverti demografiskie dati. Tadé| tie vairs nebiis pieejami, un tos vairs
}A nevarés izmantot turpmakajiem savienojamibas risinajumiem.

Ir svarigi saprast, ka, arhivéjot testus, tie netiek neatgriezeniski dzésti no datora. Kad ir
atlasita opcija Péc arhivésanas izfirit no saraksta atlasitos testus (ieteicams reizi menesi)

Svarigi! (Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended monthly)), testi tiek nopemti
no sistémas galvenas datubazes un saglabati arhiva faila. Testus var izgit no s1 arhiva faila,
ja tie ir velak nepiecieSami. Skatiet 5.17.2. sadalu ,,Datu izgiiSana no arhiva faila”.

Pacienta un parauga ID aizsegSana testu arhivésanas laika

Aizsedzot parauga un pacienta ID, lietotaji var nosttit Cepheid tehniska atbalsta birojs
dalu vajadzigo datu, tacu paslépt pacientu sensitivo informaciju.

Kad ir atziméta dialoglodzina Atlasit arhivgjamo(-s) testu(-s) (Select Test(s) To Be
Archived) augsgja kreisaja pusé esosa izvéles riitina Aizsegt ID (Cloak IDs) (skatiet
5-70. attelu), tiek aizsegta visa informacija par parauga ID un pacienta ID.
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Uzmanibu! T - — — - o
> Tiklidz aizsegsiet arhivéta testa parauga un/vai pacienta ID informaciju, izgistot testa
- informaciju, parauga un pacienta ID informacija joprojam bis aizsegta. Jums ir jasaglaba
EA arhivéta testa informacijas kopija bez aizsegtas informacijas.

5.17.2 Datu izgusana no arhiva faila

Uzmanibu!
- 5 Ja tests, ko izgiistat, jau atrodas paSreizéja datubazé, programmatiira to parrakstis, un tiks

pazaudéti esoSie dati.
<A\

Varat izgit testa datus no arhiva faila. Lai to izdaritu:

1. Sistemas GeneXpert Dx loga izvélng Datu parvaldiba (Data Management)
noklikskiniet uz lzgut testu (Retrieve Test). Tiks atvérts dialoglodzin§ Atvért (Open).

2. Atrodiet un atlasiet arhiva (.gxx/.nxx) failu un p&c tam noklikskiniet uz Atvert
(Open), lai no vecajiem vai jaunajiem arhiva failiem izgtitu atlasitos testus.

Ja arhiva biis testi, kas jau pastav datubazg, dialoglodzina Izgit testu(-s) (Retrieve
Test(s)) tiks paradits testu dublikatu skaits. Noklikskiniet uz Labi (OK).

3.  Tiks paradits dialoglodzins Atlasit izglistamo(-s) testu(-s) no (Select Test(s) To Be
Retrieved From) (skatiet 5-71. att€lu). Testi, kas jau pastav pasreizgja datubazg, tiks
paraditi sarkana krasa.

Dialoglodzina Atvert (Open) noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai neizgiitu nevienu
arhiveto testu.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10

5-74



LietoSanas noradijumi

Select Tes Fi ieve T +
Sample Module Error Start
Patient ID D N User Result Assay Status Status Date i
[Vl |H351890382682T HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Done OK [02/18/19 15:47:13 | &
[vi |negative control inegative control K4 [Detail User HIV-1 NOT DETECHIV-1 Quant IUO CE [Done OK |02/18/19 15:45:43
v l_H351890386582R FT343558 K2 _;Qelail User HIV-1 DETECTED‘_‘HIV-1 QuantIUO CE EDone OK 192118119 15:42:27
[Vl | H351890382682T ?HG656788 A2 |Administration UsHIV-1 DETECTED IHIV—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
[= IH351890377782R TL332298 B1 lBasic User MTB NOT DErEC]iXperl MTB-RIF US IVD one OK h2l16/19 14:58:50
[Vl H351875882682R TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant1UO CE Aborted  [Error 02/16/19 14:57:38
| @ |H351890382682R  [TG478589 PZ ‘lAdministlation UgHIV-1 NOT DETEQHIV-1 QuantIUO CE }'Done OK 7\92116/19 14:52:39
= vi ?H351890345682R CR538763 B4 }\dminisuation UsMTB NOT DETECTXDEF( MTB-RIF US IVD fDone OK 102/16/19 13:39:27
[Vl H30500382682R  KW630987 83 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Done oK 02/16119 13:38:00
Vi IH351873382682R (GH487365 A3 Administration UsSMRSA NEGATIVE;Xpert SA Nasal Complete (Done OK |02/16/19 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 102116119 13:32:37
| Vi ;H351890382682W lRL986632 A4 ;Detail User VMRSA POS[TIVE;S?(DQrt SA Nasal Complete (Done OK 1.02116119 17:33:44
[vi 1H351877782882Y (GK563895 B1 :Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD |Aborted Error 102/16/19 17:32:28
%] H356129382682R [TF277659 B4 jDetaiI User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIFUSIVD ~ Done oK 02/16/19 17:31:20
[V |H351855982682R |UJE90762 B3 Detail User FIl HETEROZYGOWXpert Fll & FV Combo Done 0K 102/16/19 17:29:35
[vi TH351890596082R UJ787933 A3 Detail User Fil NORMAL;FV NCXpert Fil & FV Combo Done OK 0216119 17:28:47
Vi LH351885382582R fHN237945 A2 Detail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV Combo Done bK 02/16/19 17:27:55 |_|
[al ‘ll-l’lE‘IQQﬂERORQ')D 21 420864 ‘El’) DNatail Llcar T NETECTEN-NMOYnart OT AC Nana hl{ n2118HQ 17:15:08 | ¥
Select Deselect Select Deselect Select With
{ Al All Highlighted Highlighted No Duplicate
|
| ok || cancal |
5-71. attéls. Dialoglodzins AtlasTtt izglistamo(-s) testu(-s)
4. Atlasiet testus, kurus velaties izgtit. Varat pa vienam atlasit atsevisSkus testus vai ar1
atlasit vairakus testus, noklikskinot uz vienas no §Tm pogam:
+  Atlasit visus (Select All) — atlasa visus tabula esoSos testus.
«  Atlasit iezimétos (Select Highlighted) — atlasa jisu iezim&tos testus.
+  Atlasit bez dublikatiem (Select With No Duplicate) — atlasa tikai tos testus, kas
nepastav pasreizgja datubaze.
*  Pe&c testu atlases dialoglodzina Atlasit izglistamo(-s) testu(-s) no (Select Test(s)
To Be Retrieved From) noklikskiniet uz vienas no $im pogam, lai nonemtu
atlasi dalai vai visiem testiem:
»  Noklikskiniet uz Nonemt atlasi visiem (Deselect All), lai notiritu visas
dialoglodzina veiktas atlases.
*  Noklikskiniet uz Nonemt iezimétos (Deselect Highlighted), 1ai notiritu
iezimétos testus.
5. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai izgiitu atlasitos testus. Tiks paradits dialoglodzins
Izgut testu(-s) (Retrieve Test(s)) ar prasibu apstiprinat izgiisanu.
Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai no datubazes neizgitu atlasitos testus.
6. Dialoglodzina Izgit testu(-s) (Retrieve Test(s)) noklikskiniet uz Turpinat (Proceed).
Tiek izguti atlasitie testu un paradits zinojums ar apstiprinajumu par testu izgtsanu.
7. Dialoglodzina Izgit testu(-s) (Retrieve Test(s)) noklikskiniet uz Labi (OK).
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.75

303-1548-LV, Red. B 2025-10



LietoSanas noradijumi

5.18

5.18.1

Datubazes parvaldibas uzdevumu veikSana

Datubazes parvaldibas uzdevumus var veikt tikai sistémas start€Sanas un izslégsanas
laika.

. Dublgjiet datubazi (skatiet 5.18.1. sadalu ,,Datubazes dublésana”).

. Atjaunojiet datubazi (skatiet 5.18.2. sadalu ,,Datubazes atjaunosana”).

. Saspiediet datubazi (skatiet 5.18.3. sadalu ,,Datubazes saspiesana”).

Sisttmas GeneXpert Dx administrators norada, vai jums ir datu parvaldibas uzdevumu
atlauja. Skatiet 2.13. sadalu ,,Lietotaju un atlauju defin€Sana”. Lai pielagotu atlaujas
savam darba prasibam, versieties pie sisttmas GeneXpert Dx administratora. Ja ir
iesp€jota opcija Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management Reminders),
lietotajam startéSanas laika tiek paradita uzvedne ar jautajumu par to, vai ir nepiecieSama
datubazes parvaldiba. Uzvedne tiek paradita tikai tad, ja lietotajam ir $o uzdevumu
veikSanas privilégijas. Ja lictotajam nav nevienas no privilégijam vai ari opcija
Datubazes parvaldibas atgadinajumi (Database Management Reminders) ir atspg&jota,
uzvedne netiks radita. Skatiet 5-72. att€lu.

Database Management ﬁ

@j’ Do you want to perform Database Management tasks?

Yes No

5-72. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes parvaldiba

8. Ja nevélaties veikt datubazes parvaldibas uzdevumus, dialoglodzina Datubazes
parvaldiba (Database Management) noklikskiniet uz Né (No) (skatiet 5-72. att€lu) un
parejiet uz 5.2.3.2. sadalu ,,Atgadinajums par nokavé&tu arhivésanu”.

Ja velaties veikt datubazes parvaldibas uzdevumus, dialoglodzina Datubazes
parvaldiba (Database Management) noklikskiniet uz Ja (Yes) (skatiet 5-72. attélu).
Tiks paradits logs Datubazes parvaldiba (Database Management). Skatiet

5-73. attelu.

Datubazes dublésana

Jums periodiski jadublg visa datubaze un jaglaba dublgjums cita datora vai cita atminas
ierice. Ja datora radisies klime, var€siet atjaunot visu datubazi, izmantojot
dubl&jumkopiju.

Lai dublétu datubazi:

1. Loga Datubazes parvaldiba (Database Management) atlasiet opciju Datubazes
dublésana (Database Backup) (skatiet 5-73. attelu).

2. Noklikskiniet uz Turpinat (Proceed).

5-76
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n Database Management

===

\© Database Backup

» Database Restore

 Compact Database

Select task, click [Proceed] to continue.

Cancel

| \Proceed

=

5-73. attéls. Logs Datubazes parvaldiba

3. Atrodiet un atlasiet mapi, kura vélaties glabat dublgjuma failu, ierakstiet dublgjuma
faila nosaukumu (vai izmantojiet noklus€juma faila nosaukumu) un p&c tam
noklikskiniet uz Saglabat (Save). Dublésanas procesa jusu noraditaja atraSanas vieta
tiek izveidots .zip fails (skatiet 5-74. attelu).

B Database Backup x

i

Save In: [Ij Backup

~| ol @ [ feele]

(7 RestoreTemp
[ 2.1.20_clean.zip
[ 21.20_pPA.zip
[ 21.21_pPAzip
[ 2.1.22_clean.zip
[ 3.0.0_clean.zip

D 3.0.2_clean.zip
D 3.0.3_clean.zip
[ 3.0.4_clean.zip
D 3.0.4_clean1.zip
[y 3.0.4_clean2.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)  «

]

Save ” Cancel |

5-74. attéls. Dublejuma faila nosaukSana

4. Dublgsanas process atskiras atkariba no datubazg esoSo datu apjoma un datora
atruma (vecakos datoros tas var bt ilgaks).

Piezime s ; _ T
dubléSana aiznem mazak par minditi.

Ir konstatéts, ka 1000 testu dubléSana aiznem mazak par 30 sekundém, savukart 3000 testu

Lielaku datubazu dubléjumiem tiks paradita norises josla. Kad dubl&Sanas process
bis pabeigts, tiks paradits zinojums par procesa pabeigSanu (skatiet 5-75. attélu).
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Uzmanibu!
-

70N

5.18.2

Uzmanibu!
.“w J

A\

Piezime

Database Backup ﬂ

’E iy Backup completed.

OK

5-75. attéls. Pabeigtas dublésanas ekrans

Datubazes dubléjuma nokluséjuma atrasanas vieta ir dubléjumu mape, kas atrodas datora
cietaja diska. Lai nodrosinatu aizsardzibu pret datu zudumu, dubléjumu mapé esosie faili ir
periodiski jakopé uz citu datoru vai serveri. Ja sistema GeneXpert Dx ir pievienota tiklam,
failus var dublét tiesi serveri. Lai konfigurétu datubazes dubléSanas atrasanas vietu, skatiet
2.14.3. sadalu ,,Cilne Mapes”.

Datubazes atjaunosSana

Datubazes atjaunosanas process parraksta pasreizéja datubazé esosSos datus. Neatjaunojiet
datubazi, ja vien paSreizéja datubaze nav bojata vai to nav nepiecieSams nomaintt.

Ja jusu sistéma darbojas C360 Sync, pirms GeneXpert datubazes atjaunoSanas parliecinieties, vai
Cepheid zinotaja démons ir partraucis darboties. Detalizétu informaciju par Cepheid zinotaja
démona darbibas apturéSanu skatiet C360 Sync atro uzzinu rokasgramatas cilnes Testi (Tests)
sadala GeneXpert datubazes parskati (Reporting a GeneXpert Database).

Varat atjaunot visu datubazi, izmantojot dublgjuma datubazes failu. Ta ka atjaunoSanas
process parraksta pasreizgja datubaze esosos datus, vispirms arhivgjiet visus
saglabajamos testa datus (skatiet 5.17.1. sadalu ,,Testu arhiv€sana”), atjaunojiet datubazi
un péc tam izgiistiet datus no arhiva faila (skatiet 5.17.2. sadalu ,,Datu izgiisana no
arhiva faila”).

Lai atjaunotu datubazi:

1. Loga Datubazes parvaldiba (Database Management) atlasiet opciju Datubazes
atjaunosana (Database Restore). Skatiet 5-76. attélu.

5-78
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i = B
n Database Management ﬁ

Select task, click [Proceed] to continue.

\D Database Backup

(@) Database Restore

_» Compact Database

Cancel % Proceed

5-76. attéls. Logs Datubazes parvaldiba

2. Noklikskiniet uz Turpinat (Proceed). Tiks paradits dialoglodzins ar jautajumu, vai
velaties dublgt pasreiz€jo datubazi (ieteicams) pirms atjaunosanas. Skatiet 5-77. att€lu.

r 3
Database Restore &

@J Do you want to create a kup of the current database prior to restore?
I Cancel roceed |

5-77. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes atjaunoSana

3. Apstiprinajuma dialoglodzina Datubazes atjaunoSana (Database Restore)
noklikskiniet uz Turpinat (Proceed), lai turpinatu datubazes dublésanu (skatiet
5-77. attelu). Tiks paradits dialoglodzin$ Datubazes dublesana (Database Backup).
Skatiet 5-78. attelu.

Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), lai datubazi nedubl&tu un parietu tiesi uz ekranu
Atlasit failu datubazes atjaunosanai (Select File To Restore the Database) (skatiet
5-80. attelu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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oo S
Save In: [IjBackup v| @@@ 28

[} 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: I Database Backup Files (.zip) v |

I Save || Cancel |

5-78. attéls. Dialoglodzin$ Datubazes dubléSana

Atrodiet un atlasiet mapi, kura velaties glabat dublgjuma failu, ierakstiet dublgjuma
faila nosaukumu (vai izmantojiet noklusgjuma faila nosaukumu) un noklikskiniet uz
Saglabat (Save). Skatiet 5-78. attélu.

Datubaze tiks dubléta atlasitaja atrasanas vieta. DubléSanas procesa ilgums atSkiras
atkartba no datubaze esos$o datu apjoma un datora atruma (vecakos datoros tas var
bt ilgaks).

Piezime

Ir konstatéts, ka 1000 testu dubléSana aiznem mazak par 30 sekundém, savukart 3000 testu

dubléSana aiznem mazak par minditi.

Lielaku datubazu dubléjumiem tiks paradita norises josla. Kad bis pabeigta
datubazes dublésana, tiks paradits pabeigtas dubléSanas ekrans. Skatiet 5-79. attelu.

Database Backup @

ﬁ]j/ Backup completed.

5-79. attéls. Pabeigtas dubleSanas ekrans

Noklikskiniet uz Labi (OK). Tiks paradits ekrans Atlasit failu datubazes atjaunoSanai
(Select File To Restore the Database). Skatiet 5-80. att€lu.

5-80
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7.
8.

10.

) I el
B Select File To Restore The Database A ' -

Look In: ’[jBackup 'l @@@ :

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_GX_3.0.4.11|4

File Name: | |

Files of Type: | Database Backup Files (.zip)  ~_ |

open || cancel |

5-80. attéels. Ekrans Atlasit failu datubazes atjaunosanai ar faila nosaukumu
Atlasiet atjaunojamo failu un p&c tam noklikskiniet uz pogas Atvért (Open).

Tiks paradits apstiprinajuma dialoglodzin$ Datubazes atjaunoS$ana (Database
Restore). Skatiet 5-81. att€lu.

Database Restore P, (=S

Database Restore will OVE!
£ © .. Click [Proceed] to continue with

| Cancel |

5-81. attéls. Apstiprinajuma dialoglodzin$ Datubazes atjauno$ana

your current database with a backup database.

Apstiprinajuma dialoglodzina Datubazes atjaunosana (Database Restore)
noklikskiniet uz Turpinat (Proceed), lai turpinatu, vai uz Atcelt (Cancel), lai
neturpinatu un atgrieztos ekrana Datubazes parvaldiba (Database Management)
(skatiet 5-76. attelu).

Ja noklikskinajat uz Turpinat (Proceed), saksies atjauno$anas process. Atjaunosanas
procesa ilgums atskiras atkariba no datubazeé esoSo datu apjoma un datora atruma
(vecakos datoros tas var but ilgaks).

Ir konstatéts, ka 1000 testu atjaunoSana aiznem mazak par 30 sekundém, savukart 3000 testu

Piezime X - : - -
atjauno8ana aiznem mazak par minati.
Lielaku datubazu atjaunosanai tiks paradita norises josla. Kad atjaunosanas process
bis pabeigts, tiks paradits zinojums par procesa pabeigSanu (skatiet 5-82. attelu).
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Database Restore ﬁ

[E ~ Restore process completed.
» Your GeneXpert is ready to restart.

OK

5-82. attéls. Datubazes atjaunosanas pabeigSanas apstiprinajuma ekrans

11.  Noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu GeneXpert Dx programmatiiras
lietojumprogrammu.

12.  Javelaties, restartejiet GeneXpert Dx programmattiru. Detaliz€tu informaciju par
programmatiras start€Sanu skatiet 5.2.3. sadala ,,Programmatiiras startéSana”.

5.18.3 Datubazes saspieSana

Periodiski saspiediet datubazi, lai nodrosinatu efektivu datubazes vietas izmantojumu un
aiznemtu mazak vietas cietaja diska.

Lai saspiestu datubazi:

1. Loga Datubazes parvaldiba (Database Management) atlasiet opciju Saspiest
datubazi (Compact Database). Skatiet 5-76. attelu.

2. Loga Datubazes parvaldiba (Database Management) noklikskiniet uz Turpinat
(Proceed). Tiks paradits apstiprinajuma dialoglodzin$ Saspiest datubazi (Compact
Database). Skatiet 5-83. att€lu.

Compact Database ﬂ

!ﬁj Click [Proceed] to Compact Database.

I Cancel | Proceed |

5-83. attéls. Apstiprinajuma dialoglodzins Saspiest datubazi

3. Noklikskiniet uz Turpinat (Proceed), lai saspiestu datubazi. Kad datubazes saspie$ana
biis pabeigta, tiks paradits datubazes saspieSanas pabeigSanas dialoglodzins. Skatiet
5-84. attelu.
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Compact Database &

£
J:y C ct database completed.

OK |

5-84. attels. Datubazes saspieSanas pabeigSanas dialoglodzin$
4. Noklikskiniet uz Labi (OK).

Papildus datubazes saspieSanai vietu varat arT ietaupit, péc arhivé$anas iztirot testus no

Plezime datubazes. Papildinformaciju par arhivéto testu dzéSanu skatiet 5.17.1. sadala ,Testu arhivéSana”.

5. Noklikskiniet uz Atcelt (Cancel), l1ai aizvértu logu Datubazes parvaldiba (Database
Management).

5.19 Testu tiriSana no datubazes

Testus péc to arhiveSanas var iztirit no datubazes (papildinformaciju skatiet
5.17.1. sadala ,,Testu arhivéSana”).

Kad testi tiek arhivéti, tie netiek neatgriezeniski izdzésti no datora. Kad ir atlasita opcija Péc
arhivésanas iztirit no saraksta atlasitos testus (ieteicams reizi ménesi) (Purge Selected Tests

Svarigi! from List After Archiving (Recommended monthly)), testi tiek nonemti no sistémas galvenas
datubazes un saglabati arhiva faila. Testus var izgiit no 1 arhiva faila, ja tie ir vélak
nepiecieSami. Skatiet 5.17.2. sadalu ,,Datu izgiiSana no arhiva faila”.

5.20 Parskatu skatiSana un drukasana

Lai nodrosinatu, ka visi dati tiek pareizi paraditi, parskati ir jageneré taja pasa valoda, kas

Svarigil tika izmantota, kad tika apkopoti testa rezultati.

Izvelng Parskati (Reports) (skatiet 5-85. attélu) ir §adas izvélnes opcijas:
. Parauga parskats (Specimen Report) (skatiet 5.20.1. sadalu)
. Pacienta parskats (Patient Report) (skatiet 5.20.2. sadalu)
. Kontroles tendences parskats (Control Trend Report) (skatiet 5.20.3. sadalu)
. Sistemas zurnals (System Log) (skatiet 5.20.4. sadalu)
. Analizes statistikas parskats (Assay Statistics Report) (skatiet 5.20.5. sadalu)
. Instalacijas kvalifikacija (Installation Qualification) (skatiet 5.20.6. sadalu)
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N _ .
n GeneXpert® Dx System ‘ == &
User Data M: | setup Mai User Detail Use
.
f{

Specimen Report ﬂ ..
El [

Patient Report
Control Trend Report

Stop Test View Results
Assay Statistics Report ‘

Maintenance

System Log

Create Test

Tests Since Launch

Qualification : » :

flodue | Assay o Progress | Status | Remaming Samele || codl I user | Result | Assay ‘Status |l o
A1 Available
A2 Available
A3 Available:
BOO‘InQ

5-85. attéls. Sistemas GeneXpert Dx logs — cilnes Parskati nolaizama izvélne

5.20.1 Parauga parskats
Parauga parskata ir sniegts parskats par datubazé atlasita parauga testa rezultatiem. Sis
izvelnes vienums ir pieejams visiem lietotajiem, ja vien to nav ierobezojis sistémas
administrators.

Lai skatttu parauga parskatu:

1.  Sistémas GeneXpert Dx loga izvélne Parskati (Reports) (skatiet 5-85. attclu)
noklikskiniet uz Parauga parskats (Specimen Report). Tiks paradits dialoglodzins
Parauga parskats (Specimen Report). Skatiet 5-86. att€lu.

2. Noradiet $adus kriterijus, lai skatttu interesgjoSo parauga parskatu:

+  Datumu diapazons (Date Range) — noklikskiniet uz Visi (All), lai skatitu visus
datumus, vai noklikskiniet uz Atlasit (Select), lai skatitu konkréta datumu
diapazona parskatu(-s).

»  Parauga ID (Sample ID) — varat ievadit konkréto parauga ID, vienas rakstzimes
aizstaj&jzimi, kas kombinéta ar precizam rakstzimem, vai vairaku rakstzimju
aizstaj&jzimi (%) ar precizam rakstzimém vai bez tam.
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r B
ﬂ Specimen Report &

 Date Range

@ All
O select From |11l

: Specimen
sample ID: | |

GenerateReportFile | | PreviewPDF | | Close |

5-86. attéls. Dialoglodzins Parauga parskats
3. Kad ir pabeigta kritériju atlase, noklikskiniet uz vienas no §1m pogam:

*  Generét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to
noraditaja atraSanas vieta.

1) Ekrana Parauga parskats (Specimen Report) noklikskiniet uz pogas
Generét parskata failu (Generate Report File) (skatiet 5-86. attélu), lai
izveidotu parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzins Generét parskata
failu (Generate Report File), kas lauj saglabat failu noraditaja atrasanas
vieta. Tiklidz esat pargajis uz konkr&to atrasanas vietu, noklikskiniet uz
Saglabat (Save).

2) Varat ar1 izdrukat parskatu, dodoties uz saglabasanas atrasanas vietu,
atverot testa parskatu un izdrukajot to. Tiks izdrukats 5-87. attela
redzamajam parskatam I1idzigs testa parskats.

»  Prieksskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Skatiet 5-87. att€lu. Varat saglabat PDF failu programmattra
Adobe Reader un izdrukat failu no tas.

4. P&ctam, kad bis atlasita viena no divam pogam, ka aprakstits 3. darbiba, tiks
paradits dialoglodzin§ Parauga parskats (Specimen Report), kura biis noradits atrasto
parauga ID sakritibu skaits. Noklikskiniet uz Labi (OK). Parauga parskats tiks
izveidots noraditaja formata.

5. Pe&c parauga parskata generéSanas noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai aizvertu
dialoglodzinu Parauga parskats (Specimen Report).
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GeneXpert PC 07/17/22 12:55:54
Specimen Report
Found Sample ID #2 = DU155637
- 1 Test(s) Found -
Patient ID: H351890382682R
Sample ID: DU155637
Assay: Xpert SA Nasal Complete G3
Assay Version: 5
Test Result: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE
Start Time: 07/16/22 13:32:37
Test Type: Specimen
User: Administration User
Status: Done
Notes:
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 31

5-87. attéls. Parauga parskata piemeérs
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5.20.2 Pacienta parskats (ja iespéjots)

Pacienta parskata ir sniegti paraugu testa rezultati vienam pacientam atbilstosi pacienta
ID datubazg. Sis izvélnes vienums ir pieejams visiem lietotajiem, ja vien to nav
ierobezojis sistémas administrators.

Lai skatitu pacienta parskatu:

1.  Sistémas GeneXpert Dx loga izvélne Parskati (Reports) (skatiet 5-85. attélu)
noklik§kiniet uz Pacienta parskats (Patient Report). Tiks paradits dialoglodzins
Pacienta parskats (Patient Report). Skatiet 5-88. attelu.

r 3
n Patient Report ﬁ

Date Range

® All

O select |
Patient
Patient ID: |

Generate ReportFile | | PreviewPDF | | Close |

5-88. attéls. Dialoglodzin$ Pacienta parskats
2. Noradiet $adus kriterijus, lai skatttu interes€joSo pacienta parskatu:

«  Datumu diapazons (Date Range) — noklikskiniet uz Visi (All), lai skatitu visus
parskatus, vai noklikskiniet uz Atlasit (Select), lai skatitu konkréta datumu
diapazona parskatu(-s).

»  Pacienta ID (Patient ID) — lietotajs var ievadit konkr&to pacienta ID, vienas
rakstzimes aizstajejzimi _, kas kombingta ar precizam rakstzZimém, vai vairaku
rakstzimju aizstaj&jzimi (%) ar precizam rakstzimém vai bez tam.

3. Kad ir pabeigta kriteriju atlase, noklikskiniet uz vienas no §Tm pogam:

A. Generét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to
noraditaja atrasanas vieta.

1) Ekrana Pacienta parskats (Patient Report) noklikskiniet uz pogas GENERET
PARSKATA FAILU (GENERATE REPORT FILE) (skatiet 5-88. attelu), lai izveidotu
parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzin$ Generét parskata failu (Generate
Report File), kas lauj saglabat failu noraditaja atraSanas vieta. Tiklidz esat
pargajis uz konkréto atrasanas vietu, noklikskiniet uz Saglabat (Save).

2) Varat ar1 izdrukat parskatu, dodoties uz saglabasanas atrasanas vietu,
atverot testa parskatu un izdrukajot to. Tiks izdrukats 5-89. attela
redzamajam parskatam Iidzigs testa parskats.

B. PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Skatiet 5-89. att€lu. Varat saglabat PDF failu programmattra
Adobe Reader un izdrukat failu no tas.

4. P&c tam, kad bas atlasita viena no divam pogam, ka aprakstits 3. darbiba, tiks
paradits dialoglodzin$ Pacienta parskats (Patient Report), kura biis noradits atrasto
pacienta ID sakritibu skaits. Noklikskiniet uz Labi (OK). Pacienta parskats tiks
izveidots noraditaja formata.

5. Pe&c pacienta parskata generéS$anas noklikskiniet uz Aizvert (Close), lai aizveértu
dialoglodzinu Pacienta parskats (Patient Report).
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GeneXpert PC 07/09/22 12:51:40
Patient Report
Found Patient ID #2 = H112874895762R
- 2 Test(s) Found -
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

5-89. attéls. Pacienta parskata piemérs
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5.20.3 Kontroles tendences parskats

Skatiet 6.5. sadalu ,,Kontrolu tendencu parskati”.

5.20.4 Sistemas zurnals

Skatiet 9.16. sadalu ,,Sistémas zurnala parskata generé$ana”.

5.20.5 Analizes statistikas parskats

Analizes statistikas parskats ir parskats, kura tiek paradits katrai analizei veikto testu
skaits noteikta laika perioda, sniedzot ménesa vértibas. Sis izvélnes vienums ir pieejams
Itmenu Detalizgti (Detail) un Administrators (Administrator) lietotajiem, ja vien sistémas
administrators to nav ierobezojis.

Lai skatitu analizes statistikas parskatu:

1. Sistémas GeneXpert Dx loga izvélné Parskati (Reports) (skatiet 5-85. attélu)
noklikskiniet uz Analizes statistikas parskats (Assay Statistics Report). Tiks paradits
dialoglodzin$ Analizes statistikas parskats (Assay Statistics Report). Skatiet

5-90. attelu.
Assay Statistics Report % b -_ ﬂ
 Date Range
{® Last 12 Months
() Select From |11 ‘
-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. attéls. Dialoglodzin$ Analizes statistikas parskats
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Noradiet sadus kriterijus, lai skatitu interesgjoso analizes statistiku:

Datumu diapazons (Date Range) — atlasiet opciju Pédéjie 12 ménesi (Last 12
Months) vai Atlasit (Select), lai atlasTtu konkrétu datumu diapazonu.

Analize (Assay) — atlasiet opciju Visas (All), lai atlasitu visas saraksta eso$as
analizes, vai Atlasit (Select), lai atlasttu konkrétu analizi.

Kad esat pabeidzis analizes(-zu) atlasi, noklikskiniet uz vienas vai abam $Tm pogam:

Generét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to

noraditaja atrasanas vieta.

1) Ekrana Analizes statistikas parskats (Assay Statistics Report) noklikskiniet
uz pogas Generét parskata failu (Generate Report File) (skatiet 5-90. attélu),
lai izveidotu parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzin§ Generéet
parskata failu (Generate Report File), kas lauj saglabat failu noraditaja
atraSanas vieta. Tiklidz esat pargajis uz konkréto atrasanas vietu,
noklik§kiniet uz Saglabat (Save).

2) Varat ar1 izdrukat parskatu, dodoties uz saglabasanas atraSanas vietu,
atverot parskatu un izdrukajot to. Tiks izdrukats parskats, kas [idzinas
5-91. attéla redzamajam parskatam.

PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Skatiet 5-91. att€lu. Varat saglabat PDF failu programmatiira
Adobe Reader un izdrukat failu no tas.

P&c tam, kad bis atlasita viena no divam pogam, ka aprakstits 3. darbiba, tiks
paradits dialoglodzin$ Analizes statistikas parskats (Assay Statistics Report), kura
bis noradits atrasto analizu sakritibu skaits. Noklikskiniet uz Labi (OK). Analizes
statistikas parskats tiks izveidots noraditaja formata.

P&c analizes statistikas parskata generéSanas noklikskiniet uz Aizvért (Close),
lai aizvertu dialoglodzinu Analizes statistika (Assay Statistics).

PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Skatiet 5-91. att€lu. Varat saglabat PDF failu programmattra
Adobe Reader un izdrukat failu no tas.

5-90
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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

5-91. attéls. Analizes statistikas parskata piemeérs
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5.20.6

5.21

Uzmanibu!

A

5.21.1

Instalacijas kvalifikacija

Skatiet 2.15. sadalu ,,Pareizas instalacijas un iestatfjumu parbaude”.

Resursdatora savienojamibas izmantosana

Saja sadala ir sniegti noradijumi par to, ka izmantot GeneXpert Dx resursdatora
interfeisu, lai:

. Konfigurgétu analizi pasttijuma un rezultata augSupieladei (5.21.1. sadala ,, Testa
izveide, izmantojot resursdatora savienojamibu’)

. Izveidotu testu no lejupieladeta testa pasiitijuma (5.21.1. sadala ,,Testa izveide,
izmantojot resursdatora savienojamibu’’)

. Augsupieladetu testa rezultatu (5.21.2. sadala ,, Testa rezultata augSupielade
resursdatora”)

. Veiktu resursdatora savienojamibas problému novérSanu (5.21.3. sadala
,Resursdatora savienojamibas problému novérsana’)

Cepheid iesaka vienmér parbaudit, vai sistéema LIS augSupieladétie rezultati atbilst
sistémas GeneXpert Dx testa rezultatiem péc tam, kad sistema GeneXpert Dx vai
resursdatora sistéma ir veiktas jebkadas izmainas, tostarp (bet ne tikai) izmainas attieciba
uz:

- GeneXpert Dx programmaturas versiju

- GeneXpert analizes definicijas versiju

- GeneXpert Dx resursdatora sakaru iestatijumiem

- Resursdatora starpprogrammatiiru vai konfiguraciju

- LIS programmaturu vai konfiguraciju

Testa izveide, izmantojot resursdatora savienojamibu

Kad ir iespgjota resursdatora savienojamiba, testa pasiitijumus var automatiski
lejupieladét no resursdatora $ados veidos:

. Sistéma GeneXpert Dx periodiski pieprasa jaunus pasitijumus

. Sisteémas GeneXpert Dx lietotajs veic manualus jaunu pasttijumu vaicajumus
dialoglodzina Izveidot testu (Create Test)

. Skengjot vai ievadot Parauga ID (Sample ID), lai veiktu resursdatora vaicajumu
pasttijumiem ar konkr&tu Parauga ID (Sample ID)

Jusu laboratorijas darbplisma noteiks to, ka tiks izveidots tests.

Dialoglodzina Izveidot testu (Create Test) ir pieejami papildu apgabali. Skatiet
5-92. attelu.

5-92
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-

Create Test ﬁn
Ho! st Order Table
PatientiD | le ID I Assay [ STAT [ HostOrderTime |
PatientID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete {4
|
i
|
Delete All Host Test Orders
S
j Manual Query
=
patientID || |
sample D | |
Name Version
Select Assay | <None> - |
Select Module v
R LotID | Expiration Date |YYYY/MM/DD | Cartridge SIN
Test Type I Specimen v |
Sample Type l - | Other Sample Type
Notes
| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

5-92. attéls. Logs Izveidot testu ar sadalu Resursdatora testa pasutijumu tabula

. Sadala Resursdatora testa pasutijumu tabula (Host Test Order Table)— tabula tiek
paraditi jaunie pasiitijumu, kurus var kartot, noklikskinot uz galvenes. Tabula ir $adi
vienumi:

Pacienta ID (Patient ID) — katra testa pasiitijuma pacienta ID.
Parauga ID (Sample ID) — katra testa pasttijuma parauga ID.

Analize (Assay) — katra testa pastitijuma analizes nosaukums un versijas
numurs.

Nekavéjoties (STAT) — norada, vai prioritate ir Nekavéjoties (STAT) vai Parasta
(Normal).

Resursdatora pasiifijuma laiks (Host Order Time) — resursdatora veiktas
lejupielades laiks vai sisttmas GeneXpert Dx izveidotais sanemsanas laiks.

Poga Dzést (Delete) — lauj atcelt pasttijumu.

Resursdatora vaicajuma statuss (Host Query Status) — parada jaunu pasiitijumu
vaicajuma pasreizg€jo statusu.

Poga Manualais vaicajums (Manual Query) — lauj izveidot resursdatora manualo
vaicajumu jebkuriem pieejamajiem jaunajiem pasiitjumiem.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.93
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Lai no resursdatora varétu pienemt pasatijumu, resursdatora administratoram ir jaiestata analizes
Piezime testa kods. Papildinformaciju skatiet 2.14.5. sadala ,Analizes konfiguré$ana pasatijuma un
rezultata augSupieladei’.

5.21.1.1 Testaizveide, atlasot to resursdatora automatiski lejupieladétaja testa
pasutijumu saraksta
1. Dialoglodzina Sisteémas konfiguracija (System Configuration) cilné Resursdatora
sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) noklikskiniet uz izvéles riitinas
Automatiska testa pasutijumu lejupielade (Automatic Test Order Download), lai
atlasttu un iesp&jotu So funkciju. Skatiet 5-93. attelu.

[n System Configuration =™
o
|

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

[Vi Enable Host Communication
Host Setting
l [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 éeﬁngsi 6rderl§esu;tin gement
Protocol ® HL7 (O ASTM I Delete Cancelled Orders I
Run HostAs () Server ® Client =
ISATSIVEE (SACReT | Expire Results |
Server IP Address | |
Port# |1234 I Reset Communication Buffer l
Host Test Code :

Enable | Assay | Host Test Code |
~ [ XpertC.dif-Epi Version 2 Edit ]
[V XpertMTB-RIF Assay G4 Version 6 | [ Edit ]

I OK ] | Cancel I

5-93. attéls. Atlasita Automatiska testa pasutijumu lejupielade
2.  Sistema GeneXpert Dx periodiski sniedz vaicajumus resursdatoram par visiem testa
pasiitijumiem.
Kad ir jauni aizpildami resursdatora pasttijumi, poga lzveidot testu (Create Test) tick
paradita ar pluszimi (+). Skatiet 5-94. att€lu.

5.94 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Pluszimes simbols (+) norada uz jaunu resursdatora pasitijumu

M Bl & B E

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Defi phs Maintenance

5-94. attéls. lzvélnes josla, kura uz pogas lzveidot testu ir redzama pluszime

3. Noklikskiniet uz lzveidot testu (Create Test). Skengjiet vai ievadiet informaciju
neobligatajos laukos Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Pacienta
vards, uzvards (Patient Name), ja tie ir iespgjoti, un visos tris skenésanas
dialoglodzinos (Pacienta ID (Patient ID), Parauga ID (Sample ID), kartridza
svitrkods). Ja pacienta ID ievadat manuali, neizmantojiet $adus simbolus: | @ A~ \
&/:%¥?2"<>'$%!;()-

4.  Tiks paradits dialoglodzin$ Sken&t parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID Barcode)
(skatiet 5-20. att€lu, 5.6. sadala ,, Testa izveide”).

5. Noskengjiet uz parauga tvertnes esoso parauga ID svitrkodu (skatiet 5-20. att€lu,
5.6. sadala ,,Testa izveide”).

6. Loga Izveidot testu (Create Test) sadala Resursdatora testa pasutijumu tabula (Host
Test Order Table) Siem neobligatajiem laukiem Pacienta ID (Patient ID) un Parauga
ID (Sample ID) tiek izveidots jauns pasiitijums, ko var kartot, noklikskinot uz
tabulas galvenes.

7. Dialoglodzins Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode) automatiski
paradis uzvedni ar aicinajumu skenét kartridza svitrkodu. Tas apstiprina, ka tiks
izpildita pareiza analize. Tiks apstradats un parsatits reagenta partijas ID, deriguma
termin$ un kartridza s€rijas numurs.

8.  Sipacienta ID un parauga ID pasiitijums tiks nonemts no jauno pasiitijumu saraksta.

9. levietojiet kartridzu ar paraugu un reagentiem, ievérojot analizei specifiskaja pakas
ieliktnT sniegtos noradijumus. Skatiet 5-30. sadalu ,,Kartridza ievietoSanas
dialoglodzins™.

10.  Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test), ievietojiet kartridzu un aizveriet modula
durtinas, izpildot 5.9. sadala ,, Testa saksana” noraditas darbibas.

Nevar maintt informaciju laukos Pacienta ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2), Pacienta
Piezime vards, uzvards (Patient Name), Parauga ID (Sample ID), ka ar1 analizi, ja ta ir atlasita no
resursdatora lejupieladéta testa pasutijuma.

Ja resursdatora nodroSinatajam pacienta ID vai parauga ID atbildTs tikai viens pasutijums, Sis

Piezime pasitijums tiks automatiski atlasits.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.95
303-1548-LV, Red. B 2025-10



LietoSanas noradijumi

5.21.1.2 Testa izveide, manuali pieprasot testa pasutijumus un atlasot tos
testa pasiatijumu saraksta

Varat manuali pieprasit no resursdatora jaunus testa pasttijumus, noklikskinot uz pogas
Manualais vaicajums (Manual Query). Kad pasttijumi ir lejupielad@ti no resursdatora,
turpiniet, ka noradits 5.21.1.1. sadala ,, Testa izveide, atlasot to resursdatora automatiski
lejupieladétaja testa pasiitijumu saraksta”.

5.21.1.3 Testa izveide, sniedzot resursdatoram vaicajumu ar parauga ID

1.

Dialoglodzina Sisteémas konfiguracija (System Configuration) cilné Resursdatora
sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) noklikskiniet uz izvéles riitinas
Automatiskais resursdatora vaicajums péc parauga ID skenéSanas (Automatic Host
Query After Sample ID Scan), lai atlasitu un iesp&jotu $o funkciju. Skatiet 5-95. att€lu.

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

r Communication Settings - 1 Order/Result Management -

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

Expire Results I

Port# [1234 | Reset Communication Buffer l
Host Test Code ‘
Enable | Assay | Host Test Code ] |
[0 XpertC.diff-EpiVersion2 | [ Edit I
[vi \Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 [ Edit
| ok || cance |

5-95. attels. Resursdatora vaicajuma atlase

Noklikskiniet uz lzveidot testu (Create Test). Tiks paradits dialoglodzins Skenét
parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID Barcode) (skatiet 5-20. att€lu, 5.6. sadala
,,lesta izveide™).

Noskengjiet uz parauga tvertnes esos$o parauga ID svitrkodu (skatiet 5-20. att€lu,
5.6. sadala ,,Testa izveide”).

5-96
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4. No resursdatora tiek lejupieladéti pasiitijumi ar $o parauga ID, un tie tiek paraditi
sadala Resursdatora testa pasutijumu tabula (Host Test Order Table), ko var kartot,
noklikskinot uz galvenes.

Piezime Paréjie lejupieladétie pasitijumi ar citiem paraugiem Tslaicigi netiks paraditi pasttijumu tabula.

5. Atlasiet tabula pasatjumu. Sadi tiks atlasita analize atbilstosi testa pasiitijumam.

Piezime Ja konkrétajam parauga ID atbildis tikai viens pasitijums, Sis pasatijums tiks automatiski atlasits.

6. Dialoglodzin$ Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode) automatiski
paradis uzvedni ar aicinajumu skenét kartridza svitrkodu. Tas apstiprina, ka tiks
izpildita pareiza analize. Tiks apstradats un parsitits reagenta partijas ID, deriguma
termin$ un kartridza s€rijas numurs.

7. levietojiet kartridzu ar paraugu un reagentiem, ievérojot analizei specifiskaja pakas
ieliktnT sniegtos noradijumus (skatiet 5-30. sadalu ,,Kartridza ievietoSanas
dialoglodzins”).

8.  Saciet testu, ievietojiet kartridzu un aizveriet modula durtinas, izpildot 5.9. sadala
,,Testa sakSana” noraditas darbibas.

5.21.1.4 Vaicajuma partraukSana

5.21.1.2. sadala ,, Testa izveide, manuali pieprasot testa pasttijumus un atlasot tos testa
pasiitijumu saraksta” aprakstita manuala vaicajuma vai 5.21.1.3. sadala ,, Testa izveide,
sniedzot resursdatoram vaicajumu ar parauga ID” aprakstita resursdatora vaicajuma laika
poga Manualais vaicajums (Manual Query) kliist par pogu Partraukt vaicajumu (Abort
Query). Skatiet 5-96. attélu. Lai saktu testu vai aizvértu dialoglodzinu, uzgaidiet, lidz tiek
pabeigts vaicajums, vai noklikskiniet uz pogas Partraukt vaicajumu (Abort Query), lai
atceltu darbibu.
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"‘ Pa Sample IC ost Order Tin
|
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v

5-96. attéls. Logs lzveidot testu, kura redzama poga Partraukt vaicajumu
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5.21.1.5 No resursdatora lejupieladéta testa pasitijuma dzéSana
Dazkart var bt nepiecieSams dz&st no resursdatora lejupieladéts pasiitijums.

1. Sadala Resursdatora testa pasutijumu tabula (Host Test Order Table) atlasiet
pasttijumu.

2. Noklikskiniet uz pogas Dzest (Delete) taja pasa rinda. Skatiet 5-97. attélu.

B Create Test E I
Host Test Order Table
PatientlD | Sample ID I Assay | STAT [ HostOrderTime |
i|/|Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 |Normal 12/16/20 16:29:28 | Delete |1
l |
||
) |
Delete All Host Test Orders
-~
I~ Manual Query
PatientID | |
sampleID | |
Name Version
Select Assay ‘ <None> - ]
Select Module »
Reagent Lot ID Expiration Date |YYYY/MM/DD Cartridge SIN
Test Type [ Specimen - |
Sample Type I - | Other Sample Type |
| Notes
“ariest || scanCartridge Barcode | | cancel |

5-97. attéls. No resursdatora lejupieladéta testa pasutijuma dzésana

3. Tiks paradits apstiprinajuma dialoglodzins. Noklikskiniet uz Labi (OK), lai
apstiprinatu dzesanu.

*  Pasitijums tiks nonemts no tabulas.

. Tiks informéts resursdators.
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5.21.2 Testa rezultata augsSupielade resursdatora

Testa rezultatus resursdatora var augSupieladet automatiski vai manuali.

5.21.2.1 Automatiska testa rezultata augsupielade resursdatora

1. Dialoglodzina Sisteémas konfiguracija (System Configuration) cilné Resursdatora
sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) noklikskiniet uz izvéles rtinas
Automatiska rezultata augSupielade (Automatic Result Upload), lai rezultats tiktu
augSupieladets, tiklidz ir pabeigts tests. Skatiet 5-98. att&lu.

{H System Configuration ] o l
-—
|

((General |("Archive Settings | Folders | Host Communication Settings | Authentication Settings |
[vi Enable Host Communication
[ Host Setting

l [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
i\E Automatic Test Order Download
v| Automatic Result Upload

[l Use Instrument Specimen ID

r Communication Settings—, [ Order/Result Management

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

Expire Results I

Port# [1234 I Reset Communication Buffer I
Host Test Code
Enable | Assay I Host Test Code |
[0 XpertC.diff-EpiVersion2 | Edit J
[vi \Xpert MTB-RIF Assay G4 Version 6 \ Edit
| ok || cance |

5-98. attels. Automatiska rezultata augsSupielade

2. Noklikskiniet uz Labi (OK). Augsupielades statuss tiek paradits loga Skatit rezultatu
(View Result) apgabala Testa informacija (Test Information).

Kad tests bus pabeigts, rezultats tiks automatiski augSupieladéts. Augsupielades statuss
tiek paradits loga Skattt rezultatu (View Result) testa informacijas apgabala. Skatiet
5-99. attelu.
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ﬂ GeneXpert@ Dx Systen

User Data M Setup Mail e View About User Detail Use

M @ o @ B M E

Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays [ 1S Maintenance

Patient ID 1| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
H112874895762R Result View Assay Name Xpert CDIFFICILE Version 3
Primary Curve g
‘ Test Result m
‘ sample ID
il [sD142231
[
‘ Assay Xpert CDIFFICILE :
Versionl 3 {|[For W demonstration use only.
TestType [Specimen  ~|[. :
SampleType [Other v
Other Sample Type
I ||l= ,
Notes Views Legend
Result View 100 [vi /] Target; Primary [~
APrimary Curve
80
0)
2
) 2 80
Upload Status Upload-Pending @
Module Name A1 S 40
ReagentLotID 00299 = 5
Start Time  12/20/20 16:25:08
End Time 12/20/20 16:27:05 0
1.0 20 3.0
Status Done 3 Cycles
User Detail User \ ; 2
sy

5-99. attéls. Resursdatora augsSupielade tiek paradita loga Skatit rezultatu testa informacijas apgabala

5.21.2.2 Testa rezultata manuala augsSupielade resursdatora

1. Parliecinieties, vai dialoglodzina Sistemas konfiguracija (System Configuration)
cilng Resursdatora sakaru iestatijumi (Host Communication Settings) ir nonemta
atzime izvéles rutinai Automatiska rezultata augsupielade (Automatic Result Upload)
vai ta ir atspgjota. Skatiet 5-98. att€lu.

2. Loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz AugSupieladéet testu (Upload
Test) (skatiet 5-99. att€lu). Tiks paradits logs Atlasit resursdatora augsupieladéjamo(-
s) testu(-s) (Select Test(s) To Be Uploaded To Host), kura biis paraditi pabeigtie testi.
Skatiet 5-100. attelu.
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. - ) b

Select Tes
pload Status | STAT | PatientID Sa'l‘[‘)"'e J User Result Assay J status | 0T S?,: T
(] }Upload—Pending INA ;H112874895...;SD142231 Detail User |NEGATIVE VXpen CDIFFICILE Done OK 12(09/20 16:25:08
J iExpired !NA EH351827299...‘UH489831 Administratio... NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Done OK 12/14/20 17:05:51
\
1
i
L Select Deselect Select Deselect Select
f All All Highlighted Highlighted All Pending
oad | [ close |
5-100. attels. Logs Atlasit resursdatora augsupieladéjamo(-s) testu(-s)
Iespgjamie resursdatora augSupielades statusi ir $adi:
. Gaida augsupieladi (Upload-pending) — sis rezultats nav augSupieladéts.
. Notiek augsupielade (Uploading) — §is rezultats tiek augSupieladéts.
. Notiek atkartota augSupielade (Re-Uploading) — $is rezultats ir ticis ieprieks
augSupieladets un paslaik notiek ta atkartota augSupielade.
. Augsupieladéts (Uploaded) — resursdators ir sanémis $o rezultatu.
. ParskatiSana (Review) — 31 ir ar€ja kontrole, un pirms manualas augSupielades ta ir
japarskata.
. Beidzies derigums (Expired) — tests nav augSupielad@ts, un sistéma par to nebridinas
lietotaju, kad tas izies no programmatiiras.
Ja lietotajs méginas iziet no programmatiras, kad rezultatiem ir gaido$as augsupielades,
Piezime notiekoSas augSupielades vai notiekoSas atkartotas augSupielades statuss, programmatdra par to
bridinas lietotaju.
3. Atlasiet augSupieladgjamo testu. Varat pa vienam atlastt atseviskus testus vai art
atlastt lielu testu skaitu (Itdz 100 testiem), noklikskinot uz vienas no §im pogam:
+  Atlasit visus (Select All) — atlasa visus tabula esoSos testus.
+  Atlasit iezimétos (Select Highlighted) — atlasa jasu iezZim&tos testus.
«  Atlasit visus gaidoSos (Select All Pending) — atlasa tikai testus, kas nav ieprieks
augSupieladeti.
5-102 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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4. Noklikskiniet uz Nonemt atlasi visiem (Deselect All), lai notiritu visas loga veiktas
atlases. Noklikskiniet uz Nopemt iezimétos (Deselect Highlighted), lai notiritu
iezZimetos testus.

5. Noklikskiniet uz AugSupieladét (Upload). Tiks paradits zinojums ar aicinajumu
apstiprinat augSupielades pieprasijumu.

6. Noklikskiniet uz Aizvért (Close).

5.21.2.3 Aréjas kontroles rezultata aug$upielade resursdatora

Argjas kontroles rezultatu var manuali augSupieladét neatkarigi no opcijas Automatiska
rezultata augSupielade (Automatic Result Upload) iestatijuma. Skatiet 5.21.2.2. sadalu
,,Testa rezultata manuala augSupielade resursdatora”.

5.21.3 Resursdatora savienojamibas problému novérsana

Ja radusas problémas ar resursdatora savienojamibu, skatiet 9.19.3. sadalu ,,Resursdatora
savienojamibas problému novérSana” un 9.19.4. sadalu ,,LIS interfeisa problému
noversana’.

5.22 Cepheid Link savienojamibas izmantosana

Saja sadala ir sniegti noradfjumi par to, ka izmantot Cepheid Link, lai skenétu paraugus
un kartridzus, ka ar1 izpilditu testus sistema GeneXpert Dx. Cepheid Link izmantoSanas
darbpliisma nosaka, ka testa pastitijums ir jaievada iestades sistéma LIS. Cepheid Link
skeneri izmanto paraugu un kartridzu sken&Sanai blakus sistemai GeneXpert Dx vai
attalinati. P&c tam kartridzi tiek transporteti uz sisttmu GeneXpert Dx, lai izpilditu testus.
Testa rezultati tiek augSupieladéti iestades sistema LIS.

Tiklidz sistéema ir konfiguréta darbam ar Cepheid Link, to vairs nevar izmantot testa
pasutijumiem, kuru izcelsme nav LIS, vai aréju kontrolu palaiSanai bez Cepheid Link

Svarigi! atspéjosanas. Péc testa pasitijumu, kuru izcelsme nav LIS, vai aréju kontrolu palaiSanas
Cepheid Link var atkal iespéjot. Cepheid Link konfiguracija ir aprakstita 2.14.4.2. sadala
»Cepheid Link resursdatora sakaru konfigurésana”

. 5.22.1. sadala ,,Parauga un kartridza sken€sana, izmantojot Cepheid Link”

. 5.22.2. sadala ,,No Cepheid Link sken&to kartridzu izpilde”

Cepheid iesaka vienmér parliecinaties, vai sistema LIS augSupieladétie rezultati atbilst
GeneXpert testa rezultatiem péc tam, kad ir veiktas jebkadas izmainas GeneXpert vai
resursdatora sistéma, tostarp (bet ne tikai) izmainas attieciba uz:

Uzmanibu!
* GeneXpert programmatiiras versiju
* GeneXpert testa definicijas versiju
* GeneXpert resursdatora sakaru iestatijjumiem
* Resursdatora starpprogrammatiru vai konfiguraciju
* LIS programmatiiras vai konfiguracijas iestatijjumiem
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5-103
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5.22.1 Parauga un kartridza skenéSana, izmantojot Cepheid Link

Kad pasiitijums ir ievadits sistéma LIS, izmantojiet Cepheid Link skeneri, lai sken&tu
paraugu un kartridzu. Saja procediira tick pienemts, ka Cepheid Link skeneris ir iestatits
saskana ar Cepheid Link lietotdja rokasgramatas noradijumiem un ka skeneris jau ir

ieslegts.
Svariqil Lai skenétu paraugu un kartridzu, iestades sistéma LIS ir ieprieks jabut ievaditam testa
ot pasutijumam.
1. Nonemiet skeneri no dokstacijas.
2. Jaskenera ekrans ir blok&ts, pavelciet ekrana vertikali uz augsu, lai atbloketu to.
3. Piesakieties Cepheid Link skenerT, izmantojot pieskirto lietotajvardu un paroli
(skatiet 5-101. att€lu). Tiks paradits ekrans Skengt paraugu (Scan Sample). Skatiet
5-102. attelu.
g 1
Login (Pieteikties)
Username (Lietotajvards)
OpUser
Password (Parole)
........ I
Remember username (Atceréties
lietotajvardu)
(lesniegt)
18 F23 131 k41 151 6] 72 E8 R [0
@ # $ % & * - + ()
5-101. attéls. Cepheid Link skenera ekrans Pieteikties
4.  Skengjiet parauga ID, izmantojot skeneri.
*  Lai sken&tu parauga ID:
1) Nospiediet un turiet skenera zilo pogu (kas atrodas abas svitrkoda skenera
puses), lai sken&tu parauga svitrkodu. Tiks skengts parauga svitrkods, un
Cepheid Link parbaudis, vai paraugam ir testa pasiitijums.
2) Japasitijums tiks atrasts, uz loti 1si bridi tiks paradits izdoSanas ekrans
(zala atztme) (skatiet 5-103. att€lu) un p&c tam tiks paradits ekrans Skenét
kartridzu (Scan Cartridge). Skatiet 5-106. attelu.
5-104 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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3)

Ja pasttijums netiks atrasts, tiks paradits kltdas ekrans (Pastitijums nav
atrasts (Order Not Found) (sarkans X)) (skatiet 5-104. attelu). Pieskarieties
pogai Labi (Ok), lai atgrieztos ekrana Skenét paraugu (Scan Sample).

Ja parauga svitrkods nav pieejams, lai ievaditu parauga ID manuali:

1)

2)
3)
4)

5)

Pieskarieties ekrana apgabalam Svitrkods (Barcode) (skatiet 5-102. att&lu).
Tiks paradita tastatiira (skatiet 5-105. att€lu) parauga ID manualai
ievadiSanai.

Izmantojot tastatiiru, manuali ievadiet parauga ID.

Nospiediet pogu lesniegt (Submit), lai iesniegtu parauga ID.

Ja pasttfjums tiks atrasts, uz loti 1si bridi tiks paradits izdoSanas ekrans
(zala atzime) (skatiet 5-103. att€lu) un p&c tam tiks paradits ekrans Skenét
kartridzu (Scan Cartridge). Skatiet 5-106. attelu.

Ja pasiitijums netiks atrasts, tiks paradits kliidas ekrans (Pasttijums nav
atrasts (Order Not Found) (sarkans X)) (skatiet 5-104. att€lu). Pieskarieties
pogai Labi (Ok), lai atgrieztos ekrana Skenét paraugu (Scan Sample).

o T @ 2F 100% @ 4:03

Scan Sample (Skenét paraugu) =

2

Pieskarieties Seit,
lai paraditu °
skenera izvélni 1. Sampl 2. Cartridge

S e
(Paraugs) (Kartridzs)

Pieskarieties Seit, — |
lai manuali
ievaditu parauga ID

5-102. attéls. Cepheid Link ekrans Skenét paraugu
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5-103. attéls. Cepheid Link skenera izdoSanas (zala atzime) ekrans

(Parauga ID SamplelD106 netika
atrasts testa pasatijums)

X

Test order not found for Sample ID

SamplelD106.

5-104. attéls. Cepheid Link skenera klidas (Pasutijums nav atrasts (sarkans X))
ekrans

5-106
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1. Sample 2. Cartridge
(Paraugs) (Kartridzs)

SamplelD108|

Submit
(lesniegt)

Péc parauga ID
ievadiSanas pieskarieties —__
pogai lesniegt (Submit)

111111111
@ ) ISl o) fe] B =8 0 R )
;[ ? «

Go

5-105. attels. Parauga ID svitrkoda manuala ievadiSana

(o] [ &

Scan Cartridge (Skenét kartridzu)

o—0O

1. Sample 2. Cartridge
(Paraugs) (KartridZs)

Pieskarieties pie Sakt —_|
no jauna (Start Over), [~ oow

lai atgrieztos ekrana (Sakt no jauna)
Skeneéet paraugu (Scan
Sample).

5-106. attels. Cepheid Link ekrans Skeneét kartridzu
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5.

Skengjiet kartridza svitrkodu:

Nospiediet skenera pogu (kas atrodas abas svitrkoda skenera puses), lai skenetu
kartridza svitrkodu. P&c veiksmigas kartridza svitrkoda skené$anas Cepheid
Link savienos kartridzu pari ar paraugu. Skeneris uz bridi paradits skeneta
kartridza informaciju (skatiet 5-107. att€lu).

Ja kartridzs biis veiksmigi savienots parT ar paraugu, uz loti Tsu bridi tiks
paradits izdoSanas ekrans (zala atzime) (skatiet 5-103. attelu).

Ja kartridzs nebiis veiksmigi savienots parT ar paraugu, tiks paradits kludas
(sarkans X) ekrans kopa ar kludas zinojumu (pieme&ru skatiet 5-108. attgla).
Pieskarieties pogai Labi (Ok), lai atgrieztos ekrana Skenét kartridzu (Scan
Cartridge). Skeneris atgriezisies ekrana Skenét paraugu (Scan Sample) (skatiet
5-102. attelu).

Ja ir jaskeng alikvotas, tiks paradits ekrans Skenét alikvotu (Scan Aliquot)
(skatiet 5-109. attelu).

Skeneris paradis ekranu Apstiprinajums (Confirmation) (skatiet 5-110. attelu),
ja alikvotas nav nepiecieSamas un ja ir iesp&jots apstiprinajums, vai ari
atgriezisies ekrana Skenét paraugu (Scan Sample) (skatiet 5-102. attelu).
Pieskarieties pie Sakt no jauna (Start Over), lai neskenétu alikvotu un atgrieztos

ekrana Skené&t paraugu (Scan Sample). Skatiet 5-102. att€lu. Pec pieskarSanas
pogai Sakt no jauna (Start Over) tiks paradits apstiprinajuma ekrans.

(Neobligati) Ja paraugam ir nepiecieSama alikvotas skenéSana, tiks paradits ekrans
Skenét alikvotu (Scan Aliquot) (skatiet 5-109. attelu).

Nospiediet skenera pogu (kas atrodas abas svitrkoda skenera pusgs), lai skenétu
alikvotas svitrkodu. Tiks skenéts alikvotas svitrkods.

Ja alikvota bis veiksmigi skenéta, uz loti 1su bridi tiks paradits izdoSanas ekrans
(zala atztme) (skatiet 5-103. att€lu).

Ja analize ir iestatita alikvotam, tacu paraugs nav sadalits alikvotas,
pieskarieties pie Izlaist (Skip), lai izlaistu alikvotas skeng$anu. Skeneris paradis
ekranu Apstiprinajums (Confirmation) (skatiet 5-110. att€lu), ja alikvotas nav
nepiecieSamas un ja ir iesp&jots apstiprinajums, vai ar1 atgriezisies ekrana
Skenét paraugu (Scan Sample) (skatiet 5-102. attelu).

Ja ir jaskeng alikvotas, tiks paradits ekrans Skenét alikvotu (Scan Aliquot)
(skatiet 5-109. attelu).

Pieskarieties pie Sakt no jauna (Start Over), lai neskenétu alikvotu un atgrieztos
ekrana Skenét paraugu (Scan Sample) (skatiet 5-102. attelu). Pec pieskarsanas
pogai Sakt no jauna (Start Over) tiks paradits apstiprindjuma ekrans.

(Neobligati) Skeneris paradis ekranu Apstiprinajums (Confirmation) (skatiet
5-110. attelu), ja iespgjots. vai arT atgriezisies ekrana Skenét paraugu (Scan Sample)
(skatiet 5-102. att€lu).

5-108
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8. Jatiek paradits ekrans Apstiprinajums (Confirmation), pieskarieties pie Sakt no
jauna (Start Over), lai parietu uz ekranu Sken&t paraugu (Scan Sample). Skatiet

5-102. attelu.

Scan Cartridge (Skenét kartridzu)

o—0O

1. Sample 2. Cartridge
(Paraugs) (Kartridzs)

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

Start Over
c'(Sékt no jauna)

5-107. attéls. Cepheid Link skenéta kartridza informacijas ekrans
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(Skenétais kartridzs jau ir savienots
pari ar paraugu)

X

The scanned cartridge has already

been paired with a sample.

g

& Scan Aliquot #1 (Skenét alikvotu Nr. 1)

1. Sample 2. Cartridge 3 Ahquoto
(Paraugs) (Kartridzs) (Alikvota)

Barcode (Svitrkods)

- Skip Start Over
(Izlaist) C2"(851kt no jauna)

5-108. attéls. Cepheid Link skenéta kartridza kludas ekrans

5-109. attéls. Cepheid Link ekrans Skenét alikvotu

5-110
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=T

Confirmation (Apstiprinajums)

Successfully paired
(Veiksmigi savienots parT)

Sample: (Paraugs:)
SamplelD108

Cartridge: (Kartridzs:)
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
(Sakt no jauna)

5-110. attéls. Cepheid Link ekrans Apstiprinajums
9. Lai skengtu papildu paraugus un kartridzus, skatiet 4. darbibu, 5-104. Ipp.

10.  Kad ir noskenéti visi paraugi un kartridzi, atsakieties no sistémas Cepheid Link.
Atveriet skenera izv€lni, nolaizamaja izvelné pieskaroties izvélnes ikonai (skatiet
5-102. att€lu). Tiks paradita skenera izvélne. Skatiet 5-111. attelu.

11.  Skenera izvéIng pieskarieties pie Atteikties (Logout). Ekrana apaksdala tiks paradits
atteikSanas dialoglodzins. Skatiet 5-112. attelu.

12.  Dialoglodzina pieskarieties pie Labi (OK), lai atteiktos no skenera (skatiet
5-112. attelu). Tiks paradits skenera ekrans Pieteikties (Login). Skatiet 5-101. attelu.

Atlasiet Atcelt (Cancel), ja nevélaties atteikties no skenera.

13.  Noliecies skeneri atpakal dokstacija.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5-111
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Pieskarieties pie Atteikties

(Logout), lai paraditu
atteik$anas dialoglodzirgu\

Scanner (Skeneris) >
ge

Settings (lestatijumi) >

About (Par) >

\ Logout (Atteikties) >

Cepheid®

A better way.

5-111. attéls. Cepheid Link

Pieskarieties pie Labi

(OK), lai atteiktos no
skenera \ e

skenera nolaizama izvélne

& 89% M 11:47

Scanner (Skeneris) >
e

Settings (lestatijumi) >

About (Par) >

Logout (Atteikties) >

Logout? (Vai atteikties?)

Cancel (Atcelt)

5-112. attéls. Cepheid Link skenera atteikSanas dialoglodzins

5-112
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5.22.2 No Cepheid Link skenéto kartridzu izpilde

Kad kartridzi ir noskengti, izmantojot Cepheid Link, tie tiek parvietoti uz sistemu
GeneXpert Dx testu izpildei.

Sistéma darbam ar Cepheid Link ir jakonfiguré pirms testu izpildes, izmantojot So procediru.
Svarigi! Konfiguracija darbam ar Cepheid Link ir aprakstita 2.14.4.2. sadala ,,Cepheid Link
resursdatora sakaru konfigurésSana”

PasttiSanas process tiks atainots, izmantojot ekranuznémumu seriju, kura biis sniegti
noradijumi skenét vai ierakstit testa informaciju.

Lai sisttma GeneXpert Dx izpilditu testus:

1.  Sistémas GeneXpert Dx sakumekrana atlasiet pogu lzveidot testu (Create Test).
Skatiet 5-113. attélu.

B} GeneXpert® Dx System
User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use
l':;r & ;.J
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Maintenance
Modules : Tests Since Launch
':l‘;dl:': Assay ‘ Sa:gple ’ Progress ‘ Status ’ Frzr;ag'r:f ] Sa::;p'e Nl:?nde User ‘ Result Assay ‘ Status sEt::‘rs g';:
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-113. attéls. GeneXpert Dx sakumekrans
2.  Tiks paradits ekrans Resursdatora testa pasttijums (Host Test Order) ar parklajuma
ekranu Skenet kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode). Skatiet 5-114. att€lu.
Atlasiet pogu Atcelt (Cancel), ja nevélaties izpildit testu.
Piezi Lai gan resursdatora ekranos tiek paraditi pacientu demografisko datu lauki, $ajos laukos nevar
iezime . -
ievadtt datus.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.113
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Host Test Order Table

ple ID | Assay | STAT [ Host Order Time [ \
i
| ‘ Delete All Host Test Orders

= :

] ) |
| —
|| — n Scan Cartridge BancodeL_

samplelD | B
Please scan cartridge barcode.
Name

Il Select Assay | <None>

o
Select Module ,—

| Manual Entry I ’

H ReagentLotD |
i' Test Type | Specimen
‘I Sample Type I v Other Sample Type | \
Notes
Mo
IMo
IMod ‘ Start Test ‘ I Scan Cartridge Barcode | | Cancel |
od — )
5-114. attéls. Pasatijumu tabula ar parklajuma ekranu Skenét kartridza svitrkodu
3. Kanoradits 5-114. att€la, skengjiet kartridza svitrkodu, izmantojot piegadato
skeneri.
Sistema GeneXpert Dx sniegs vaicajumu sist€émai Cepheid Link, lai parbauditu, vai
sistéma ir pasitijums. Ja pasiitijums tiks atrasts, tas tiks lejupieladéts sistema
GeneXpert Dx (skatiet 5-115. att€lu).
5-114 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Host Test Order Table
Sample ID | Assay STAT Host Order Time
SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 12/14120 16:41:01 Delete |
| Delete All Host Test Orders

1

Host query for cartridge [008306573104452] sent at 12/19/20 16:19:43.
1 order(s) have been downloaded.
Query completes at 12/19/20 16:19:46.

sampleID SamplelD105

Name Version
SelectAssay | XpertEV 3 v
| Select Module | A1 h “
ReagentLotID* |-~ | Expiration Date* |~ 000 Cartridge SIN* '
Test Type j Specimen - ‘

sample Type | Other ~| Other sample Type | “

Notes

| startTest Azmcmﬁuge Barcode | | Cancel |

5-115. attéls. Ekrans lzveidot testu, kura redzams pabeigts kartridza vaicajums

4. Sadala Resursdatora testa pasutijumu tabula (Host Test Order Table) (skatiet
5-115. attelu) parskatiet pasiitijumu. Ja nepiecie$ams, ievadiet papildinformaciju vai
piezimes, p&c tam atlasiet pogu Sakt testu (Start Test). Tiks paradits GeneXpert
sakumekrans ar zinojumu par to, ka kartridzs jaievieto moduli, kas atziméts ar zalu
krasu. Skatiet 5-116. att€lu.

JUs nevarat mainit lauku Pacienta ID (Patient ID) (ja iesp&jots), Parauga ID (Sample ID), pacienta

Plezime demografisko datu informaciju vai analizi, ja ta ir lejupieladéta no Link testa pasatijuma.
5. JanepiecieSams, piesakieties, lai saktu testu.
Varat uzraudzit testa procesu vai citus statusa indikatorus sistemas GeneXpert Dx
loga apgabala Moduli (Modules) vai Zinojumi (Messages). Skatiet 5-34. attclu.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.115

303-1548-LV, Red. B 2025-10



LietoSanas noradijumi

User Data Management Reports Setup Maintenance About

Create Test Check Status Stop Test

View Results Define Assays Maintenance
< z
P Modules b Tests Since Launch
Sample Remaining || Sample Mod Error Start
%ﬂy l D Progress Status ‘ TestTime |- D Narto User Result Assay | Status status| Date
| Xpert EV SamplelD105 Waiting OK| ——|Z|samplelD... |A1 Detail Us... NO RESULT XpertEV  |Loadi... \OK 12/19120 16...
Available
Available
Available

Messages:
MOQUIE AZ: PEMOrMING Sel-1eS1ar 12119120 1613113
Module A3: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14 1
f Module A4: Performing Self-Test at 12/19/20 16:13:14
Hostis disconnected at 12/19/20 16:13:42.
Hostis connected at 12/19/20 16:13:42
Please load the cartridge into the module A1.

5-116. attels. GeneXpert sakumekrans, kura redzams kartridza ievietoSanas zinojums

6. Turpiniet skengt testeSanai paredzetos kartridzus, atkartojot 1. darbibu (5-113. Ipp)-
5. darbibu (5-115. lpp), lidz ir apstradati visi kartridzi.

5-116 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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5.23 Sistéemas informacija

Informaciju par sistému un programmatiiru var iegtt, noklikskinot uz izv€lnes Par
(About) sistemas GeneXpert Dx loga augSpus€ (skatiet 5-117. attelu) un atlasot vienumu
Par sistemu GeneXpert® Dx (About GeneXpert® Dx System). Tiks paradits logs Par
sisttmu GeneXpert Dx (About GeneXpert Dx System). Skatiet 5-118. attglu.

Vm GeneXpert® Dx System \ » , ‘ | =] -&r
User DataManagement Reports Setup Maintenance ]7A - User Detail User,
2 = S About GeneXpert® Dx System ~-0 sha
z | N A4 15
) 1 | ) ()} (£ ‘;
@ ~ N P
op le e Re De A a
Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod Error [ Start
s ‘ Assay ‘ D ‘ Progress ‘ Status Test Time D Name User ‘ Result Assay ’ Status Statu s‘ Date
Al Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
5-117. attéls. Sistema GeneXpert Dx — cilnes Par nolaizama izvélne
Sistemas GeneXpert Dx loga tiek paradita konkréta informacija par iekartu un
programmattru, piemeram:
. Programmatiiras versijas numurs
. Autortiesibu pazinojums
. Dazadi sistéma izmantoto programmatiras utilttu versiju numuri
. Iekartu sérijas numuri un aparatprogrammatiiras versija
. Modulu numuri un aparatprogrammatiiras versiju numuri
Lai skatitu GeneXpert Dx programmatiiras licences Iigumu, noklikskiniet uz pogas
Licence (License). Skatiet 5-118. att€lu, ,,Logs Par sisttmu GeneXpert Dx”. Pilnu
programmatiras licences ligumu varat izlasit, ritinot dokumentu programmattra Adobe
Reader. P&c dokumenta izlasiSanas aizveriet programmatiiru Adobe Reader.
Lai aizvertu sistémas GeneXpert Dx logu, noklikskiniet uz Aizvért (Close).
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 5.117
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n About GeneXpert® Dx System X

GeneXpert® Dx System
Version 6.5

© 2001-2020 Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Database Version: gx_db 3.0.9.0

SQL Database Version: Microsoft SQL Server 13.00.4001
Java Runtime Environment Version: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrument [A]

Instrument Serial Number: 810379
Gateway Firmware Version: 2.0.18
Gateway Download Manager Version: 1.0.7
Module [A1]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A2]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [A3]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

Module [Ad]

Firmware Version: 3.3.3

Boot Loader Version: 2.0.4

CPLD Version: 3.0

l License l ] Close I

5-118. attéls. Logs Par sistemu GeneXpert Dx

5-118

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10




6 Kalibracijas procediras

Saja nodala ir aprakstitas §adas temas:

. 6.1. sadala ,,Kalibracija”

. 6.2. sadala ,,Kvalitates kontrole”

. 6.3. sadala ,,Argjas kvalitates kontroles”

. 6.4. sadala ,,Kvalitativas analizes un kvantitativas analizes”
. 6.5. sadala ,,Kontrolu tendencu parskati”

6.1 Kalibracija

GeneXpert ickartas kalibracija nav nepiecieSama sist€émas sakotngjas iestatisanas laika.
Cepheid veic visas nepiecieSamas kalibracijas pirms sisteémas piegades. Tacu Cepheid
iesaka reizi gada, skaitot kops sakotngjas lietoSanas briza, parbaudit, vai sist€ma ir
pareizi kalibréta. Atbilstosi katras sist€mas lietosanai un apkopei kalibracijas parbaudes
var biis iesakams veikt biezak. Sist€éma ir izstradata modula veiktsp&jas mérisanai,
izmantojot iek§€jas analizes kontroles. Ja moduli bis nepiecieSams nomaintt,
nodrosinatais nomainas modulis biis kalibréts pirms piegades.

Kalibracijas parbaudes ikgadgjas uzturéSanas laika drikst veikt GeneXpert operators vai
izbraukumu apkopes inZenieris ar administratora lietotaja atlaujam. Jautdjumos par
kalibracijas parbaudeém sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju.
Kontaktinformaciju skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

6.2 Kvalitates kontrole

Kvalitates kontrole ir svariga in vitro diagnostikas test€Sanas dala, jo ta palidz nodroSinat
pareizu testu izpildi un pareizu sist€émas GeneXpert Dx darbibu. Sistéma GeneXpert Dx
automatiski veic katra parauga ieksgjo kvalitates kontroli. Katra testa laika sistema
izmanto vienu vai vairakas no §tm kontrolém, kam ir jabiit pozitivam, lai zinotu par
negativu testa rezultatu:

. Parauga apstrades kontrole (Sample-Processing Control) (SPC) — palidz nodroS§inat
pareizu parauga apstradi. Kartridza ieklauta parauga apstrades kontrole tiek
apstradata kopa ar paraugu, un to nosaka PCR.

. lekSéja kontrole (Internal Control) (IC) — palidz parbaudit PCR reagentu veiktsp&ju
un to, vai nav ievérojamas inhibicijas, kas varétu nepielaut PCR pastiprinasanu.

. Endogéna kontrole (EC) — normalizé mérkus un/vai palidz nodrosinat pietickama
parauga daudzuma izmantosanu testa. Endogéna kontrole ir no testa parauga.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 6-1
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6.3

6.4

Piezime

6.5

Papildus kontrolém sistéma GeneXpert Dx testa pirmaja posma veic zondes parbaudi.
Zondes parbaude tiek parbaudita markeéto zonzu klatbiitne un integritate. Zondes
parbaudes statuss lzturéts (Pass) norada, ka zondes parbaudes rezultati atbilst
pienemsanas kriterijiem.

Aréjas kvalitates kontroles

Argjas kontroles var izmantot saskana ar vietgjo, valsts vai federalo akreditacijas
organizaciju prasibam, ka piemérojams. Argjas kontroles var izmantot tendencu
noteikSanali, ja testa izveides laika tiek pieskirts argjas kontroles testa tips.
Papildinformaciju skatiet konkrétas analizes kvalitates etiketg vai pakas ieliktni.
Testa pasiitijuma laika atlasiet testetajam kontrolém atbilstoSo testa tipu.

Kvalitativas analizes un kvantitativas analizes

Kontroles tendences parskatu var generét gan kvalitativajam analizém, gan
kvantitativajam analizém. Lai p&c analizes atlases kvantitativas analizes rezultatus
izmantotu tendences parskatam, atzimgjiet izv€les ratinu lzmantot kvantitativos datus
(Use Quantitative Data). Kvalitativajam analizém izvéles ritina lzmantot kvantitativos
datus (Use Quantitative Data) ir pelékota.

Kvalitativas analizes rezultatus var izmantot tendences parskata analizei, kad izmanto kvantitativos
datus. Neatzimgjiet izvéles ratinu lzmantot kvantitativos datus (Use Quantitative Data).

Kontrolu tendencu parskati

Kontrolu tendencu parskatus var izmantot, lai parbauditu sistémas, reagentu vai paraugu
kvalitati. Piem&ram, var generét negativas kontroles tendences parskatu, lai parbauditu,
vai nav savstarpgjas inficéSanas. Citus argjo kontrolu tendencu parskatus var generét, lai
parbauditu, vai nenotiek reagentu degradacija.

Talak aprakstitaja procedira paradits, ka izpildit gan kvalitativo analtZzu kontrolu tendencu

Piezime parskatus, gan kvantitativo kontrolu tenden€u parskatus.
Lai skatttu kontrolu tendences:

1. Sistemas GeneXpert Dx loga izvélné Parskati (Reports) noklikskiniet uz Kontroles
tendences parskats (Control Trend Report) (skatiet 6-1. attélu). Tiks paradits
dialoglodzin$ Kontroles tendences parskats (Control Trend Report). Skatiet
6-2. attelu.

6-2 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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N

n GeneXpert® Dx

‘:}@ &‘

User Detail Use!

agement Raporls| Setup Maintenance About

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

Piezime

6-1. attéls. Sistemas GeneXpert Dx ekrans, kura redzama izvélne Parskati

2. Atlasiet datumu diapazonu. Atlasiet opciju Visi (All), lai ieklautu visus testus, vai
noklikskiniet uz pogas Atlasit (Select), lai filtrétu testus, noradot datumu diapazonu.

3. Atlasiet analizi, lai genertu kontroles tendences parskatu. Informaciju par
kvalitativas analizes atlasi skatiet 6-2. att€la, savukart informaciju par kvantitativas
analizes atlasi skatiet 6-4. attela.

Kontrolu parskati nav pieejami attiecibas (%) kvantitativajam analizem.

4. Jaatlasita analize ir kvalitativa analize, izv€les ritina lzmantot kvantitativos datus
(Use Quantitative Data) netick paradita (skatiet 6-2. att€lu). Ja atlasita analize ir
kvantitativa analize, biis pieejama izvéles riitina lzmantot kvantitativos datus (Use
Quantitative Data) (skatiet 6-4. attélu). Atzimgjiet izvéles ratinu lzmantot
kvantitativos datus (Use Quantitative Data), lai generétu kontroles tendences parskatu,
izmantojot kvantitativos datus.

5. Jaanalizé ir vairaki reagentu partiju numuri, atlasiet kontroles tendences parskatam
lietojamo partijas numuru, izmantojot vienuma Reagenta partijas numurs (Reagent
Lot Number) nolaizamo izvélni.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 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
!| [] Positive Control 1 [_] Positive Control 2 [_] Positive Control 3
[_] Specimen
Data Type
I Select Analytes [vi EndPt [vi Cycle Threshold

[_] Exclude tests in which any target analyte is positive

| GenerateReportfile | [ PpreviewPor | | Close |

S 4

6-2. attéls. Dialoglodzin$ Kontroles tendences parskats, kura redzama atlasita
kvalitativa analize

6. Noradiet $adus kriterijus, lai skatTtu interesgjosas tendences:
*  Kyvalitativas analizes opcijas (skatiet 6-2. att€lu):

+  Testatips(-i) (Test Type(s)) — atlasiet ar&jo kontrolu tendencu tipus, kas
jaizmanto tenden¢u parskatiem. Sis nodalas pieméra tika atlasita Negativa
kontrole 1 (Negative Control 1).

*  Poga Atlasit analitus (Select Analytes) — atlasiet analitus. Nospiediet pogu
Atlasit analitus (Select Analytes), lai paraditu $ai analizei piemérojamos
analttus. Tiks paradits dialoglodzin$ Atlasit analitus (Select Analytes).
Skatiet 6-3. attelu.

« Parliecinieties, vai kolonna Atlasitie analiti (Selected Analytes) ir
uzskaititi vajadzigie analiti.

» Jakolonnai Atlasitie analiti (Selected Analytes) ir japievieno papildu
analiti, iezimé&jiet kolonna Pieejamie analiti (Available Analytes) esosu
analitu, noklikskiniet uz labas bultinas taustina, lai parvietotu analitu
uz kolonnu Atlasitie analiti (Selected Analytes), un nospiediet pogu Labi
(OK). Tiks aizverts dialoglodzin$ Atlasit analitus (Select Analytes).

» Jano kolonnas Pieejamie analiti (Available Analytes) ir janonem analiti,
iezZimgjiet kolonna Atlasitie analiti (Selected Analytes) esosu analitu,

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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noklikskiniet uz kreisas bultinas taustina, lai parvietotu analitu uz
kolonnu Pieejamie analiti (Available Analytes), un nospiediet pogu Labi
(OK). Tiks aizvérts dialoglodzin$ Atlasit analitus (Select Analytes).

\gam Analytes —

Available Analytes Selected Analytes
Toxin B SPC

>
<

\OK | | Cancel |

— ]

6-3. attels. Dialoglodzins Atlasit analitus

+  Datu tips (Data Type) — atlasiet datu tipu. Saja pieméra tendences
parskatam ir atlasiti datu tipi Cikla slieksnis (Cycle Threshold) un
Galapunkts (EndPoint).

»  Izveles rutina lzslégt testus, kuros jebkur§ no mérka analitiem ir pozitivs
(Exclude tests in which any target analyte is positive) — atzimgjiet So
izveles rutinu, lai parskata neieklautu testus, kuros mérka analits ir
pozitivs.

«  Kvantitativas analizes opcijas (skatiet 6-4. attelu):

»  Testa tips(-i) (Test Type(s)) — atlasiet argjo kontrolu tendencu tipus, kas
jaizmanto tendendu parskatiem. Sis nodalas pieméra tika atlasita Pozitiva
kontrole 1 (Positive Control 1).

»  Izveles rutina Grafiski attélot kvantitativo vertibu zurnala formata (Plot
quantitative value in log format) — atlasiet grafiski att€lojamo datu formatu.
Sis nodalas pieméra tika atlasita izvéles riitina Grafiski attélot kvantitativo
vértibu Zurnala formata (Plot quantitative value in log format).

*  Poga Pielagot diagrammas ierobezojumus (Customize Graph Limits) —
atlasiet datu grafiskajai att€losanai izmantojamos datu ierobezojumus.
Nospiediet pogu Pielagot diagrammas ierobezojumus (Customize Graph
Limits). Tiks paradits dialoglodzin$ Pielagot diagrammas ierobezojumus
(Customize Graph Limits). Skatiet 6-5. attglu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 6-5
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Katram atlasitajam testa tipam ievadiet vertibas laukos Mérkis (Target),
Augséjais ierobezojums (Upper Limit) un Apakséjais ierobezojums (Lower
Limit). Saja pieméra Mérkis (Target) tika iestatits uz 200,00, Apakséjais
ierobezojums (Lower Limit) tika iestatis uz 96,00, savukart Augséjais
ierobezojums (Upper Limit) — uz 991,00. Veértibai lauka Mérkis (Target) ir
jabut robeZas starp veértibam laukos Aug$éjais ierobezojums (Upper Limit)
un Apakséjais ierobezojums (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. attéls. Dialoglodzin$ Kontroles tendences parskats, kura redzama atlasita
kvantitativa analize

Positive Control 3

6-5. attels. Dialoglodzins Pielagot diagrammas ierobezojumus
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7.

P&c tendencu kritériju atlases noklikskiniet uz vienas no $tm opcijam:

Genereét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to
noraditaja atraSanas vieta. Dialoglodzina Kontroles tendences parskats (Control
Trend Report) noklikskiniet uz pogas Generét parskata failu (Generate Report
File) (informaciju par kvalitativo analizu tendencém skatiet 6-2. attéla, savukart
informaciju par kvantitativo analizu tendencém skatiet 6-4. attéla), lai izveidotu
parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzin$ Generét parskata failu (Generate
Report File) (skatiet 6-6. attelu), kas lauj saglabat failu noraditaja atrasanas vieta.
Tiklidz esat pargajis uz konkréto atraSanas vietu, noklikSkiniet uz pogas
Saglabat (Save). Lai skatitu kontroles tendences parskatu, dodieties uz parskata
saglabasanas vietu, atveriet parskatu un izdrukajiet to, ja tas ir vajadzigs.

Noklikskiniet uz pogas Atcelt (Cancel), lai nesaglabatu kontroles tendences
parskatu.

Piezime

Kontroles tendences parskata saglabajuma noklus&juma atrasanas vieta ir mape Parskats

(Report).

PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Dialoglodzina Kontroles tendences parskats (Control Trend
Report) noklikskiniet uz pogas PriekSskatit PDF (Preview PDF) (informaciju par
kvalitativo analizu tendencem skatiet 6-2. att€la, savukart informaciju par
kvantitativo analizu tendencem skatiet 6-4. att€la), lai izveidotu parskata PDF
failu (skatiet 6-7. att€lu). PDF failu var saglabat programmatiira Adobe Reader
un izdrukat no tas.

Piezime Kontroles tendences parskats var bat loti gar$ atkarTba no atlastto testa tipu un datu tipu skaita.

Aizvert (Close) — kad esat pabeidzis darbu, noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai
aizvertu dialoglodzinu Kontroles tendences parskats (Control Trend Report) vai
ar1 nevelaties generét kontroles tendences parskatu.

-
n Generate Report File -

Save In: l[jReport VI @@@@@

] temp
[ 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
[ 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

Z D
| File Name: [ControI_Trend_Repon_Xpen-C._difﬁdle_G2_201 9.02.27_11 .03.45.pdf|

Files of Type: | GeneXpert® Report Files (.pdf) |

f I Save ” Cancel ]

6-6. attéls. Dialoglodzin$ Generét parskata failu
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5 Control_Trend_Report Xpert-C, difficle_G2.2019.01.27 14.04.18.paf - Adc ade E@.i
File Edit View Window Help ® |
@@u@l }E‘/3| - +| EB|O@|;_‘ CommentéShare '
|! -

GeneXpert PC 11/27/20 11:04:18 )

Control Trend Report

- Selection Criteria -

‘ Date Range: All

‘ Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2
Reagent Lot Number: All

‘ Test Type(s): Negative Control 1

‘ Analyte(s): SPC, Toxin B
Data Type: Cycle Threshold, EndPt

-4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 11/11/20 - 11/12/20

Number Tests Graphed: 4

Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

6-7. attéls. Kontroles tendences parskata piemérs Adobe Reader loga
Adobe Reader failu var saglabat mapé Parskats (Report) vai saglabat cita ierice.

Kvalitativas analizes (Xpert C. difficile G2) kontroles tendences parskata paraugs ir
paradits 6-8. att€la un 6-9. attela. Kvantitativas analizes (Xpert HIV-1 Viral Load)
kontroles tendences parskata paraugs ir paradits 6-10. att€la un 6-11. attcla.

Piezime Tests Xpert HIV-1 Viral Load nav pieejams Amerikas Savienotajas Valstis.
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Kalibracijas procediras

Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: Xpert-C. difficile G2
Assay Version: 2

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Negative Control 1
Analyte(s): SPC, Toxin B

Data Type: Cycle Threshold, EndPt

- 4 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 07/20/22 - 07/26/22
Number Tests Graphed: 4
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Tests with errors, aborted, or stopped with insufficient data are excluded from the
trend graph.

Test Type: Negative Control 1

Test Result: Number of Test Results
Number of Test Results For [Toxigenic C.diff 4

NEGATIVE] :

Analyte Name: Negative Control 1, SPC
Usage: SPC

The Number of Analyte Results[PASS]: 4

The Number of Analyte Results[FAIL]: 0

The Number of Analyte Results[INVALID]: 0

The Number of Analyte Results[NOT TESTED]: 0

The Number of Analyte Results[NA]: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

GeneXpert PC 07/27/22 11:04:18

6-8. attéels. Kontroles tendences parskata kvalitativas analizes piemérs (C. difficile G2), 1. lappuse

Piezime Kontroles tendences parskata Ct=0 tiks uzradits ka ,arpus méroga”.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Kalibracijas procediiras

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
a0 -
© ap
10 -
0 ; ; ; ;
Jul-20-22 Jul-22-22 Jul-24-22 Jul-26-22
PASS & FAIL & [NVALID QUT-0F-SCALE = MNA

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 Results[NOT TESTED]:

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

6-9. attéels. Kontroles tendences parskata kvalitativas analizes piemérs (C. difficile G2), 2. lappuse
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Kalibracijas procediras

GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report

- Selection Criteria -

Date Range: All

Assay: HIV-1 Viral Load

Assay Version: 1

Reagent Lot Number: All

Test Type(s): Positive Control 1

LQL 40 (log 1.60) copies/mL

uQL 1.00EQ7 (log 7.00) copies/mL

- 3 Test(s) Found -

Trend Log Information

Date Range: 04/10/22 - 07/08/22
Number Tests Graphed: 3
Number Tests Not Graphed(*): 0

Note(*): Test results that have ERROR, INVALID, NO RESULT or no quantitative value are
excluded from the trend graph.

Test Type: Positive Control 1

Target: 200 (log 2.30) copies/mL

Lower Limit: 96 (log 1.98) copies/mL

Upper Limit: 991 (log 3.00) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 2

6-10. attels. Kontroles tendences parskata kvantitativas analizes piemérs (HIV-1 Viral Load), 1. lappuse

Piezime Tests Xpert HIV-1 Viral Load nav pieejams Amerikas Savienotajas Valstis.
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GeneXpert PC 07/18/22 17:02:48
Control Trend Report
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In LQL and UQL Range ® Outof LAL and UQL Range
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 2 of 2

6-11. attels. Kontroles tendences parskata kvantitativas analizes piemeérs (HIV-1 Viral Load), 2. lappuse

Piezime Tests Xpert HIV-1 Viral Load nav pieejams Amerikas Savienotajas Valstis.
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7 LietosSanas piesardzibas pasakumi un
ierobezojumi

Lai nodros$inatu pareizu darbibu un rezultatus, ir janem véra $adi sist€émas piesardzibas
pasakumi un ierobeZojumi:

. 7.1. sadala ,,Drosibas piesardzibas pasakumi”
. 7.2. sadala ,,Laboratorija”

. 7.3. sadala ,,lekarta un programmatiira”

. 7.4. sadala ,,Analize”

. 7.5. sadala ,,Kartridzs”

7.1 Drosibas piesardzibas pasakumi

Sistema glabatie lietotaju dati var ietvert pacientu personisko veselibas informaciju,
piemé&ram, vardu un uzvardu, pacienta ID un testa rezultatus. Cepheid stingri iesaka
1stenot fiziskos, tehniskos un administrativos drosibas pasakumus, lai aizsargatu pacientu
datu privatumu un neaizskaramibu, pieméram, ierobezojot piekluvi tiklam un sistémai,
ievieSot lietotaju autentifikacijas prakses, uzturot pretvirusu programmatiru un veicot
citus pasakumus atbilstosi spéka esosajiem datu privatuma tiesibu aktiem un
noteikumiem. It pasi ir japiever§ uzmaniba tam, lai visiem sist€émas lietotajiem butu
stipras paroles un tas netiktu atsp€jotas. Lai nodroSinatu ieks€jo atbilstibu visiem spéka
esoSajiem tiesibu aktiem un noteikumiem, konsultgjieties ar savas iestades drosibas
inspektoru.

7.2 Laboratorija

Pirms sisteémas GeneXpert Dx uzstadiSanas parliecinieties, vai jusu laboratorija atbilst
4. nodala ,,Veiktsp&jas parametri un specifikacijas” noraditajam vides prasibam.

. Novietojiet sisttmu GeneXpert Dx telpas ar jumtu, jo ta ir paredz&ta lietoSanai tikai
iekstelpas.
. Nodrosiniet vismaz 5 cm (2 collu) atstarpi katra GeneXpert iekartas pusg, lai

nodrosinatu atbilstosu ventilaciju.

. GeneXpert ickartu nedrikst novietot citu iekartu ventilacijas atveru vai gaisa
regul€Sanas iekartu tuvuma.
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7.3 lekarta un programmatura

Noteikti veiciet §is darbibas:

. Ja tiek izmantots nepartrauktas barosanas bloks (UPS), savienojiet sistemu
GeneXpert Dx ar nepartrauktas baroSanas bloku (UPS) un pareizi iezemétu kedi.
Elektriskas prasibas skatiet 4. nodala ,,Veiktspgjas parametri un specifikacijas”.

. Sistemu GeneXpert Dx izmantojiet tikai in vitro diagnostikai.
. Kamer notiek testa izpilde:
*  Neparvietojiet iekartu.
*  Nepalaidiet citu programmatiiru.
*  Nemainiet datumu un laiku.
*  Neatsakaties no operetajsisteémas.
e  Nemainiet operétajsistémas konta paroli.
*  Neatjauniniet pretvirusu programmatiiru un nepalaidiet skengsanu.

*  Nepalaidiet Windows atjauninajumus.

7.4 Analize

Katram testam noteikti ieverojiet analizei specifiskaja pakas ieliktnT sniegtos
noradijumus, kuros aprakstitas testa prasibas.

7.5 Kartridzs

@ GeneXpert kartridzi ir paredzeti tikai vienreiz€jai lietoSanai. Lai novérstu savstarp&ju
piesarno$anu un biologisko bistamibu, katru kartridZzu izmantojiet tikai vienreiz.

Ja notiek modula sakaru zudums péc tam, kad tests ir pasutits un pieskirts modulim, bet
pirms ir ievietots kartridzs un ir noblokétas durtinas, tiks paradits kliidas zinojums ar
ieteikumu neievietot kartridzu un nenoblokét durtinas. levérojot zinojuma sniegtos
noradijumus, kartridzu var atkartoti pieskirt citam modulim. Tacu, ja kartridzs tiek ievietots
un durtinas tiek noblokétas, kad ir radies modula sakaru zudums, péc testa pabeigSanas
netiks sniegts nekads rezultats, un kartridzu nedrikstés atkartoti izmantot.

Svarigi!
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8 Apdraudejums

Saja nodala ir aprakstiti iespgjamais drosibas apdraud&jums, kas var rasties sistéma
GeneXpert Dx. Lai darbiba biitu droSa, ir obligati jaievéro $aja nodala aprakstitie
piesardzibas pasakumi. Témas ir §adas:

. 8.1. sadala ,,Visparigie drosibas pasakumi”

. 8.2. sadala ,,Saja rokasgramata izmantotie piesardzibas pazinojumi”
. 8.3. sadala ,,Iekartas parvietoSana”

. 8.4. sadala ,,Drosibas etiketes uz iekartas”

. 8.5. sadala ,,Lazera drosiba”

. 8.6. sadala ,,Elektriska drosiba”

. 8.7. sadala ,,Kimiska drosiba”

. 8.8. sadala ,,Biologiskas bistamibas drosiba”

. 8.9. sadala ,,Vides dati”

8.1 Visparigie drosibas pasakumi

Pirms sakat lietot sisttmu GeneXpert Dx, izlasiet visu $o operatora rokasgramatu un
iepazistieties ar sniegto droSibas informaciju. Izmantojot kontroles, veicot korekcijas vai
procediiras, kas nav noraditas $aja rokasgramata, var izraisit apdraud&juma risku, kura
rezultata darbinieki var gut traumas vai var tikt bojata sist€ma.

Iekartas nodrosinata aizsardziba var tikt vajinata, ja iekartu lieto kopa ar piederumiem,
ko nav piegadajis vai ieteicis razotajs, vai to izmanto veida, ko nav noradijis razotajs.
Nelietojiet iekartu bistama vide vai ar bistamiem materialiem, kam $1 iekarta nav
paredzeta.

8.2 Saja rokasgramata izmantotie piesardzibas
pazinojumi
Rokasgramata ir izmantoti vairaki droSibas apzZim&jumi, lai identificétu drosibas

apdraud€jumus, kas var rasties iekartas lietoSanas vai apkopes laika. Saja rokasgramata ir
izmantoti $§adu tipu piesardzibas pazinojumi:

Bridinajums
: Bridindjums norada uz lietotaja vai cita darbinieka nevélamas reakcijas, traumas vai naves

iespéjamibu, ja netiek ievéroti piesardzibas pasakumi vai noradijumi.
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Uzmanibu!
Piesardzibas pazinojums norada, ka var rasties sistémas bojajumi vai nederigi rezultati, ja
lietotajs neievéros sniegto padomu.
Svariqil Svariguma norades izce| informaciju, kas ir loti biitiskas uzdevuma pabeigSanai vai
ot optimalai sistémas darbibai.
Piezime Piezime sniedz informaciju, kas attiecas tikai uz konkrétiem gadijumiem vai uzdevumiem.

Saja rokasgramata ir izmantoti $adi bridinajumi:

Biologiskie riski Biologiska riska bridinajums norada, ka darbinieki vai iekarta var tikt paklauti biologiskai
bistamibai. levérojiet rokasgramata sniegtos noradijumus un izmantojiet standarta

laboratorijas biologiskas bistamibas protokolu, lai mazinatu iedarbibas iespéjamibu.

>

Elektriskas stravas bistamibas bridinajums norada, ka pastav elektriskas stravas trieciena
risks, kas var izraisit lietotaja vai darbinieku traumas vai navi. levérojiet rokasgramata
sniegtos noradijumus un veiciet atbilstoSus elektriskas drosibas pasakumus, lai novérstu
elektriskas stravas trieciena risku. Operatori nedrikst méginat atvért vai nonemt iekartas
parsegus. Pretéja gadijuma var rasties elektriskas stravas apdraudéjums.

Bridinajums

>

Bridinajums Vispéﬁgvais bridindjums norada uz apdraudéjumu, kam Saja rokasgramata nav standarta
ikonas. Siem bridinajumiem rokasgramata ir sniegta papildinformacija par apdraudéjumu un

to, ka So apdraudéjumu noveérst.

>

Bridinajums — g - T - - —
J Smaga priekSmeta bridinajums norada, ka priekSmets ir smags un darbinieki var guat
traumas, to celot nepareizi. levérojiet noradijumus un pareizas celS8anas metodi vai ari

izmantojiet celSanas paliglidzeklus, kad celat smagus priekSmetus.

B>

Bridinajums <
! Si tipa bridinajuma etikete norada, ka konkrétaja zona ir 2. klases lazers, kas atrodas uz
svitrkodu skenera. 2. klases lazeri ir drosi logiski paredzamos lietoSanas apstaklos, tostarp

izmantojot optiskas iekartas lazera staru iedarbibai. Neskatieties lazera stara.

>

Saja rokasgramata ir izmantoti $§adi piesardzibas pazinojumi:

Tbu!
Uzmanibu! Visparigais piesardzibas pazinojums norada uz iekartas bojajuma iespéjamibu, kam Saja

rokasgramata nav standarta ikonas. Siem piesardzibas pazinojumiem rokasgramata ir
sniegta papildinformacija par to, ka novérst iekartas bojajumu.

>

Uzmanibu! - — — — - —
Datu zuduma piesardzibas pazinojums norada uz datu zuduma vai datu bojajuma

iespéjamibu, ja netiek ievérotas atbilstosas procediiras. Sim piesardzibas pazinojumiem
rokasgramata tiks sniegta papildinformacija par to, ka novérst datu zudumu.

0d
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8.3 lekartas parvietosana

GeneXpert GX-XVI iekartas svara dé| (informaciju par svaru skatiet 4.2. sadala

,» Visparigas specifikacijas”) neméginiet iekartu celt bez atbilstosas drosibas apmacibas
un palidzibas. GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II un GeneXpert GX-IV svars parastos
apstaklos nav apdraud&jums.

Bridinajums
; Celot vai parvietojot GeneXpert GX-XVI iekartu bez atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var

rasties miesas vai iekartas bojajumi.

8.4 DrosSibas etiketes uz iekartas

8-1. tabula ir uzskaititas elektriskas drosibas etiketes, kas var bt izvietotas uz
GeneXpert iekartam.

8-1. tabula. Elektriskas droSibas etiketes uz iekartam

Etikete Apraksts
I Norada galvena baro$anas slédza poziciju leslégts (ON).
O Norada galvena baro$anas slédza poziciju lzslégts (OFF).
~ Norada, ka apzimétais terminalis sanem vai piegada mainstravu vai spriegumu.

8-2. tabula ir uzskaititas citas droSibas etiketes, kas var biit izvietotas uz GeneXpert
iekartam.

8-2. tabula. Citas droSibas etiketes uz iekartam

Etikete Apraksts

Norada uz iespé&jamu apdraud&jumu, ko nav defingjusas citas bridinajumu
etiketes. Lai noskaidrotu, kada iespéjama papildinformacija ir ieklauta etiketé,
versieties pie operatora vai skatiet apkopes rokasgramatu. Turpiniet, ieverojot
atbilstoSu piesardzibu.

Norada uz iespéjamu biologisko risku. Tadiem biologiskajiem paraugiem ka audi,
kermena Skidrumi un cilvéku un citu dzivnieku asinis piemit potencials parnest
infekciju slimibas. Rikojoties ar paraugiem un likvidéjot tos, ievérojiet vietéjos,
regionalos un valsts drostbas noteikumus.

Norada, ka elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi ir jasavac daliti atbilstosi
Eiropas Savienibas direktivai 2002/96/EK. levérojiet vietéjos regiona un valsts
vides noteikumus par elektrisko un elektronisko iekartu likvidéSanu.

1= B> >
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8.5

8.6

Bridinajums

8.7

Lazera drosiba

Sistemas GeneXpert Dx svitrkoda skenerim tiek izmantots 2. klases lazers.
Lazerstarojuma simbols norada, ka attiecigaja zona var tikt izstarota lazera gaisma.
Ieverojiet piesardzibu, lai novérstu iedarbibu.

Neskatieties lazera stara.

Elektriska droSiba

GeneXpert iekartu iekSiené pastav elektriskais apdraudéjums. Operatori nedrikst méginat
nonemt iekartas parsegus. Pretéja gadijuma vini var tikt paklauti elektriskajam
apdraudéjumam, kas var izraisit traumas vai navi.

GeneXpert ickartas apvalks ir izstradats ta, lai tas aizsargatu operatorus no elektriskas
stravas trieciena apdraudéjuma. Parastas darbibas apstaklos jis esat aizsargats no
elektriskas stravas trieciena apdraudgjuma.

GeneXpert iekartu parsegus drikst atvert tikai apmaciti apkopes darbinieki. Apmacibas
nodros§ina Cepheid.

Kimiska droSiba
. Ieverojiet laboratorijas standarta drosibas procediiras darbam ar kimiskam vielam.

. Biologiskie paraugi, parneSanas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par
tadiem, kas var parnest infekciozas vielas, tade] uz tiem attiecas standarta
piesardzibas pasakumi. [eveérojiet iestades atkritumu aizvaksanas procediiras, lai
pareizi likvidétu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem
var piemist kTmiski bistamu atkritumu 1pasibas, kam nepiecieSamas specifiskas
valsts vai regionalas likvidéSanas procediiras. Ja valsts vai regionalajos noteikumos
nav skaidru norazu par pareizu likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie
kartridzi ir jalikvid€ saskana ar PVO (Pasaules Veselibas organizacijas) medicinisko
atkritumu parvadaSanas un likvidéSanas vadlinijam.

. Visiem ar $o sistému izmantotajiem reagentiem Cepheid tehniska atbalsta birojs péc

pieprasijuma izsniedz droSibas datu lapas (SDS), un tas ir pieejamas arT Cepheid
timekla vietn€s (www.cepheid.com un www.cepheidinternational.com).

. Vides, veselibas un drosibas papildinformaciju saistiba ar Cepheid produktiem
skatiet Cepheid timekla vietng.
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8.8 Biologiskas bistamibas drosiba

var parnest infekciozas vielas, tad€] uz tiem attiecas standarta piesardzibas

pasakumi. Ieverojiet iestades atkritumu aizvakSanas procediiras, lai pareizi likvidétu
izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski
bistamu atkritumu IpaSibas, kam nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas
likvidésanas procediiras. Ja valsts vai regionalajos noteikumos nav skaidru norazu par
pareizu likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir jalikvide saskana ar
PVO (Pasaules Veselibas organizacijas) medicinisko atkritumu parvadasanas un
likvidésanas vadliijam.

g Biologiskie paraugi, parnesanas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas

8.9 Vides dati

. Papildinformaciju par iepriek§ mingto, tostarp ES un valsts direktivas par
iepakojumu, energijas patérinu, RoHS, REACH, priekslikumu Nr. 65 utt. var skatit
Cepheid timekla vietng.
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9 Apkope un uzturésana

Saja nodala ir aprakstitas GeneXpert iekartu pamata uzturéanas procediiras un

uzskaititas iesp&jamas problémas vai kliidu zinojumi, ar ko varat sastapties. Saja nodala
ir aplikotas $adas t€mas:

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.

9.10.
9.11.
9.12.
9.13.
9.14.
9.15.
9.16.
9.17.
9.18.
9.19.

sadala ,,UzturéSanas uzdevumi”

sadala ,,UzturgSanas zurnals”

sadala ,,Sisteémas izsl€gsana”

sadala ,, Ttri8anas un dezinfekcijas vadliijas”
sadala ,,Darba zonas tiriSana”

sadala ,,Modulu durtinu aizvérSana”

sadala ,,Izlietoto kartridzu izmeSana”

sadala ,,lekartu virsmu tirisana”

sadala ,,Virzulstienu un kartridzu nisu tiriSana”

sadala ,,I-CORE tir1sana”

sadala ,,lkgadgja iekartas uzturésana”
sadala ,,Modulu zinotaju izmantosana”
sadala ,,Manualas pasdiagnostikas veiksana”

sadala ,,Modulu izslégsana no testa”

sadala ,,Iekartas dalu nomaina”
sadala ,,Iekartas laboSana”

sadala ,,Problému novérsana”

sadala ,, Ventilatora filtru tiriSana un nomaina”

sadala ,,Sistémas zurnala parskata generésana”
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9.1

9.2

Uzturesanas uzdevumi

Lai gan sist€ma ir izstradata ta, lai noverstu savstarpgju piesarnosanu un nodroSinatu
precizus rezultatus, iekartu var profilakses noliikos periodiski parbaudit un notirit.
9-1. tabula uzskaititi pamata uzturéSanas uzdevumi, kurus var veikt.

9-1. tabula. UzturéSanas uzdevumi un to biezums

Uzdevums Biezums Sadala

Notiriet darba zonu Reizi diena 9.5. sadala
Aizveriet visas modulu durtinas Reizi diena 9.6. sadala
Izmetiet izlietotos kartridzus Reizi diena 9.7. sadala
Izsleédziet GeneXpert iekartu Reizi nedéla 9.3. sadala
Izsledziet GeneXpert datoru Reizi nedela 9.3. sadala
Iztiriet ventilatora prieksfiltrus Reizi nedéla 9.11.1. sadala
Arhivéjiet testus Reizi ménesTt 5.17.1. sadala
Iztiriet testus Reizi ménesrt 5.19. sadala
Notiriet virzulstieni un kartridZzu niSas Reizi ceturksni 9.9. sadala
Notiriet iekartu virsmas Reizi ceturksnt 9.8. sadala
Nomainiet ventilatora filtrus Reizi ceturksnt 9.11.1. sadala
Veiciet ikgadgéjo iekartas uzturéSanu Reizi gada 9.12. sadala
Iztiriet I-CORE, izmantojot I-CORE suku | Pé&c nepiecieSamibas 9.10. sadala
Izdrukajiet sistémas Zurnala parskatu Péc nepiecieSamibas 9.16. sadala
Dubléjiet datubazi Péc nepiecieSamibas 5.18.1. sadala

* UzturéSanas proceddras var veikt biezak atbilstosi jasu vides apstakliem.

UztureSsanas zurnals

Aizpildiet 9-1. att€la paradito uzturésanas zurnalu katru dienu vai ikreiz, kad tiek veikti
sistémas uzturésanas uzdevumi. STikménesa zurnala kopijas var izgatavot lietodanai, cik
nepiecieSams. Sistemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata CD-ROM ir §1 faila
elektroniska versija, ko var kop@t un lietot ikménesa uzskaitei. ST faila elektroniska
versija ir PDF fails, ko var aizpildit un saglabat, izmantojot Adobe Reader vai Adobe
Acrobat.
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9.3

Piezime

9.4

Piezime

Piezime

Uzmanibu!

A

Sistémas izslegsana

GeneXpert iekarta un dators ir jaizsledz vienreiz nedela, lai atsvaidzinatu sistemu. Veicot
So darbibu, tiek iztiriti nevajadzigie pagaidu faili un nodro$inata aizsardziba pret datora
atminas bojajumiem, tadejadi noversot sistemas nepareizu darbibu. Informaciju par to,
ka iziet no GeneXpert Dx programmatiiras, skatiet 5.2.5. sadala ,,AtteikSanas”. Izslédziet
datoru, uzgaidiet divas miniites, p&c tam restartgjiet datoru.

8o darbibu var veikt ventilatora filtru tiri§anas vai nomainas proceduru laika, kas aprakstitas 9.11.
sadala.

TiriSanas un dezinfekcijas vadlinijas

Sistemas komponentu tiriSana un dezinfekcija ir loti bitiskas pareizas sist€mas
uztur€Sanas darbibas. Dezinfekcija ir kimiska reakcija. Ka kimisku reakciju to ietekmé
daudzi faktori, tostarp dezinfekcijas Iidzekla koncentracija, saskares laiks, temperatiira,
klatesoSo mikrobu veids, organisko atliekvielu daudzums, virsmas Ipasibas utt.
Neatkarigi no izmantota dezinfekcijas lidzekla ir loti svarigi, lai visa dezinficgjama zona
nonaktu saskare ar dezinfekcijas skidumu.

UztureSanas proceddras var veikt biezak atbilsto$i jisu vides apstakliem.

Visparigas ikdienas tiriSanas vadlinijas ir $adas:

. Izmantojiet tikai 70% etilspirtu vai denaturétu etilspirtu (70% etilspirtu, kas satur
5% metilspirtu un 5% izopropilspirtu).

Visparigas vadlinijas tiriSanai, kas apvienota ar dezinfekciju, ir §adas:

. Izmantojiet saimniecibas hlora balinataja atSkaidijumu 1:10 galigaja koncentracija
(kas jaizlieto 1 dienas laika kops pagatavosanas).

Aktiva hlora galigajai koncentracijai ir jabat 0,5% neatkarigi no saimniecibas balinataja
koncentracijas jusu valstr.

. Izmantojiet pietickamu dezinfekcijas lidzekla (balinataja Skiduma) daudzumu un
uzklajiet to vienmérigi. Lai pilniba dezinficétu virsmu, ir jabiit slapjai visai virsmai.

. NodroSiniet vismaz divu minusu saskares laiku. Nav ieteicams atstat uz vairak neka
astonam minateém.

. Balinataja paliekas nonemiet ar 70% etilspirtu vai denatur€tu etilspirtu (70%
etilspirtu, kas satur 5% metilspirtu un 5% izopropilspirtu).

Nenonemot balinataja paliekas no sistémas, var tikt bojati iekartas komponenti. Péc
balinataja izmantoSanas vienmér noslaukiet virsmu ar etilspirtu.
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. Atkartojiet tirisanu un dezinfekciju ar balinataju tris reizes (katra balinataja
lietoSanas reizé nodrosinot divu min@iSu saskares laiku), p&c kuram veiciet galigo
noslauciSanu ar etilspirtu, lai nonemtu balinataja paliekas.

Atkariba no lietoSanas vides biezai I-Core tiriSanai var izmantot optisko suku. Lai noskaidrotu
Piezime optiskas |écas tiriSanas biezumu, sazinieties ar vietéjo parstavi. Informaciju par to, ka veikt optisko

tirSanu, skatiet 9.10.1. sadala ,Lécas tiriSanas proceddra”.

9.5 Darba zonas tiriSana

Notiriet darba zonu katru dienu, ievérojot laboratorijas paraugprakses, lai noverstu
paraugu vai reagentu piesarnosanu. Ievérojiet savas iestades vadlinijas attieciba uz darba
zonas tiriSanu.

9.6 Modulu durtinu aizvérSana

Parliecinieties, vai katru dienu tiek aizvértas visas modulu durtinas, lai novérstu modulu
piesarnosanu.

9.7 lzlietoto kartridzu izmesana

Aizvaciet izlietotos kartridzus no sisttmas GeneXpert Dx moduliem un apkartgjam darba
virsmam. leverojiet savas iestades standarta prakses attieciba uz likvidesanu.
Papildinformaciju par kartridzu likvideéSanu skatiet 8.7. sadala ,,Kimiska drosiba” un
8.8. sadala ,,Biologiskas bistamibas drosiba”.

9.8 lekartu virsmu tiriSana

Notiriet iekartu virsmas reizi ceturksnt (ik p&c tris ménesiem), izmantojot etilspirtu. Ir
janotira visas iekartas aréjas virsmas, tostarp augSpuse, sani un modula durtinu arpuse.

Pirms iekartas virsmu tiriSanas izlasiet 9.4. sadalu ,,T1riSanas un dezinfekcijas
vadlinijas”.

Sai procediirai nepiecieSamie materiali ir sadi:

. 70% etilspirts vai denaturéts etilspirts (70% etilspirts, kas satur 5% izopropilspirtu

un 5% metilspirtu).
Uzmanibu!
lekartas virsmu tiriSanai neizmantojiet 70% izopropilspirtu. Izopropilspirts var bojat sistémas
komponentus.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 9.5
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Piezime

Svarigi!

Biologiskie riski

/2\

9.8.1

Bridinajums

Svarigi!

. Saimniecibas hlora balinataja atSkaidijums 1:10 galigaja koncentracija (kas jaizlieto
1 dienas laika kops pagatavosanas).

Aktiva hlora galigajai koncentracijai ir jabat 0,5% neatkarigi no saimniecibas balinataja
koncentracijas jasu valstr.

Izmantojiet balinataja Skidumu tikai izSlakstiSanas gadijuma. Noslaukiet skarto(-as) virsmu(-
as) ar balinataju tris atseviSkas reizes. Katra reize atstajiet balinataju uz iekartas virsmam uz
divam minutém, pirms noslaukat virsmas ar etilspirtu, lai nonemtu balinataja paliekas.

. Bezpliksnu salvetes
. Vienreizlietojami cimdi

. Acu aizsarglidzekli

Veicot So tiriSanas procediru, izmantojiet vienreizlietojamos cimdus, acu aizsarglidzeklus
un citus individualas aizsardzibas Ilidzeklus (IAL), ko nosaka jisu iestades droSibas
politikas. IAL izmantosana novérs Kimiski un biologiski bistamu materialu iedarbibu.

Uzturesana reizi ceturksni

Tirot iekartas virsmas, pilniba izslédziet sistemu GeneXpert Dx.

Nekada gadijuma nenonemiet iekartas parsegus un neizmantojiet iekarta puteklsticéju.
Nonemiet netirumus no iekartas aréjam virsmam, izmantojot bezpliiksnu salvetes vai papira
dvielus, kas samitrinati ar etilspirtu vai balinataju, ka aprakstits talak sniegtaja procedra.

Veicot iekartas virsmu ikdienas tiriSanu:
1.  Pamatigi samitriniet bezpliiksnu salveti vai papira dvieli 70% etilspirta Skiduma.

2. Noslaukiet visas iekartas argjas virsmas. SlauciSanas laika biezi mainiet bezpliksnu
salvetes vai papira dvielus.

3. Parvietojiet GeneXpert iekartu un noslaukiet galda virsmu zem iekartas un ap to.
SlauciSanas laika biezi mainiet bezpliiksnu salvetes vai papira dvielus.

4. Izmetiet izlietotas salvetes vai papira dvielus saskana ar jiisu laboratorijas standarta
procediiru.
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9.8.2 IzSlakstiSanas gadijuma

I1z8]akstiSanas gadijuma notiriet skartas iekartas argjas virsmas.

Ja ir aizdomas, ka izSlakstiSanas varétu bat ietekméjusi iekartas iekSpusi, nenonemiet
Svarigi! nevienu no iekartas aréjiem parsegiem. Izslédziet iekartu un sazinieties ar Cepheid tehniska
atbalsta biroju, lai sanemtu palidzibu.

Lai notiritu skartas iekartas virsmas:
1. Pamatigi samitriniet bezpliiksnu salveti vai papira dvieli 1:10 balinataja Skiduma.

2. Noslaukiet skartas iekartas virsmas. SlauciSanas laika biezi mainiet salvetes vai
papira dvielus.

3. Laujiet balinasanas skidumam palikt uz virsmam vismaz divas mintites, tacu ne
ilgak par astonam minatem.

4.  Atkartojiet 1.-3. darbibu vél divas reizes, kopa atkartojot So slaucisanas darbibu tris
reizes.

5. Pamatigi samitriniet bezpluksnu salveti vai papira dvieli 70% etilspirta Skiduma.

6. Noslaukiet skartas iekartas virsmas. SlauciSanas laika biezi mainiet salvetes vai
papira dvielus.

7.  lzmetiet izlietotas salvetes vai papira dvielus saskana ar jusu laboratorijas standarta
procediiru.

9.9 Virzulstienu un kartridzu nisu tiriSana
Notfiriet un dezinficgjiet virzulstienus un kartridzu nisas reizi ceturksni (ik pec tris

méneSiem), ja notikusi iz§lakstiSanas vai ja negativa kontrole sniedz pozitivu rezultatu.

Pirms virzulstienu un kartridzu niSu tiriSanas izlasiet 9.4. sadalu ,, TtriSanas un
dezinfekcijas vadlinijas”.

Sai procediirai nepiecie$amie materiali ir §adi:
. Saimniecibas hlora balinataja atskaidijums 1:10 galigaja koncentracija (kas jaizlieto
1 dienas laika kops pagatavosanas)

Noslaukiet kartridza niSas iek$éjas virsmas ar balinataju tris atseviSkas reizes, laujot
balinatajam palikt uz virsmam divas minites péc katras noslauciSanas reizes. Péc pédéjam

=
Svarigil divam iedarbibas minatém nonemiet balinataja paliekas, ripigi noslaukot kartridza niSu un
virzulstieni ar etilspirtu.
. 70% etilspirts vai denaturéts etilspirts (70% etilspirts, kas satur 5% izopropilspirtu
un 5% metilspirtu)
Uzmanibu!

Kartridza niSas un virzu|stiena tiriSanai neizmantojiet 70% izopropilspirtu. Izopropilspirts var
bojat polikarbonata plastmasu.
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Bezpliksnu salvetes

Vienreizlietojami cimdi

. Acu aizsarglidzekli

Biologiskie riski Veicot So tiriSanas procediru, izmantojiet vienreizlietojamos cimdus, acu aizsarglidzeklus
un citus individualas aizsardzibas Iidzeklus (IAL), ko nosaka jisu iestades drosibas
politikas. IAL izmantosana novérs kKimiski un biologiski bistamu materialu iedarbibu.

Lai notiritu virzulstieni(-nus) un kartridza nisu(-as):
1. Iznpemiet no modula(-iem) kartridzu(-s), kas janotira.

2. Sistemas GeneXpert Dx loga noklikskiniet uz ikonas UzturéSana (Maintenance)
(skatiet 9-2. att€lu). Tiks paradits ekrans UzturéSana (Maintenance).

3. Izvelnes josla noklikskiniet uz UzturéSana (Maintenance) (skatiet 9-2. attélu), atlasiet
opciju Virzu|stiena uzturéSana (Plunger Rod Maintenance). Tiks paradits
dialoglodzins Virzulstiena uzturésana (Plunger Rod Maintenance). Skatiet 9-3. att&lu.

User Detail User]

-
n GeneXpert® Dx System

User Data Management Reports\Setup lumenlnee| Abouf

=, ~{ @l Module Reporters e
@ @ Plunger Rod Maintenance ,ﬂ‘ /ﬁ I'III,

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 | 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569

9-2. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs
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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. attéls. Dialoglodzins Virzulstiena uzturéSana

Lai efektivi notiritu kartridza nigu(-as) un virzulstieni(-nus), izvélieties opciju Notirit visus (Clean
All), kas nolaiz zemak visus virzulstienus, tadéjadi laujot vienlaikus notirit visus modulus.
Piezime

Lai efektivi notiritu kartridzu niSas un virzulstienus GeneXpert GX-XVI iekarta, tiriet tos pa Cetru
modulu grupam.

4.  Tabula Modulis (Module) atlasiet moduli(-lus), kas janotira, un péc tam atlasiet opciju
Notirit (Clean) vai Notirit visus (Clean All) (skatiet 9-3. att€lu). Tiks paradits

i

dialoglodzin$ Virzulstiena tiriSana (Plunger Rod Cleaning) (skatiet 9-4. attelu).

Plunger Rod Cleaning u

Please remove cartridges from the modules.

’5
J;Lj Keep hands'glear of modules until plunger rods are lowered.
oK || cancel |

9-4. attéls. Dialoglodzin$ Virzulstiena tiriSana

5. Parliecinieties, vai neviena no moduliem nav kartridzu, un noklikskiniet uz Labi

(OK).

6. Dialoglodzina Virzulstiena uzturésana (Plunger Rod Maintenance) pogas Notirit
(Clean) nosaukums mainas uz Parvietot uz augsu (Move Up) (ja noklikskinajat uz
pogas Notirit visus (Clean All), nosaukums mainas uz Parvietot uz augsu visus (Move
Up All)). Iekarta virzulstienis(-ni) atlasitaja(-os) moduli(-los) (vai visos modulos,
ja noklikskinajat uz pogas Notirit visus (Clean All)) tiek nolaists(-i) kartridza ni$a(-s).
Skatiet 9-5. attelu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 9-9
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Kartridza niSa

Virzulstienis (nolaists)

I-CORE modula sprauga

lekartas modula durtinas (atvértas)

9-5. attéls. Virzulstienis nolaists kartridza nisa
7. Notfiriet virzulstieni(-nus) un kartridza niSu(-as) $adi:

A. Pamatigi samitriniet bezpliksnu salveti ar saimniecibas hlora balinataja 1:10
Skidumu.

Uzmanibu!

Kartridza niSas iekSpuses tiriSanai neizmantojiet pudeli ar smidzinataju. Ja balinataja
Skidums noklus I-CORE modula iekSiené, var tikt bojats modulis.

B. Energiski noslaukiet virzulstieni ar bezplaksnu salveti. Slaukiet pietickami
stipri, lai nonemtu melnos netirumus, kas uzkrajas uz virzulstiena.

Izmantojot to paSu bezpluksnu salveti, noslaukiet kartridza nisas sienas,
griestus, stlirus un malas, p&c tam noslaukiet durtinu iekSpusi un augsgjo
izvirzijumu un izmetiet bezpliiksnu salveti.

Uzmanibu!

Ja §kidrums noklus I-CORE modula iekSiené, var tikt bojats modulis. Nepieskarieties I-CORE
modula spraugai vieta, kur ir ievietota kartridza reakciju mégene (skatiet 9-5. attélu).

Uzmanibu!

Neatstajiet balinataju uz nevienas virsmas ilgak par astonam minatém.
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C. Pe&c noslaucisanas ar balinataja Skidumu uzgaidiet 2 mintes.

D. Izmantojot jaunu bezpliksnu salveti, kas ir pamatigi samitrinata 1:10 balinataja
Skiduma, noslaukiet virzulstieni, kartridza niSas sienas, griestus, stiirus un
malas, p&c tam noslaukiet durtinu iekSpusi un augsgjo izvirzijumu un izmetiet
bezpliiksnu salveti.

E. P&cnoslauciSanas ar balinataja skidumu uzgaidiet 2 minttes.

Izmantojot v&l vienu bezpluksnu salveti, kas ir pamatigi samitrinata 1:10
balinataja Skiduma, noslaukiet virzulstieni, kartridza niSas sienas, griestus,
sturus un malas. Noslaukiet durtinu iekSpusi un augsgjo izvirzijumu un izmetiet
bezpluksnu salveti.

G. Pec noslauciSanas ar balinataja skidumu uzgaidiet 2 minttes.
H. Pamatigi samitriniet bezpliiksnu salveti 70% etilspirta Skiduma.

I.  Izmantojiet bezpliiksnu salveti, kas pamatigi samitrinata 70% etilspirta
$kiduma, lai nonemtu visas balinataja paliekas. Noslaukiet virzulstieni,
kartridza niSas sienas, griestus, stirus un malas, péc tam noslaukiet durtinu
iek$pusi un augs€jo izvirzijumu un izmetiet bezpliksnu salveti.

8. Péc virzulstiena(-u) un kartridza niSas(-u) notiriSanas atgriezieties dialoglodzina
Virzulstiena uzturésana (Plunger Maintenance) un atlasiet pogu Parvietot uz augsu

Vot

(Move Up). Virzulstienis(-ni) parvietosies atpakal ieprieksgja pozicija.

9.  Noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai aizvértu dialoglodzinu Virzulstiena uzturésana
(Plunger Maintenance).

10. Manuali aizveriet iekartas modula(-u) durtinas.

Sadi tiks pabeigta virzulstiena(-u) un kartridza nigas(-u) tirisanas procediira.

9.10 I-CORE tirisana

Veiciet [-CORE firiSanas procediiru, kad tas ir nepiecieSams. Ja iekarta tiek lietota vieta
ar augstu piesarnojuma Iimeni, putekliem vai dimiem, tiridana bis javeic biezak. Saja
proceduira ir aprakstita puteklu un mégenes netirumu nonemsana no GeneXpert Dx
modulu ierosinataju un noteikSanas bloku cilindrisko 1&cu virsmas.

Piezime S1 procediira attiecas gan uz GeneXpert 6 krasu, gan 10 krasu moduliem.

Tirisanai nepiecieSamie vai ieteicamie materiali
. GX tirisanas komplekts (700-6519)

. Vienreizlietojami cimdi

Paredzamais tiriSanas laiks: 30 sekundes vienam modulim.
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9.10.1

Biologiskie riski

/2\

Neilona sari

Kata ievietoSanas plecs ‘ i

Piezime

Biologiskie riski

/2\

Lécas tiriSanas procedura
1. Atlasiet firamo moduli un manuali atveriet modula durtinas.

2. JanepiecieSams, iznemiet no modula kartridzu.

Pirms tiriS8anas iznemiet kartridzu no GeneXpert moduliem. Neiznemot kartridzu, darbinieki
var tikt paklauti biologiskajai bistamibai un/vai $kidrie biologiskie materiali var iz§lakstities
iekarta un izraisit iekartas bojajumus.

3. Atrodiet GX tiriSanas komplekta ieklauto suku (skatiet 9-6. att€lu).

9-6. attéls. Lécas tiriSanas suka (300-8330)

Suka ir izstradata ta, lai to varétu viegli ievietot I-CORE sprauga un pieskarties ierosinasanas un
noteikSanas bloku cilindriskajam lécam.

TiriSanas procesa laika noteikti valkajiet vienreizlietojamos cimdus. lzmantojot cimdus, jus
netiksiet paklauts biologiski bistamo materialu iedarbibai.

4.  Arrokas uzvilktiem vienreizlietojamajiem cimdiem ievietojiet suku I-CORE
sprauga sasverta stavokli [1dz kata ievietoSanas plecam, ka paradits 9-7. attela.

Visiem sariem ir jabit pilniba ievietotiem (ITdz sukas plastmasas kata plecam) ta, lai netiktu

Piezime nevajadzigi bojata suka.
Uzmanibu!
I-CORE sprauga nedrikst ievietot nekadus citus priekSmetus, kas nav nodrosinata suka.
levietojot jebkadus citus priekSmetus, var tikt bojats I-CORE modulis.
Uzmanibu!
Neuzklajiet uz sukas sariem nekadu Skidumu (pieméram, etilspirta vai balinataja). Kad suka
tiek ievietota I-CORE sprauga, tai ir jabut pilnigi sausai.
Svariail Suka ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst izmantot vairak neka vienam
gt modulim. Katram tiramajam modulim izmantojiet jaunu suku.
9-12 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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I-CORE sprauga

Kata ievietoSanas
plecs

< )
Galvenas sukas

kustibas ir uz augsu
uz leju, ko papildina
sekundara rotacijas
kustiba, ka aprakstits
5. darbiba talak.

i

9-7. attels. TiriSanas sukas ievietoSana I-CORE sprauga

5. Pilniba ievietojiet suku [-CORE sprauga 1idz sukas plastmasas katam (plecam).
Turiet suku stingri [-CORE sprauga un tiriet cilindriskas 1&cas, ka aprakstits talak.

-V

Visam tiriSanas procesam viena modult biitu jaaiznem aptuveni 30 sekunzu.

Tirianu veic, kustinot suku uz augsu un uz leju I-CORE sprauga. Sukas rotésana, pat ja ta ir

Piezime S = _ o o
nepiecieSama, nav galvena darbiba, kas sekmé optikas notiriSanu.

A. Saciet ar sukas virzisanu no I-CORE spraugas augsas I1dz lejai, pieversot
uzmanibu tam, lai izdaritu vienmérigu spiedienu, kad virzat suku no I-CORE
spraugas augsas lidz lejai. Sadi no l&cu virsmas tiks noslaucita lielaka dala
megenes netirumu.

B. Rotgjiet suku no kreisas puses uz labo un otradi aptuveni par 180°.
C. Velreiz virziet suku no I-CORE spraugas augsas lidz lejai.
D. Atkal rotgjiet suku no kreisas puses uz labo un otradi aptuveni par 180°.

Beigas vélreiz virziet suku no I-CORE spraugas augsas I1dz lejai.

6. Kad Iecu tirisana ir pabeigta, iznemiet un izmetiet izmantoto suku un cimdus ka
bistamus atkritumus.

Biologiskie riski
Likvidéjiet cimdus un sukas atbilstosi savas iestades politikam un procediram attieciba uz
bistamiem atkritumiem.
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9.11

9.11.1

Piezime

Svarigi!

Piezime

Bridinajums

Uzmanibu!

Ventilatora filtru tiriSana un nomaina

GeneXpert GX-II un GeneXpert GX-IV iekartas ir divu veidu ventilatora filtri: filtri zem
filtra aizsarga un filtri zem aizmugures panela.

GX-ll un GX-IV ventilatora filtri, kuru apkopi drikst veikt
lietotajs

Lai samazinatu sistémas dikstavi, Cepheid iesaka nodrosinat rezerves ventilatora filtru, ar ko
nomaintt netiro ventilatora filtru, kas jatira. P&c ventilatora filtra iznems$anas to var iztirit un izmantot

atkartoti nadkamreiz, kad ftiriSanai tiks iznemts ventilatora filtrs.

Tiriet ventilatora filtrus reizi ned€la vai nepiecieSamibas gadijuma biezak, ja iekartu
lietojat vieta ar augstu piesarnojuma Itmeni, putekliem vai diimiem. Nomainiet
ventilatora filtrus reizi ceturksni vai nepiecieSamibas gadijuma biezak. Gan GeneXpert
GX-II iekarta, gan GeneXpert GX-IV iekarta ir viens ventilatora filtrs. Ventilatora filtri
atrodas iekartu aizmugurg (skatiet 9-8. attélu). Procediirai nepiecieSamie materiali ir $adi:

. Nomainas ventilatora filtri:
*  GeneXpert GX-II — filtra dalas numurs: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV — filtra dalas numurs: 001-1537
. Papira dvieli
«  Udens

. Vienreizlietojami cimdi

Pirms talak aprakstitas ventilatora filtra tiriSanas procediras ir jaizsléedz GeneXpert iekarta
un dators. ST procediira ir javeic katru nedélu.

1. Pirms parvietojat iekartu, parliecinieties, vai ir pabeigta visu testu izpilde.

2. lIzsleédziet GX-II vai GX-IV iekartu un datoru, ievérojot 5.2. sadala ,,Darba saksana”
sniegtos noradjjumus.

Ja nepiecieSams, uzmanigi parvietojiet iekartu, kad veicat talak aprakstito ventilatora filtra tiriSanas
proceddru.

Informaciju par GeneXpert iekartu svaru skatiet svaru tabula 4.2. sadala ,,Visparigas
specifikacijas”. Parvietojot iekartu, ieverojiet piesardzibu. Neceliet iekartu bez palidzibas un
tad, ja neesat sanémis atbilstoSu droSibas apmacibu. Celot vai parvietojot iekartu bez
atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var tikt izraisiti miesas bojajumi, bojata iekarta un
anuléta garantija.

Uzmanieties, lai nenomestu iekartu.

9-14
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3. Mainiet iekartas poziciju ta, lai varetu viegli piekliit ventilatora filtram. Skatiet
9-8. attelu.

Ventilatori

L

GeneXpert GX-II GeneXpert GX-IV
9-8. attéls. GeneXpert GX-ll un GeneXpert GX-IV iekartas pozicija, kas lauj pieklat ventilatoriem

4. Uzmanigi nonemiet ventilatora filtra aizsargu, kas ir nofiks€ts pie ventilatora
korpusa (skatiet 9-9. att€lu), un nolieciet to mala uz atlikuSo procediiras dalu, kura
tiks veikta filtra nonemsana un tirisana.

GeneXpert GX-II\

Ventilatora filtra aizsargs GeneXpert GX-IV

9-9. attéls. Ventilatora filtra aizsarga nonemsana

5. Nonemiet netiro filtru, lai to notiritu. Skatiet 9-10. att€lu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Filtrs

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
9-10. attéls. Filtra nonemsana
6. levietojiet ventilatora filtra aizsarga tiru filtru.

7. Savietojiet ventilatora filtra aizsargu un filtru kopa ka vienu bloku. Spiediet aizsarga
sanus ventilatora korpusa, 1idz ietvars drosi nofiksgjas uz ventilatora. Spiediet
aizsarga apaksdalu ventilatora korpusa, 11dz ietvars drosi nofiks€jas uz ventilatora.
Skatiet 9-11. attelu.

GX-lI: apakSdalas iespieSana vieta GX-IV: sanu iespieSana vieta
9-11. attéls. Ventilatora filtra aizsarga uzstadiSana

8. Notiriet veco filtru, nomazgajot to. levietojiet $o notirito filtru starp diviem papira
dvieliem un laujiet tam noziit gaissausam.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Uzmanibu!

Nekada gadijuma nomazgato ventilatora filtru nedrikst ievietot atpakal sistéma uzreiz. Pirms
ventilatora filtra uzstadiSanas atpakal sistéma tam ir pilniba janozust.

9. Kad filtrs ir sauss, uzglabajiet to izmantoSanai nakamaja nedela, kad atkal nonemsiet
filtru triSanai.

10.  UzturéSanas zurnala (skatiet 9-1. att€lu) ievadiet ventilatora filtra tiriSanas datumu
un saglabajiet uzskaitei.

9.11.2 GX-ll un GX-IV ventilatora filtri zem aizmugures panela

GeneXpert GX-II un GeneXpert GX-1V iekartas ir divu veidu ventilatora filtri. Ja
GeneXpert iekartas aizmugurgjais panelis izskatas ka 9-12. attélu redzamie paneli,
ventilatora filtru apkopei ir nepiecieSams iekartas atvienot no elektribas kontaktrozetem.

9-12. attéls. Veca veida filtri (jaatvieno no stravas avota)

\ O HaaOOnOAOAHO0000RN0C0G0E

GX-II GX-IV R2

9-12. attéls. Veca veida filtri (jaatvieno no stravas avota)

Lai samazinatu sistémas dikstavi, Cepheid iesaka nodrosinat rezerves ventilatora filtrus, ar ko
Piezime nomainit netiros ventilatora filtrus, kas jatira. Péc ventilatora filtra iznem3sanas to var iztirit un

izmantot atkartoti nakamreiz, kad tiriS8anai tiks iznemti ventilatora filtri.

GX-IV-R1 iekartam zem aizmugures panela nav filtra. Lietotaji var iztirit/nonemt puteklus no

Piezime ventilatoriem tikai veida, kas aprakstits 9.11.3. sadalu.

Tiriet ventilatora filtrus reizi ned€la vai nepiecieSamibas gadijuma biezak, ja iekartu
lietojat vieta ar augstu piesarnojuma Iimeni, putekliem vai dimiem. Nomainiet
ventilatora filtrus reizi ceturksni vai nepiecieSamibas gadijuma biezak. Gan GX-II
iekarta, gan GX-IV iekarta ir viens ventilatora filtrs. Ventilatora filtri atrodas iekartu
aizmugure. Skatiet 9-8. att€lu. Procediirai nepiecieSamie materiali ir $adi:

. Nomainas ventilatora filtri — filtra dalas numurs: 001-1271

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 917
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. GeneXpert GX-IV — filtra dalas numurs: 001-1537

. Papira dvieli
«  Udens
. Vienreizlietojami cimdi

Pirms talak aprakstitas ventilatora filtra tiriSanas procediiras ir jaizsléedz GeneXpert iekarta

= S
Svarigi! un dators. ST proceddra ir javeic reizi meénesi.
1. Pirms parvietojat iekartu, parliecinieties, vai ir pabeigta visu testu izpilde.
2. Izsledziet GX-XVI R1 iekartu un datoru atbilstosi noradijumiem, kas sniegti
5.2.sadala ,,Darba sakSana” .
Piezime Ja nepiecieSams, uzmanigi parvietojiet iekartu, kad veicat talak aprakstito filtra nomainas procedaru.

Informaciju par GeneXpert iekartu svaru skatiet svaru tabula 4.2.sadala ,,Visparigas
specifikacijas”. Parvietojot iekartu, ievérojiet piesardzibu. Neceliet iekartu bez palidzibas
un tad, ja neesat sanémis atbilstoSu droSibas apmacibu. Celot vai parvietojot iekartu bez
atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var tikt izraisiti miesas bojajumi, bojata iekarta un
anuléta garantija.

Bridinajums

Uzmanibu!

Uzmanieties, lai nenomestu iekartu.

3.  Atvienojiet elektribas vadu un tikla kabeli.

Bridinajums

Nenonemiet parsegus, ja iekarta nav atvienota. Pretéja gadijuma var tikt radits elektriskais
apdraudéjums un izraisiti miesas bojajumi.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Tikla kabelis Stravas kabelis

9-13. attéls. Tikla kabela un stravas kabela pieslégvietu atraSanas
vietas vecaka GX-IV modeli

4. Iznemiet Cetras aizmugures panela skriives, izmantojot krustinskrivgriezi.

4 skriives

9-14. attels. Aizmugures panela skrives vecaka GX-IV modeli

5. Pavelciet nost paneli un iznemiet peleko putu filtru (skatiet 9-15. attelu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 9-19
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Putu filtrs

9-15. attéls. Putu filtrs vecaka GX-IV modelt

6.  Iztiriet filtru ar Gideni un ziep&m.

7. Nozavgjiet putu filtru starp diviem papira dvieliem. Pirms filtru atkartoti ievietojat,
tam ir jabut pilnigi sausam.
Uzmanibu!
Nekada gadijuma nomazgato ventilatora filtru nedrikst ievietot atpakal sistéma uzreiz. Pirms

ventilatora filtra uzstadiSanas atpakal sistéma tam ir pilniba janozust.

8. Tiro filtru ievietojiet filtra rami1 aizmugures paneli.

9-16. attéls. Putu filtra nomaina vecaka GX-IV modeli
Pielieciet aizmugures paneli iekartai un nostipriniet ar ¢etram skriivem, ko izn&mat

4. darbiba.
Atkartoti novietojiet iekartu un pievienojiet tikla paneli un stravas vadu.

9.
10.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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9.11.3 GeneXpert GX-IV R1 ventilatora tiriSana

GX-IV-R1 iekartam zem aizmugures panela nav filtra. Lietotajs var iztirit/nonemt
puteklus, izmantojot vakuumu, tikai no ventilatoru arpuses, kas iezimé&tas fuksina krasa,
ka paradits 9-17. attelu. Ja GeneXpert ickartas aizmugurgjais panelis izskatas ka
paraditais panelis, ventilatora filtru apkopei ir nepiecieSams iekartu atvienot no elektribas
kontaktrozetes.

— —

1eo@ "~ (@
GX-IV R1

9-17. attéls. GeneXpert GX-IV R1 iekarta bez ventilatora filtra (jaatvieno no stravas avota)

9.11.4 GeneXpert GX-XVI ventilatora filtri

9.11.4.1 GX-XVI R1 ventilatora filtru tiriSanas un nomainas procedira

Lai samazinatu sistémas dikstavi, Cepheid iesaka nodrosinat rezerves ventilatora filtrus, ar ko
Piezime nomaintt netiros ventilatora filtrus, kas jatira. Péc ventilatora filtra iznemsSanas to var iztirit un
izmantot atkartoti nakamreiz, kad tiriSanai tiks iznemti ventilatora filtri.

Tiriet ventilatora filtrus reizi nedéla vai nepiecieSamibas gadijuma biezak. GeneXpert
GX-XVI R1 iekarta ir Cetri ventilatora filtri. Ventilatora filtri atrodas GX-XVI R1
aizmugurg. Skatiet 9-19. att€lu. Procediirai nepiecieSamie materiali ir $adi:

. Nomainas ventilatora filtri — filtra dalas numurs: 001-1271
. Papira dvieli
«  Udens

. Vienreizlietojami cimdi

Pirms talak aprakstitas ventilatora filtra tiriSanas procediiras ir jaizsledz GeneXpert iekarta

Tqi! "
Svarigil un dators. ST procediira ir javeic reizi ménesi.
1. Pirms parvietojat iekartu, parliecinieties, vai ir pabeigta visu testu izpilde.
Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata 9-21
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2. lIzslédziet GX-XVI R1 iekartu un datoru atbilsto$i noradijumiem, kas sniegti
5.2.sadala ,,Darba sakSana” .

Ja nepiecieSams, uzmanigi parvietojiet iekartu, kad veicat talak aprakstito filtra nomainas

Piezime _
proceddru.

Informaciju par GeneXpert iekartu svaru skatiet svaru tabula 4.2.sadala ,,Visparigas
specifikacijas”. Parvietojot iekartu, ievérojiet piesardzibu. Neceliet iekartu bez palidzibas
un tad, ja neesat sanémis atbilstoSu droSibas apmacibu. Celot vai parvietojot iekartu bez
atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var tikt izraisiti miesas bojajumi, bojata iekarta un
anuléta garantija.

Bridinajums

Uzmanibu!

Uzmanieties, lai nenomestu iekartu.

3. Jaiekartai nevar pietiekami &rti piekliit no aizmugures, pabidiet iekartu ta, lai varétu
viegli pieklut filtru parsegiem. Skatiet 9-18. att€lu.

Ventilatori

9-18. attels. GeneXpert GX-XVI R1 iekarta novietota ta, lai varétu pieklat ventilatoriem

4. Uzmanigi nonemiet ventilatora filtra aizsargu, kas ir nofiks&ts pie ventilatora
korpusa (skatiet 9-19. att€lu), un nolieciet to mala uz atlikuSo procediras dalu,
kura tiks veikta filtra nonemsana un tiriSana.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Ventilatora filtra aizsargs Filtrs

9-19. attels. Ventilatora filtra aizsarga nonems$ana

5. Nonemiet nettro(-s) filtru(-s), lai to(-s) notirttu. Skatiet 9-19. attelu.
6. levietojiet ventilatora filtra aizsarga tiru filtru.

7. Savietojiet ventilatora filtra aizsargu un filtru kopa ka vienu bloku. Spiediet aizsarga
sanus ventilatora korpusa, lidz ietvars drosi nofiks€jas uz ventilatora. Spiediet
aizsarga apaksdalu ventilatora korpusa, lidz ietvars drosi nofiks€jas uz ventilatora.
Skatiet 9-20. attelu.

Filtrs ventilatora aizsarga Uzstadits filtra aizsargs

VUOOOOOOO

©90000,

990600, 0000,
9006004 %000

99006044, 990004,

{151 0

o 2200504,

e J—

9-20. attéls. Uzstadits nomainas filtrs un aizsargs
8.  Atkartojiet 4.—6. darbibu atlikusajiem ventilatora filtriem (tris papildu filtri).

9. Notfiriet vecos filtrus, nomazgajot tos. levietojiet katru notirito filtru starp diviem
papira dvieliem un laujiet tam noZzit gaissausam.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Uzmanibu!
Nekada gadijuma nomazgato ventilatora filtru nedrikst ievietot atpakal sistéma uzreiz. Pirms
ventilatora filtra uzstadiSanas atpakal sistéma tam ir pilniba janozust.
10.  Kad filtri ir sausi, uzglabajiet tos izmantosanai nakamaja nedela, kad atkal
nonemsiet filtrus tiriSanai.
11.  UzturgSanas zurnala (skatiet 9-1. att€lu) ievadiet ventilatora filtra firiSanas datumu
un saglabajiet uzskaitei.
9.11.4.2 GX-XVI R2 ventilatora filtru tiriSanas un nomainas procedira
Lai samazinatu sistémas dikstavi, Cepheid iesaka nodrosinat rezerves ventilatora filtrus, ar ko
Piezime nomainit netiros ventilatora filtrus, kas jatira. Péc ventilatora filtra iznem3Sanas to var iztirit un
izmantot atkartoti nakamreiz, kad tiriSanai tiks iznemti ventilatora filtri.
Tiriet ventilatora filtrus reizi nedela vai nepiecieSamibas gadijuma biezak. GeneXpert
GX-XVI R2 iekarta ir Cetri ventilatora filtri. Ventilatora filtri atrodas GX-XVI R2
aizmugure. Skatiet 9-21. att€lu. Procediirai nepiecieSamie materiali ir $adi:
. Nomainas ventilatora filtri — filtra dalas numurs: 001-1537
. Papira dvieli
«  Udens
. Vienreizlietojami cimdi
Svariail Pirms talak aprakstitas filtra nomainas ir jaizsledz GeneXpert iekarta un dators. 81 procediira
gt ir javeic reizi ménesi.
9-24 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Filtri (4 gab.)

A

AN

9-21. attéels. GeneXpert GX-XVI R2 ventilatora filtri
1. Pirms parvietojat iekartu, parliecinieties, vai ir pabeigta visu testu izpilde.

2. lzsledziet GX-XVI R2 iekartu un datoru atbilstosi noradijumiem, kas sniegti
5.2. sadala ,,Darba saksana”.

Piezime Ja nepiecieSams, uzmanigi parvietojiet iekartu, kad veicat talak aprakstito filtra tiriSanas proceddru.

Informaciju par GeneXpert iekartu svaru skatiet svaru tabula 4.2. sadala ,,Visparigas
specifikacijas”. Parvietojot iekartu, ieverojiet piesardzibu. Neceliet iekartu bez palidzibas un
tad, ja neesat sanémis atbilstoSu drosibas apmacibu. Celot vai parvietojot iekartu bez
atbilstoSas apmacibas un palidzibas, var tikt izraisiti miesas bojajumi, bojata iekarta un
anuléta garantija.

Bridinajums

Uzmanibu!

Uzmanieties, lai nenomestu iekartu.

3. Jaiekartai nevar pietickami &rti piekltit no aizmugures, pabidiet iekartu ta, lai vartu
viegli pieklut filtru parsegiem.

4. Uzmanigi nonemiet ventilatora filtra aizsargu, kas ir nofiks&ts pie ventilatora
korpusa. Skatiet 9-22. att€lu un nolieciet to mala uz atlikuSo procediiras dalu, kura
tiks veikta filtra nonemsana un tiriSana.
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Filtrs Ventilatora filtra aizsargs

—e_
—

9-22. attéls. Ventilatora filtra aizsarga un filtra nonemsana

5. Nonemiet nettro(-s) filtru(-s), lai to(-s) notirttu.
6. levietojiet ventilatora filtra aizsarga tiru filtru.

7. Savietojiet ventilatora filtra aizsargu un filtru kopa ka vienu bloku. Spiediet aizsarga
sanus ventilatora korpusa, 1idz ietvars drosi nofiksgjas uz ventilatora. Spiediet
aizsarga apaksdalu ventilatora korpusa, 11dz ietvars drosi nofiksgjas uz ventilatora.
Skatiet 9-23. attelu.

Filtrs ventilatora aizsarga Uzstadits filtrs un ventilatora aizsargs

9-23. attéls. Filtra un aizsarga nomaina
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Uzmanibu!

A

9.11.5

Svarigi!

Piezime

Uzmanibu!

A

8.  Atkartojiet 4.—6. darbibu atlikuSajiem ventilatora filtriem (tris papildu filtri).

9. Notiriet vecos filtrus, nomazgajot tos. levietojiet katru notirtto filtru starp diviem
papira dvieliem un laujiet tam nozut gaissausam.

Nekada gadijuma nomazgato ventilatora filtru nedrikst ievietot atpakal sistéma uzreiz. Pirms
ventilatora filtra uzstadiSanas atpakal sistéma tam ir pilniba janozust.

10.  Kad filtri ir sausi, uzglabajiet tos izmanto$anai nakamaja nedgla, kad atkal
nonemsiet filtrus tiriSanai.

— —v

11.  UzturgSanas zurnala (skatiet 9-1. att€lu) ievadiet ventilatora filtra tiriSanas datumu
un saglabajiet uzskaitei.

Augstas efektivitates (HE) filtra nomainas noradijumi

Saja sadala ir sniegti noradfjumi HE filtra un priekfiltra nomainai, un tie attiecas tikai
uz specifiski konfigurétam GX-IV sisttmam.

Ventilatora filtri atrodas GX-IV aizmugurg (skatiet 9-24. attelu). Proceduirai
nepiecieSamie materiali ir $adi:
. Nomainas filtru komplekts — dalas numurs: GX-HE-FILTERKIT
*  leklauts: 1 HE filtrs un 6 prieksfiltri
. Vienreizlietojami cimdi
Nomainiet prieksfiltru vismaz reizi 3 ménesos.

Nomainiet HE filtru vismaz reizi 12 méneS$os.

Pirms talak aprakstitas filtra nomainas ir jaizsledz GeneXpert iekarta un dators.

1. Pirms parvietojat iekartu, parliecinieties, vai ir pabeigta visu testu izpilde.

2. Izsledziet GX-IV iekartu un datoru atbilstosi noradijumiem, kas sniegti 5.2. sadala
,,Darba saksana”.

Ja nepiecieSams, uzmanigi parvietojiet iekartu, kad veicat talak aprakstito filtra nomainas
procedaru.

Uzmanieties, lai nenomestu iekartu.

3. Mainiet iekartas poziciju ta, lai varétu viegli pieklit filtram.
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9-24. attels. GX-IV iekarta novietota ta, lai varétu pieklat filtram

4. Uzmanigi nonemiet prieksfiltra aizturi, satverot to aiz ta stiiriem ar pirkstiem. Skatiet
9-25. attelu.

9-25. attéls. Prieksfiltra aiztura nonems$ana

5. Nonemiet prieksfiltru no prieksfiltra aiztura. Skatiet 9-26. attelu. Izmetiet veco
prieksfiltru.

9-28 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10



Apkope un uzturésSana

9-26. attels. Prieksfiltra nonemsana
6. Nomnemiet HE filtra aizturi, atbrivojot sanos, augSpuse un apaksdala esosas skavas.
Filtra aizturis piegul loti ciesi, un ta nonemsanai var bt nepiecieSama piepiile.
Skatiet 9-27. attelu.

9-27. attéls. HE filtra aiztura nonemsana

7. Sasveriet GX-IV iekartu virziena uz prieksu pret sevi, lai nonemtu HE filtru. HE
filtram biitu jaiznak viegli. Skatiet 9-28. att€lu. Izmetiet veco HE filtru.
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9-28. attels. HE filtra nonemsana

HE filtra, HE filtra aiztura, prieksfiltra un prieksfiltra aiztura uzstadisana

1. Ievietojiet jauno HE filtru filtra korpusa. Uz HE filtra eso$a bultina norada virzienu,

kura filtrs jaievieto iekartas iekSpuse. Skatiet 9-29. attelu.

9-29. attels. HE filtra nomaina

Uzlieciet HE filtra aizturi virs HE filtra. Uzliekot pirkstus uz HE filtra aiztura
saniem, augSdalas un apaksdalas, uzmanigi bidiet to, 11dz tas ir cieSi nostiprinats.

Skavam aiztura sanos, augSpusé un apaksdala ir pilniba janofiksgjas. Skatiet
9-30. attelu.
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9-30. attels. HE filtra aiztura nomaina
3. Novietojiet prieksfiltru zem prieksfiltra aiztura ta, lai abi tiesi saskartos.

4. Uzlieciet kopa savietoto prieksfiltra aizturi un prieksfiltru virs HE filtra aiztura un
piespiediet tos ar pirkstiem sanos, augsdala un apaksdala, lai tie tiktu ciesi
nostiprinati. Skatiet 9-31. attelu.

9-31. attéls. Prieksfiltra un prieksfiltra aiztura nomaina

5. HE filtrs tagad ir pilniba nomainits un uzstadits GX-IV iekarta. Filtram iekarta ir
jaizskatas ta, ka tas attelots 9-24. attela.
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9.12

9.13

Ikgadéja iekartas uzturésana

GeneXpert iekartas kalibracija nav nepiecieSama sist€mas sakotn&jas iestatiSanas laika.
Cepheid veic visas nepiecieSamas kalibracijas pirms sist€mas piegades. Tacu Cepheid
iesaka reizi gada, skaitot kop$ sakotngjas lietoSanas briza, parbaudit, vai sist€ma ir
pareizi kalibréta. Atbilstosi katras sistemas lietoSanai un apkopei kalibracijas parbaudes
var bis iesakams veikt biezak. Sisteéma ir izstradata modula veiktspgjas mérisanai,
izmantojot iek$&jas analizes kontroles. Ja moduli bils nepiecieSams nomainit,
nodroSinatais nomainas modulis biis kalibréts pirms piegades.

. Parbaudiet, vai iekarta ir pareizi kalibréta
. Nomainiet augstas efektivitates (HE) filtru, ja nepieciesams (skatiet 9.11.4. sadalu)

Kalibracijas parbaudes ikgad@jas uzturéSanas laika drikst veikt GeneXpert operators vai
izbraukumu apkopes inZenieris ar administratora lietotaja atlaujam. Jautajumos par
kalibracijas parbaudém sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju.
Kontaktinformaciju skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

Modulu zinotaju izmantosSana

Cepheid tehniska atbalsta birojs var jums ltigt izmantot modulu zinotaju riku, izmeklgjot
ar moduliem potenciali saistitu problému c€loni. Modulu zinotaju riku var izmantot ar1

modulu pedgjas kalibracijas datuma noskaidroSanai. Tas sniedz kalibracijas informaciju

un citus datus, ka paradits 9-32. attéla.

Lai pieklttu modulu zinotaju rikam, atveriet ekranu UzturéSana (Maintenance). [zvElnes
josla noklikskiniet uz UzturéSana (Maintenance) un atlasiet opciju Modulu zinotaji (Module
Reporters). Tiks paradits logs Modulu zinotaji (Module Reporters). Skatiet 9-32. att€lu
un 9-33. attelu.

Noklikskiniet uz nolaizamas izvélnes,
lai skatitu citu moduli.

/

B Module Reporters &
Modue | A1 >
# Reporter Calibration Calibration Calibration Minimum Maximum
Name Status Date C i Scalable
(nM) c ion (nM) c ion (M)
1 FAN-2 Valid 04/09/19| 300 75.0 300.0
2 Alx532| Valid 04/09/19| 200! 50.0| 200.0
3 TXR| Valid 04/09/19| 400 100.0 400.0
4 AXG47 Valid 0410919 200 50.0 200.0|
Close

9-32. attéls. Logs Modulu zinotaji (Module Reporters), kura redzams
6 krasu modulis
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Noklikskiniet uz nolaizamas izvélnes,
lai skatitu citu moduli.

/

n Module Reporters ﬂ
Module a1 v
Reporters
# Reporter C Ci i Calibration Minimum Maximum
Name Status Date Concentration Scalable Scalable
(nM) C ion (nM) Concentration (nM)

1 FAM-2 Valid 04/09/19| 300! 75.0 300.0

2 Alx532 Valid| 04/09/19 200! 50.0 200.0

3 ™R Valid| 04/09/19 400 100.0 400.0

4 Alx647 Valid: 04/09/19 200! 50.0 200.0

Close

9-33. attels. Logs Modulu zinotaji (Module Reporters), kura redzams
10 krasu modulis

9.14 Manualas pasdiagnostikas veikSana

Kamer tiek veikta manuala pasdiagnostika, sistéma GeneXpert Dx nevar veikt nekadu testu

Piezime izpildi.
Sistema GeneXpert Dx automatiski veic pasdiagnostiku startéSanas laika. Tacu
pasdiagnostiku var manuali uzsakt jebkura no moduliem, lai atiestatitu un parbauditu
aparatiiras kltimes.
Lai saktu pasdiagnostiku:

1.  Iznemiet kartridzus no parbaudamajiem moduliem.

2. Sistémas GeneXpert Dx loga noklikskiniet uz ikonas UzturéSana (Maintenance). Tiks
paradits ekrans UzturéSana (Maintenance). Skatiet 9-36. attelu.

3.  Izvelnes josla noklikskiniet uz UzturéSana (Maintenance) un atlasiet opciju Veikt
pasdiagnostiku (Perform Self-Test). Tiks paradits dialoglodzin§ Modula
pasdiagnostika (Module Self-Test). Skatiet 9-34. attelu.
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Wveksores T e
Modules
Module

| Name Progress I
I Al Available| |

A2 Available

A3 Available

Ad Available

Self-Test Close

9-34. attels. Dialoglodzins Modula pasdiagnostika

4. Atlasiet parbaudamo moduli.

5. Noklikskiniet uz PaSdiagnostika (Self-Test). Tiks paradits dialoglodzins
Pasdiagnostika (Self-Test). Skatiet 9-35. attelu.

Self-Test

B T—

B X

ﬁ Please remove cartridge from the module.
'g’-” Keep hands clear of module until operation is completed.

OK

Cancel

9-35. attéls. Dialoglodzin$ Pasdiagnostika

6. Izpildiet dialoglodzina Pasdiagnostika (Self-Test) sniegtos noradijumus un

noklikskiniet uz Labi (OK).

7. Kad pasdiagnostika tiek pabeigta, programmatiira norises statusu maina uz Pieejama
(Available), noradot, ka pasdiagnostikas tests ir izturéts. Ja zinojuma noradits uz
pasdiagnostikas testa neizdoSanos, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju.
Kontaktinformaciju skatiet Priek§vards sadala Tehniska palidziba.
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9.15 Modulu izslégSana no testa
Modulus vajadzigas gadijuma var izslégt no test€Sanas, ieverojot $aja sadala sniegtos
noradijumus. Izslégtie moduli tiks uzskatiti ka Atspéjoti (Disabled), un tos sistéma
neizmantos testu izpildei.

Lai izslégtu modulus no testa:

1. Sistemas GeneXpert Dx loga noklikskiniet uz ikonas UzturéSana (Maintenance). Tiks
paradits ekrans Uzturé$ana (Maintenance). Skatiet 9-36. att€lu.

2. Izvelnes josla noklikskiniet uz UzturéSana (Maintenance) un atlasiet opciju lzslégt
modulus no testa (Exclude Modules From Test). Tiks paradits dialoglodzins Izslegt
modulus no testa (Exclude Modules From Test). Skatiet 9-37. attlu.

E GeneXpert® Dx System
|User DataManagement Reports Setup | Maintenance| About
S . Module Reporters
l.». c’ Plunger Rod Maintenance
<4}
| LSy
Create Test Check'Status Perform Self-Test i Define Graphs Maintenance
Exclude Modules From Test
Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 12:32:52
Instruments
Module [ Instrument Module Serial ' 1-CORE Serial [ Ambient ’ I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
A1 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 27.9 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
A4 702078 503280 302846 27‘5_ 4569
L - ==
9-36. attels. Sistemas GeneXpert Dx logs
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9-37. attéls. Dialoglodzins Izslégt modulus no testa

3. Atlasiet moduli(-lus), kas jaizslédz no testa, noklikskinot uz blakus eso$as(-ajam)
izveles riitinas(-am).

4. Nospiediet pogu Labi (OK), lai saglabatu izmainas dialoglodzina Izslégt modulus no
testa (Exclude Modules From Test) (skatiet 9-37. attelu).

Nospiediet pogu Atcelt (Cancel), lai atceltu izmainas.
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9.16 Sistemas zurnala parskata generésana

Sisteémas zurnala parskatus var izmantot, lai uzn@mumam Cepheid sniegtu informaciju

par iekartas modulu pasdiagnostikas incidentiem un kludam gadijumos, kad ir radusies
modula kltime.

1. Sistemas GeneXpert Dx loga izv€lnes josla noklikskiniet uz Parskati (Reports) un
péc tam noklikskiniet uz Sistémas zurnals (System Log). Tiks paradits logs Sisteémas
zurnala parskats (System Log Report). Skatiet 9-38. attelu.

— _ ___
[n System .‘ » ‘ ,‘
= 4 o™ |
Date Range
® All
) Select Fron
Modules
(® Currently Connected Modules
() All Logged Modules
Select Module Name Module Serial Number
vl 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. attéls. Logs Sistémas zurnala parskats
2. Noradiet $adus kriterijus, lai skatitu interesgjosas tendences:

*  Datumu diapazons:
»  Visi (All) — atlasiet, lai ieklautu visus ierakstus.

Atlasit (Select) — atlasiet, lai ierakstus filtrétu, noradot datumu diapazonu.
leraksti, kas ir vecaki par 1 gadu, tiek automatiski nonemti.

¢ Moduli:
+  Paslaik pievienotie moduli (Currently Connected Modules) — parada

modulus, kas ir pievienoti sist€émai un ir paslaik paraditi ekrana Parbaudit
statusu (Check Status). ST ir noklusgjuma opcija.
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Visi registrétie moduli (All Logged Modules) — parada visus modulus,
kuriem p&dgja 1 gada laika §is sistemas datubazg ir pasdiagnostikas vai
kliidu ieraksti. Tas lauj tehniska biroja darbiniekiem iegiit pasdiagnostikas/
kltidu ierakstus par moduli, kas vairs nav pievienots sist€émai.

Tabula tiek paradits modulu saraksts. Atlasiet sistémas Zurnala ieklaujamos
modulus, atlasot tos pa vienam vai arT izmantojot kadu no §Tm pogam:

»  Atlasit visus (Select All) — atlasa katru tabula paradito moduli,
atzZimgjot visas izvéles rutinas.

»  Nonemt atlasi visiem (Deselect All) — nonem atlasi katram modulim,
notirot visas izvéles rutinas.

»  Atlasit iezimétos (Select Highlighted) — atlasa ar peli iezimé&to(-as)
rindu(-as).

*  Nonemt atlasi iezimétajiem (Deselect Highlighted) — nonem atlasi
iezimetajam rindam un notira izvéles rutinas.

Paradit:

Tikai kludas (Errors Only) — generétaja parskata faila tiek paraditi tikai
kludu ieraksti.

Visi ieraksti (All Entries) — parskata tiek paraditi visi pasdiagnostikas
ieraksti un kludu ieraksti.

Kad ir pabeigta zurnala krit€riju atlase, noklikSkiniet uz vienas no §im pogam:

L]

Generét parskata failu (Generate Report File) — izveido PDF failu un saglaba to
noraditaja atraSanas vieta.

L]

Ekrana Sistémas zurnala parskats (System Log Report) noklikskiniet uz
pogas Generét parskata failu (Generate Report File) (skatiet 9-38. attélu), lai
izveidotu testa parskata PDF failu. Tiks paradits dialoglodzins Generéet
parskata failu (Generate Report File), kas laus failu saglabat noraditaja
atraSanas vietd. P&c parieSanas uz konkréto atrasanas vietu noklikskiniet uz
Saglabat (Save).

Ja velaties izdrukat parskatu, parejiet uz saglabasanas vietu, atveriet
sisteémas Zurnala parskatu un izdrukajiet to. Tiks izdrukats 9-39. attéla
redzamajam sisteémas Zzurnala parskatam Iidzigs parskats.

PriekSskatijuma PDF (Preview PDF) — izveido PDF failu un parada to Adobe
Reader loga. Skatiet 9-39. att€lu. PDF failu var saglabat programmatiira Adobe
Reader un izdrukat no tas.

P&c sistemas zurnala parskata izdrukasanas noklikskiniet uz Aizvért (Close), lai
aizvertu logu Sisteémas zurnala parskats (System Log Report).
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GeneXpert PC 07/09/22 12:59:42
System Log Report
- Selection Criteria -
Date Range: All
Modules: Currently Connected Modules
Module A1,A2,A3,A4.

Show: Errors Only
User: Detail User
Module Name Instrument S/N Module S/N

702078 503277
# Description Detail Time VerS|on
1 Self-test error Error 4001: A problem with the memory of ~ 07/09/22 12:58:20

the I-CORE was detected

Module Name Instrument S/N Module S/N
A2 702078 503278
<No Data Available>
Module Name Instrument S/N Module S/N

702078 503279
<No Data Available>
Module Name Instrument S/N Module S/N
A4 702078 503280
<No Data Available>
If there is an issue with an instrument, contact Technical Support.
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Page 1 of 1

9-39. attels. Sistéemas zurnala parskata piemeérs
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9.17 lekartas dalu nomaina

bu!
Uzmanibul Nemeéginiet nomanit stravas vadu vai Ethernet kabeli, izmantojot neapstiprinatas dalas.
Izmantojot nesaderigas dalas, var sabojat iekartu, izraisit darbibas traucéjumus vai datu

! i : zudumu.

Var nomainit §$adas GeneXpert iekartas dalas:

. GeneXpert GX-1V un GeneXpert GX-XVI stravas vadu
(dalas numurs: 100-1375)

. Ethernet kabeli (dalas numurs: 700-0555)

. GeneXpert GX-1 R2 un GeneXpert GX-II R2 lidzstravas adaptera baroSanas bloku
(dalas numurs: 100-3632)

. GeneXpert GX-I R2 un GeneXpert GX-II R2 stravas vadu
(dalas numurs: 100-3717)

Stravas vadu, Ethernet kabeli un Iidzstravas adaptera baroSanas bloku varat sanemt no
Cepheid. Kontaktinformaciju skatiet Priek§vards sadala Tehniska palidziba.

9.18 lekartas labosSana

Bridinajums

Neméginiet atvért vai nonemt iekartas parsegus. Pretéja gadijuma varat tikt paklauts
elektriskas stravas apdraudéjumam un izraisit traumas vai navi.

Bridinajums Neméginiet atvért vai nonemt iekartas parsegus. Neméginiet modificét vai labot sistemu.
c Neatbilstosi remontdarbi un nepareiza dalu nomaina var izraisit traumas, bojat iekartu un

anulét garantiju.

Lai saglabatu garantiju un nodro$inatu pareizu darbibu, sistemas GeneXpert Dx apkopi
drikst veikt tikai pilnvarots Cepheid parstavis. Ja iekarta nedarbojas pareizi, sazinieties ar
Cepheid tehniska atbalsta biroju. Kontaktinformaciju skatiet PriekSvards sadala Tehniska
palidziba. Sarunas laika ar Cepheid tehniska atbalsta biroju esiet gataviba nosaukt
iekartas s€rijas numuru. S€rijas numura etikete atrodas iekartas aizmugurg.
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9.19

Problemu novérsana

Saja sadala ir uzskaititas iesp&jamas problémas vai kliidu zinojumi, ar ko varat
sastapties. Teémas ir $adas:

. 9.19.1. sadala ,,Aparatiiras problémas”

. 9.19.2. sadala ,,Kliidu zinojumi”

9.19.1 Aparatiras problemas
9-2. tabula ir uzskaititas iespgjamas aparatiiras problémas, ar kuram varat saskarties. Lai
sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet kontaktinformaciju Priek§vards
sadala Tehniska palidziba.
9-2. tabula. Aparaturas problemas
Problema lespéjamais célonis Risinajums

Sistéma nestartéjas.

lekarta nav pievienota stravas padevei.

Parbaudiet iekartas elektriskos
savienojumus.

Nav noteikts modulis.

Nav pievienots tikla kabelis vai ir
uzstadits nepareizs kabelis.

Programmatdara ir palaista pirms
iekartas ieslégSanas.

IP adrese ir nepareizi pieskirta.

Pievienojiet tikla kabeli

(Cepheid dalas Nr.: 700-0555).
Aizveriet programmataru un palaidiet to
vélreiz, kad ir ieslégta iekarta.

Mainiet IP adreses iestatljumu, veicot
2.9.3. sadala ,|P adrese” noraditas
darbibas.

Aparatdras klime.

6-krasu iekarta tiek izmantota
programmatdras versija, kas ir vecaka
par 4.0.

Izslédziet sistému un atjauniniet
programmataru.

Svitrkoda skenera klime.

Neatbalstita simbolika.

Skenera svitrkoda kabelis nav
iesprausts.

GeneXpert Dx programmatura atbalsta
Code 39, Codebar, Code 128 (A, B un
C) linearas svitrkodu simbolikas un
Interleaved 2 of 5.

Atvienojiet skeneri un iespraudiet to
datora.

Kartridzs ir iespradis iekartas modulr.

Mehaniska modula klime.

Lai iznemtu kartridZu:

+  Sistémas GeneXpert Dx loga
rikjosla noklikSkiniet uz
UztureSana (Maintenance).

*  lzvélné UzturéSana (Maintenance)
noklikskiniet uz Atvért modula
durtinas (Open Module Door)
vai Atjauninat EEPROM (Update
EEPROM).

+  Atlasiet moduli.

Noklikskiniet uz Atvért durtinas
(Open_Door), Iai atvértu modula
durtinas.

Ja durtinas neatveras, izslédziet un

atkal ieslédziet iekartu un atkartojiet

iepriek$ noraditas darbibas.
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9-2. tabula. Aparatiras problémas (Continued)

Probléma

lespéjamais célonis

Risinajums

Mirgo iekartas modula sarkana
lampina.

Mehaniska modula klame.

Parliecinieties, vai modull neatrodas
kartridzs.

Veiciet manualo pasdiagnostiku
(9.14. sadala ,Manualas
pasdiagnostikas veik3ana”).

Ja problema atkartojas, sazinieties ar
Cepheid tehniska atbalsta biroju.

Izpildes beigas netiek izdrukats testa
parskats.

Printeris ir bezsaisté.

PrinterT ir beidzies papirs un/
vai toneris.

Parbaudiet, vai:

*  Printeris ir tieSsaisté.

* Irievietots papirs.

» Ir pietiekams tonera [Tmenis.

Nevar izveidot testu.

Moduli nav pieejami.

Nav atlasita analize.

Modulis nav kalibréts analizé
izmantotajiem zinotajiem.

Modula apkartéjas vides temperatira
parsniedz 55 °C.

Parbaudiet, vai ir atlastta analize.
Kalibrgjiet ar analizes krasvielam.
Parbaudiet, vai moduli nav atspéjoti.

Ekrana UzturéSana (Maintenance)
parbaudiet modula temperatru. Ja
telpas temperatira nav ieteicamaja
diapazona un modula temperatira
parsniedz 55 °C, sazinieties ar
Cepheid tehniska atbalsta biroju.

Nevar sakt testu.

Zinotaji nav kalibréti.

Skatiet modulu zinotajus uzturéSanas
loga un parbaudiet, vai:

Analizei ir zinotajs.

Kalibracijas statuss ir derigs.

9.19.2

KlGdu zinojumi

Saja sadala ir uzskaititi kliidu zinojumi un sniegti iespgjamie c&loni un risinajumi. Klidu
zinojumi ir grup&ti pa programmatiira paraditajam kategorijam:

. 9.19.2.1. sadala ,,Izpildlaika kliidas” — kliidas, kas rodas testa laika. Saja saraksta
ir ieklauti pieci kodi, kas tika pievienoti analizes izstrades atbalstam. Ja tiks paraditi

Sie kodi, zinotais kltidas statuss bus Labi (OK).

. 9.19.2.2. sadala ,,Partrauktas darbibas kliidas” — kluidas, kas partrauc testu.

. 9.19.2.3. sadala ,,KartridZa ievietosanas kliidas” — kludas, kas rodas kartridza
ievietoSanas procesa laika.

. 9.19.2.4. sadala ,,Pasdiagnostikas kliidas” — kltidas, kas rodas pasdiagnostikas
procesa laika.

. 9.19.2.5. sadala ,,Pécizpildes analizes kliidas” — kltidas, kas rodas datu redukcijas
procesa laika. Visas kliidas varat skatit loga Parbaudit statusu (Check Status) (skatiet
9-40. attelu). Detalizeta informacija par testam specifiskam klidam tiek paradita ar1
loga Skatit rezultatus (View Results) cilné Kludas (Errors) (skatiet 9-41. att€lu).
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. 9.19.2.6. sadala ,,Sakaru zuduma/atkopsanas kludas” — kludas, kas rodas
pasdiagnostikas procesa laika.

R GeneXpert® DxSystem /e
‘User Data Management Reports Setup Maintenance About User Detail Use
N - -~ 0
M & El
(%4 ~J Vg S A
Create Test Check Status Stop Test View Results Define Assays Define Graphs Maintenance
Modules § Tests Since Launch
Module Sample Remaining || Sample Mod Error Start
Name ’ Assay ’ D Progress Status TestTime |- D Non ‘ User | Result Assay ’ Status Status Date
H/W Failed “|Xpert F 010...|A1 Detail User INEGATIVE |XpertFlu...\Done |OK 12109/20 12:...
A2 | | Available i|sD142231 |A1 Detail User |[ERROR | XpertBC... |Aborted |Error  |12/09/20 12:..
A3 Available | |sD142231 A1 Detail User [NEGATIVE |XpertCDI...[Done |OK 12/09/20 12:..
Ad Available /
e
9-40. attéls. Sistéma GeneXpert Dx — logs Parbaudit statusu
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Kludas tipu skatiet Kludas zinojuma tekstu
kolonna Apraksts. skatiet kolonna Detalizéti.

=)

] User Detail User

Stop Test View Results Define Assays [ phs Maintenance

-
B GeneXpert® Dx System

'User Data Ménagement Reports Satupimitsnan(;e Vlew' Vsulls About

Create Test Check Status

Patient ID y Views (Result | Analyte Result | Detail | Errors | History
H351890377714R Result View Trou
Primary Curve — L _
; # | Description | Detail [ Time
Sample ID | 1Operauon 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 v |
Sample Type | Other w | |4
Other Sample Type
|} ==
Notes Views :
Result View
] Primary Curve
Upload Status NA
Mcdaicame 31 <No Data Available>
Reagent LotID 00299
Start Time 12/20/20 09:56:50
End Time 12/20/20 09:57:57
Status Done
User Detail User
‘ Export ” Report [ Upload Test I select Graph View Test

L 4

9-41. attéls. Sistéema GeneXpert Dx — logs Skatit rezultatus — cilne Kliidas (limenu Detalizéti un
Administrators skats)
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9.19.2.1 Izpildlaika klGidas
9-3. tabula ir uzskaititas kliidas, kas var paradities tada testa laika, kas nav partraukts.
Lai gan sistema vargja pabeigt testu un saglabat rezultatus, radas dazas nekritiskas
kladas, kam japievers uzmaniba. Sie klidu zinojumi tiek paraditi loga Skatit rezultatus
(View Results) (skatiet 9-41. att€lu). Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju,
skatiet kontaktinformaciju PriekSvards sadala Tehniska palidziba.
9-3. tabula. Klidas, kas radas tada testa laika, kas nav partraukts
Kludas | Kludas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
1001 Faktiska temperattra n °C ir Radas silditaja vai saistita Pazinojiet par kladas zinojuma
nobidijusies parak talu nom °C komponenta klame. noradrto temperatdras vértibu
iestatijuma. (The actual Cepheid tehniska atbalsta birojam.
temperature n °C has drifted too far | \/iqes temperatara ir parak silta. Parbaudiet telpas temperatiru.
away from the setpoint of m °C.) . _
) ~ Ventilatora klame.
(nun m ir programmatiras Parbaudiet, vai ventilatori darbojas
paraditas temperaturas vértibas. un vai ventilatoru filtri ir tiri.
STs vértibas var at3kirties.)
1002 n °C temperatiras starpiba Abu termistoru temperatiru Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
parsniedz m °C ierobeZojumu. Aun | starpiba ir parsniegusi pienemamo | birojam.
B silditaju temperataras ir p °C un | 5 °C starpibu.
g °C. (The temperature difference of
n °C exceeds the limit of m °C. The
temperatures for heaters A and B
arep °Cand q °C.)
(n, m, p un q ir programmatdras
paraditas temperatdras vértibas.
STs vértibas var atskirties.)
1004 lekartas iek3&ja temperatira n °C | Kladu varéja izraistt viens vai Parbaudiet talak noradito:

bija arpus m1 °C—m2 °C diapazona.
(The internal instrument
temperature n °C was out of range
of m1 °C to m2 °C.)

(n, m1 un M2 ir programmataras
paraditas temperatiras vértibas.
STs vértibas var at3kirties.)

vairaki no Siem iespéjamajiem

céloniem:

*  Apkartéjas vides temperatira
nav vajadzigaja diapazona.

» Vides apstakli neatbilst
prasibam.

* Radas apkartéjas vides
temperatlras sensora klime.

»  SalGzusi vai netiri ventilatori

. Parbaudiet, vai katra iekartas
pusé ir vismaz 5 cm (2 collu)
atstatums.

. Parbaudiet, vai laboratorijas
vides apstakli atbilst 4. nodala
»Veiktspéjas parametri un
specifikacijas” noraditajam
prasibam.

+ Parbaudiet, vai ventilatori
kustas.

* lztiriet ventilatora filtrus.

Ja iekarta atbilst visam prasibam un

klada atkartojas, zvaniet Cepheid

tehniska atbalsta birojam.
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9-3. tabula. Kludas, kas radas tada testa laika, kas nav partraukts (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

1005 Optiskais signals n no detektora Nr. | KlGdu varéja izraistt viens vai Izméginiet vienu vai vairakus no
m, izmantojot LED Nr. p, parsniedza | vairaki no Siem iesp&jamajiem Siem risinajumiem:
ierobezojumu q. (Optic signal of n | c&loniem: . Izmantojiet citu kartridzu.
from d:tzc:sr ;Ih.fm.tus:cng LED #p *  Signals no zinotaja ir +  Parliecinieties, vai modula
exceeded the limit of q.) parak liels. durtinas ir pilniba aizvértas.

* Modula durtinas nav pareizi | Ja kluda atkartojas, zvaniet
) - aizvertas. Cepheid tehniska atbalsta birojam
(n, m, p un q ir programmatdras +  Radas aparatiiras komponenta | un sniedziet kladas zinojuma
pavra.dlltas vértibas. Sis vértibas var Kldme. ietverto informaciju.
atskirties.) '

1006 Detektora Nr. n tumSais signals m | Radas detektora vai elektronikas Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
parsniedza ierobezojumu p. klame. birojam un sniedziet klidas
(Detector #n dark signal of m zinojuma ietverto informaciju.
exceeded the limit of p.)

(n, mun p ir programmatdras
paraditas vértibas. S1s vértibas var
atskirties.)

1007 Tika noteikts, ka n V energoapgade | Elektroapgades spriegums ir arpus | Registréjiet klidas zinojuma
irm V. (The n V power supply was | diapazona. ietverto informaciju. Ja 8T kltda
detected to be m V.) atkartojas vairakas izpildés, zvaniet

Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(n un m ir programmatdras
paraditas sprieguma vértibas.
Sis vértibas var atSkirties.)

1017 Optiskas sistémas izmérita Kladu varéja izraisrtt viens vai Veiciet atkartotu testa izpildi.
temperatira bija n °C, kas vairaki no Siem iespéjamajiem Ja probléma atkartojas, zvaniet
neatrodas pienemamaja diapazona | céloniem: Cepheid tehniska atbalsta birojam.
m1°C-m2 °C. (The measured +  Radas optiska bloka termistora
temperature of the optical system klime.
was n °C which was not within the s .

o »  Apkartéjas vides temperatira ir
acceptable range of m1 °C to arak licla
m2 °C.) P '
(n, m1 un M2 ir programmataras
paraditas temperatdras vértibas.
STs vértibas var atSkirties.)

1018 Izpildes beigas tika noteikta varsta | Radas varsta komponenta klime. | Veiciet atkartotu testa izpildi.
pozicionésanas kluda: n skaits. (A | | pojata kartridza integritate. Ja probléma atkartojas, zvaniet
valve positioning error of n count(s) Cepheid tehniska atbalsta birojam
was detected at the end of the run.)

(n ir programmataras paradita
vértiba. ST vértiba var atskirties.)

1096 Notika pareja uz nakamo darbibu | Analizei specifisks célonis. Sis kods | Lai iegitu papildinformaciju par
Nr. 1:n, m, p, q. (Proceeded to Next | tiek paradits, jo analizé tika koda numuru (zinojumu),
Step#1:n, m, p, q.) sasniegts maksimalais spiediens. | sazinieties ar Cepheid tehniska
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas | Augsta spiediena dé| programma | atbalsta biroju.

Tai pariet uz nakamo darbibu. Tas
analizei)
neietekmés analizes veiktsp€ju vai
analizes rezultatu.
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9-3. tabula. Kludas, kas radas tada testa laika, kas nav partraukts (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

1097 Notika pareja uz nadkamo darbibu | Analizei specifisks célonis. Lai iegGtu papildinformaciju par
Nr. 2:n, m, p, q. (Proceeded to Next koda numuru (zinojumu),
Step #2: n, m, p, q.) sazinieties ar Cepheid tehniska
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas atbalsta biroju.
analizei)

1098 Notika pareja uz nakamo darbibu | Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
Nr.3:n, m, p, g. (Proceeded to Next Ja probléma atkartojas, zvaniet
Step #3:n, m, p, q.) Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)

1099 Notika pareja uz nakamo darbibu | Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
Nr.4:n,m, p, q. (Proceeded to Next Ja probléma atkartojas, zvaniet
Step #4:n, m, p, q.) Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)

1100 Notika pareja uz nakamo darbibu | Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
Nr.5:n, m, p, . (Proceeded to Next Ja probléma atkartojas, zvaniet
Step #5:n, m, p, q.) Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)

1125 lespéjami nepietieckama daudzuma | lesp&jami nepietieckams daudzums | Veiciet atkartotu testa izpildi.

klada: n, m, p, q. (Possible
Insufficient Volume Error: n, m,
P.q.)

(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)

Ja problema atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
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9.19.2.2 Partrauktas darbibas kliidas

9-4. tabula ir uzskaititas kliidas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests. Partrauktas
darbibas kludu zinojumi tiek raditi loga Skatit rezultatus (View Results). Skatiet

9-41. attelu. Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet kontaktinformaciju
Priek$vards sadala Tehniska palidziba.

9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests

Klidas | Kltdas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2003 Modult jau tiek izpildits tests ar testa | Programmattras sakaru klame. Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
ID n, kad tiek izpildita komanda ar birojam.
ID m. (Module is already running a
test with test ID n while performing
command ID m.)
(mun nir programmataras paraditie
ID numuri. Numuri var atskirties.)
2005 Netika noteikta piedzinas $lirces KlGdu varéja izraisit viens vai Izméginiet vienu vai vairakus no
kustiba. Noteikta kustiba sakas vairaki no Siem iespé&jamajiem Siem risingjumiem:
pozicija n ul un parnesa m ul varsta | céloniem: «  Izmantojiet jaunu kartridzu.
pozicia p ar spiedienu aPSL. |+ Tika noteikta Sfirces . Restarigjet sistemu.
(Motion of the syringe drive was no apstasanas (modula Noradijumus skatiet
detected. Detected motion started probléma). 217 sadald Sistémas
at position n ul and transferred mul | | Kartrids _ . bize
L . artridZza probléma (nemiet restartéSana’.
;‘ts\;a)lve posmon P with pressure q Vera, vai k!CIdal ir nOVérOjama . Pérbaudiet’ vai modulT nav
' . B laika seciba). kristalizacijas, un, ja
(n, m, p un q ir programmataras «  Kartridza vaks netika atvérts. nepieciedams, iztiriet moduli
paraditas vértibas. Sts vértibas var saskana ar lietosanas
atskirties. ) rokasgramatas noradfjumiem.
Péc tiriSanas noveérojiet vienu
nedélu.

. Ja ir aizdomas par kartridzu,
piefikséjiet analizes
nosaukumu, kartridza sérijas
numuru un kartridza partijas
numuru.

Ja kluda atkartojas, zvaniet

Cepheid tehniska atbalsta birojam.

2006 Netika noteikta varsta kustiba. Radas piedzinas varsta klume. Izméginiet vienu vai vairakus no
Varsts saka kustibu pozicija n. Siem risindjumiem:
Pedeircs s tha 106K P07 | nepaeica mijodanasiarp |+ Averiel i on
Valve started at position n. Last kartridZu un varsta korpusu. parpozmt!on.ejle @ _n .Zli'

* lzmantojiet jaunu kartridZu.

detected at position m.) _J J o

. . * Restartégjiet sistému.
(n un m ir programmataras Noradijumus skatiet
paraditas vértibas. Sis vértibas var 2.17. sadal ,Sistémas
atSkirties.) restartasana’.

Ja kluda atkartojas, zvaniet

Cepheid tehniska atbalsta birojam.

9-48 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata

303-1548-LV, Red. B 2025-10



Apkope un uzturésSana

9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2008 Slirces spiediena radijums f.f PSI | KlGdu varéja izraisit viens vai Izméginiet vienu vai vairakus no
parsniedz protokola ierobezojumu | vairaki no Siem iesp&jamajiem Siem risindjumiem:
f.f PSI, komanda Nr. [komandas céloniem: . Atkartoti testgjiet paraugu
rindas numurs ADF] (Syringe «  Filtru aizsprosto netirumi saskana ar noradijumiem
pressure reading of f.f PSI exceeds parauga. pakas ieliktnT, izmantojot jaunu
the protocol limit of f.f PSI, . . Radas spiediena sensora Kartridzu.
comman.d # [The command line klime. » Palaidiet jaunu kartridzu ar tikai
number in the ADF]) ’ . L
matricu [bez pievienota
(f.fir provgrammatﬂras paradita pacienta parauga] (t.i.,
vertiba. ST vértiba var atskirties.) pievienojiet kartridzam tikai
parauga reagentu vai paraugu
transportéSanas vidi, ja
piemérojams).
Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
Ja iesp€jams, problému
novérSanas nollkiem piefiksgjiet
analizes nosaukumu, kartridza
partijas numuru, parauga tipu,
kartridZa sérijas numuru un
savaks$anas informaciju.
2009 Slirces spiediena radijums f.f PSI ir | Filtrs ir aizsprostots. Izméginiet vienu vai vairakus no
zem protokola ierobezojuma f.f PSI, Siem risingjumiem:
komanda Nr. [komandas rindas - Izmantojiet jaunu kartridzu.
numurs ADF] (Syr_lnge pressure +  Palaidiet kartridzu, kas satur
reading of f.f PSl is below the tikai buferi.
protocol limit of f.f PSI, command # _ o )
[The command line number in the Ja kluda atkartojas, zvaniet
ADF]) Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(f.f ir programmatdras paradita
vértiba. ST vértiba var atskirties.)
2012 Tika noteikta nepareiza varsta Radas piedzina varsta komponenta | Izmantojiet jaunu kartridzu. Ja klida

kustiba uz poziciju n. Tika noteikts,
ka varsts apstdjas pozicija m. (An
inaccurate valve move to position n
was detected. The valve was
detected to stop at position m.)

(n un m ir programmatdras
paraditas vértibas. Sis vértibas var
atskirties.)

kldme.

atkartojas, zvaniet Cepheid
tehniska atbalsta birojam.
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9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

2014 Termistora A/termistora B/ Radas silditaja A/sildTtaja B/modula | Parbaudiet talak noradrito:
apkartejas vides termistora/optiska | optiska bloka termistora klGime. . Apkartgjas vides temperatira.
termistora digitalais temperatiras . lekartas iek3&ia temperatira
radijums n nebija pienemamaja ) ) P e
diapozona m1-m2. (The digital . Divu collu atsta’Eur_r]s, skatiet
temperature reading of n for 2. nodalu (Uzstadisana).
Thermistor A/Thermistor B/Ambient * Jaapkartgjas vides un iekséja
Thermistor/Optic Thermistor was temperatlra ir pienemamaja
not within the acceptable range of diapazona, tacu joprojam tiek
m1 to m2.) radits kladas zinojums, zvaniet

. _ Cepheid tehniska atbalsta
(n, m1 un m2 ir programmataras L
g = - birojam.
paraditas temperatiras vértibas.
Sis véertibas var atSkirties.)

2016 Sistéma nevaréja atrast varsta Radas varsta pozicijas sensora Veiciet pasdiagnostiku un méginiet
sakumpoziciju. (The system was klame. vélreiz, izmantojot citu kartridzu.
unable to find the valve home Ja kltda atkartojas, zvaniet
position.) Cepheid tehniska atbalsta birojam.

2017 Durtinu blokéSanas sensors ir Kladu varéja izraistt viens vai Lai iznemtu kartridZu:
joprojam ieslégts péc kartridza vairaki no Siem iespéjamajiem . Sistémas GeneXpert Dx loga
izstumSanas darbibas. (The door | céloniem: rkjosla noklikskiniet uz
latch sensor is still on after a +  Radas 3lirces komponenta UzturéSana (Maintenance).
cartridge eject operation.) klgme. . 1zvéing Uzturésana

* Radas durtinu vai saistita (Maintenance) noklikSkiniet uz
komponenta klame. Atvert modula durtinas
+  Radas durtinu sensora klame. (Open Module Door) vai
Atjauninat EEPROM (Update
EEPROM).

+  Atlasiet moduli.

+  Noklikskiniet uz Atvert
durtinas (Open Door), lai
atvertu modula durtinas.

*  Pec kartridZza iznem3$anas
restartgjiet sistému.
Noradijumus skatiet
2.17. sadala ,Sistémas
restartéSana”.

2022 Neizdevas iegut vajadzigo Vides temperatdra parsniedz vai Parbaudiet talak noradito:
temperatdru n °C. Temperatdra nesasniedz pienemamo diapazonu. | . Apkartgjas vides temperatira
sasniedza m °C. (Failed to get to . = - _
desired temperature of n °C. The Ie.kartas iekSeja temperatgra.
temperature reached m °C.) *  Divu collu atstatums, skatiet

) _ 2.5.1. sadalu un 4.3. sadalu

(n un m programr_natura_s _ .Darbibas vides parametri”.

Qaradltas temperatiras vértibas. J Kartaias vid ieksai5

STis vértibas var atSkirties.) aapka _eja§ vides un i€ S.?Ja

’ temperatira ir pienemamaja

diapazona, tacu joprojam tiek radits
kladas zinojums, zvaniet Cepheid
tehniska atbalsta birojam.
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9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

2024 Radas akustiskas zondes klime ar | Radas akustiskas zondes klime. Izmantojiet jaunu kartridzu.

”:A’ darba ciklu, m Hz and faktisko Ja probléma atkartojas, zvaniet
p% amplitddu. lestatijuma Cepheid tehniska atbalsta birojam.
amplitdda bija q%. (An ultrasonic

horn failure occurred with n% duty

cycle, m Hz and actual p%

amplitude. Setpoint amplitude was

q%.)

(n,m,punqir programmatiiras

paraditas vertibas. Sts vértibas var

atskirties.)

2026 Tika noteikts, ka akustiskas zondes | Radas akustiskas zondes klome. Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
strava ir arpus normala diapazona. birojam.
(The ultrasonic horn current was
detected to be out of the normal
range.)

2032 Akustisko zondi nevaréja pareizi Radas akustiskas zondes klime. Izmantojiet jaunu kartridzu.
noskanot. Skanojuma frekvence Ja probléma atkartojas, zvaniet
bija n Hz. (The ultrasonic hom could Cepheid tehniska atbalsta birojam.
not be tuned properly. The tuning
frequency value was n Hz.)

(n ir programmataras paradita
vértiba. ST vértiba var atskirties.)

2034 Detektora n/LED n optiskais signals | Klodu varéja izraisit viens vai Restartéjiet testu. Ja kluda
nesasniedza gaidito vértibu. vairaki no Siem iespé&jamajiem atkartojas, restartéjiet sistemu.
Gaidtta vertiba = m, faktiska vértiba | céloniem: Noradijumus skatiet 2.17. sadala
= p. (The optical signal from - LED nedarbojas. ~Sistémas restartésana”.
gftzgggrwa‘lﬁg E:'i;ggr\?:lﬁgfr;: +  Detektors nedarbojas. Ja kluda atkartojas, zvaniet
Ath)uaI value=p.-) p 2 Saistitaja kede i radusas Cepheid tehniska atbalsta birojam.

) _ problémas.
(n, mun p ir programmatdras
paraditas vértibas. Sis vértibas var
atskirties.)
2035 Radas akustiska klume ar n% darba | Kladu varéja izraisTt viens vai Restartgjiet testu. Ja klida

ciklu, m Hz and faktisko p%
amplitddu. lestatijuma amplitdda
bija 9%. (An ultrasonic failure
occurred with n% duty cycle, m Hz
and actual p% amplitude. Setpoint
amplitude was q%.)

(n, m, p un q ir programmattras
paraditas vértibas. Sis vértibas var
atskirties.)

vairaki no Siem iesp&jamajiem
céloniem:

»  Kartridza probléma

*  Netirumi uz zondes virsmas

. Radas akustiskas zondes
klome.

atkartojas, restartéjiet sistemu.
Noradijumus skatiet 2.17. sadala
,Sistémas restartéSana”.

Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
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9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2096 Analizei specifiska izbeig8anas Analizei specifisks célonis. Saistits | Veiciet atkartotu testa izpildi.
klada Nr. 1: n, m, p, q. (Assay- ar parauga daudzumu. NodroSiniet, lai jaunaja kartridza
Specific Termination Error #1: n, m, tiktu pievienots pareizs parauga
P.q.) Detalizétu informaciju par kladu daudzums.
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas skatiet pakas ieliktnT. Dazos Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
analizei) gadijumos probléma ir: birojam. Ja iespéjams, problemu
. Saistit Kartrid3 novérSanas noldkiem piefiksgjiet
a!s |.a ar karindazu ~ 8adu informaciju: analizes
*  Spiediena sensora klime nosaukums, kartridza partija,
kartridZza sérijas numurs un modula
sérijas numurs(-i) kladai(-am).
2097 Analizei specifiska izbeigSanas Analizei specifisks célonis. Saistits | Veiciet atkartotu testa izpildi.
klada Nr. 2: n, m, p, q. (Assay- ar parauga daudzumu. NodroSiniet, lai jaunaja kartridza
Specific Termination Error #2: n, m, tiktu pievienots pareizs parauga
P. ) . -~ Detalizétu informaciju par kladu daud.zums. ] )
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas skatiet pakas ieliktnT. DaZos Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
analizei) gadijumos probléma ir: birojam. Ja iesp&jams, problému
o . novérsanas nolUkiem piefikséjiet
»  Saistita ar kartridzu wm . -
T ~ 8adu informaciju: analizes
*  Spiediena sensora klime nosaukums, kartridZa partija,
kartridZza sérijas numurs un modula
sérijas numurs(-i) kladai(-am).
2098 Analizei specifiska izbeigSanas Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
k!uda. Nr. 3: n,m, p, g (Assay- Ja probléma atkartojas, zvaniet
Specific Termination Error #3: n, m, Cepheid tehniska atbalsta birojam.
P, q.)
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)
2099 Analizei specifiska izbeigSanas Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
klada Nr. 4:n, m, p, g. (Assay- Ja probléma atkartojas, zvaniet
Specific Termination Error #4: n, m, Cepheid tehniska atbalsta birojam.
P, q.)
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)
2100 Analizei specifiska izbeigSanas Analizei specifisks célonis. Veiciet atkartotu testa izpildi.
kluda Nr. 5:n, m, p, q. (Assay- Ja probléma atkartojas, zvaniet
Specific Termination Error #5: n, m, Cepheid tehniska atbalsta birojam.
P, d.)
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas
analizei)
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9-4. tabula. Kludas, kas var paradities, kad tiek partraukts tests (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2125 IzbeigSanas klida — nepietiekams | Komandas sekvencé noradita ka NodroSiniet, lai kartridza tiktu
daudzums: n, m, p, q. (Termination | ,|zbeig8anas klida — nepietiekams | pievienots pareizs daudzums.
Error — Insufficient Volume: n, m, daudzums” (Termination Error - Atkartoti testéjiet paraugu saskana
P, q.) Insufficient Volume). ar pakas ieliktnT sniegtajiem
(n, m, p, q vértibas ir specifiskas +  Saistita ar parauga daudzumu nE)réFJijumlem, izmantojot jaunu
analizei) - Spiediena sensora klime kartridzu.
Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
birojam. Ja iesp&jams, problému
novérSanas nolikiem piefiksgjiet
§adu informéaciju: analizes
nosaukums, kartridza partija,
kartridza sérijas numurs un modula
sérijas numurs(-i) kladai(-am).
2126 Modulis tika atiestatits. (Module IntermitéjoSas energoapgades Restartéjiet sistému. Noradijumus
was reset.) klime. skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
Baro3anas kabela vai savienotaja | restartésana’.
klame. Ja probléma atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
9.19.2.3 Kartridza ievietoSanas kltudas
9-5. tabula ir uzskaititas kluidas, kas var paradities kartridza ievietoSanas procesa laika.
Kartridza ievietoSanas kltidu zinojumi tiek paraditi loga Parbaudit statusu (Check Status).
Skatiet 9-40. attelu.
Ta ka programmatiira ievietoSanas procesa laika veic dazas pasdiagnostikas proceddiras,
dala no ievietoSanas procesa laika paraditajiem kludu zinojumiem ir vienadi ar
pasdiagnostikas kliidu zinojumiem. So zinojumu sarakstu skatiet 9.19.2.4. sadala
,Pasdiagnostikas kltidas”. Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet
kontaktinformaciju Prieksvards sadala Tehniska palidziba.
9-5. tabula. Kladas, kas var paradities kartridza ievietoSanas procesa laika
Kludas | Kludas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2011 Nevar inicializét spiediena sensoru | Radas spéka sensora klime. Restartéjiet testu. Ja kluda

uz n. Tika iegdta sensora vértiba m.
(Unable to initialize pressure sensor
to n. Sensor value of m was
obtained.)

(n un m ir programmatdras
paraditas spiediena vértibas.
Sis vertibas var at3kirties.)

atkartojas, restartéjiet sistemu.
Noradijumus skatiet 2.17. sadala
,Sistémas restartésana”.

Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10

9-53




Apkope

un uzturésana

9-5. tabula. Kludas, kas var paradities kartridza ievietoSanas procesa laika (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2018 Méginajums ievietot kartridzu, So kladu var bt izraisijis viens no | Restartgjiet sistému. Noradijumus
kamer durtinas ir joprojam Siem céloniem: skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
aizvertas. (Attempt to load a «  Radas varsta motora klome. | restartésana”.
clartrlcci‘ge while the door is still - Radas $lirces komponenta Atveriet durtinas.
closed.) kldme. Ja probléma atkartojas, zvaniet
* Radas durtinu blokésanas Cepheid tehniska atbalsta birojam.
sensora klame.
2025 Tiek paradits viens no Siem Radas virzula komponentu vai Lai noteiktu, vai kladu izraisija
zinojumiem: spéka sensora klime. klimigs iekartas modulis vai bojats
Sistéma nevargja atrast virzula kartridzs:
sakumpoziciju. Virzulis parvietojas * Restartéjiet testu, izmantojot to
uz leju, meklgjot ADC =n. Tika pasu kartridzu, kuru ievietojiet
noteikta ADC vértiba m, un notika taja pasa iekartas modulr.
apstasanas. (The system failed to . Ja k!uda atkartojas, restartéjiet
find the plunger home position. testu, izmantojot to pasu
Plunger moved down looking for kartridzu, tadu Soreiz ievietojiet
ADC = n. ADC value m was to cita iekartas modul. Ja tests
detected and stall OCCUrred.) jaunajé modult norit Veiksmigi’
Sistéma nevaréja atrast virzula tas nozimé, ka iepriekséjais
sakumpoziciju. Tika pabeigta modulis ir jalabo. Zvaniet
augsupejosa kustiba ar minimalu Cepheid tehniska atbalsta
spéka vértibu n, nesasniedzot birojam.
sp€ka vértibu, kas ir mazaka par m. » Jakluda rodas arf otraja
(The system failed to find the iekartas modull, restartégjiet
plunger home position. Upward testu, izmantojot jaunu
move with minimum force value of n kartridZu, kuru ievietojiet
was completed without reaching sakotné&ja moduli. Ja tests norit
force value less than m.) veiksmigi, tas nozimé, ka
(n unm ir programmaturas iepriek§éjais kél”[l’ldis b|Ja
paraditas vértibas. Sis vértibas var bojats.
atskirties.) Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
2037 Kartridza integritates tests So kladu var bit izraisijis viens no | 1. Iznemiet kartridZu un
neizdevas varsta pozicija <n>. Siem céloniem: apskatiet, vai tam nav
Spiediena izmainas f.ff PSI «  Kartridza nav reakciju bojajumu.
neparsniedza prastto f.f PSI vértibu. mégenes. 2. Atkartoti izpildiet testu,
Spiediens lesta lalka palielinajas no | , - rrigzs ir bojas. izmantojot jaunu kartridzu.
iﬁtegrityI tZst' failed (at \?alt\:/?a Sos?i‘teion * Neizdevas kartridza integritates iyamet Cepheid tehniska atbalsta
tests. irojam. Ja iespéjams, piefiksgjiet
<n>. The pressure change 9f f.ff . Spiedi Kl analizes nosaukumu, kartridza
PSI did not exceed the rgquwement piediena sensora kiume. partijas numuru, kartridza sérijas
of f.f PSI. The pressure mcreased numuru un modula sérijas
from f.f PSI to f.f PSI during the numuru(-s) Kladai(-am).
test.) ’
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9.19.2.4 Pasdiagnostikas klliidas

9-6. tabula ir uzskaititas kliidas, kas var paradities pasdiagnostikas procesa laika.
Pasdiagnostikas kltidu zinojumi tiek paraditi loga Parbaudit statusu (Check Status).
Skatiet 9-40. attelu. Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet
kontaktinformaciju Priek$vards sadala Tehniska palidziba.

9-6. tabula. K|adu zinojumi, kas var paradities pasdiagnostikas procesa laika

Klidas | Klidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

4001 Tika noteikta ar I-CORE atminu Radas aparatiras komponenta Restartégjiet sistému. Noradijumus
saistita probléma. (A problem with | klame skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
the memory of the I-CORE was restartéSana”.
detected.) Atveriet durtinas, atlasiet moduli un

atjauniniet EEPROM.
Ja probléma atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.

4002 Tika noteikta ar GeneXpert modula | Radas aparatiras komponenta Restartégjiet sistému. Noradijumus
galveno atminu saistita probléma. | klame. skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
(A problem with the main memory of restartéSana”.
the GeneXpert module was Ja probléma atkartojas, zvaniet
detected.) Cepheid tehniska atbalsta birojam.

4003 Tika noteikta ar akustisko zondi Radas akustiskas piedzinas kédes | Restartejiet sisttmu. Noradijumus
saistita probléma. (A problem of the | kldme. skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
ultrasonic horn system was restartéSana”.
detected.) Ja probléma atkartojas, zvaniet

Cepheid tehniska atbalsta birojam.

4004 Netika noteikta varsta kustiba. Radas piedzina varsta komponenta | Iznemiet no modula visus kartridZzus
(Valve motion was not detected.) klame. un péc tam restartéjiet sistemu.

Ja probléma atkartojas, veiciet
pasdiagnostiku manuali (skatiet
9.14. sadalu ,Manualas
pasdiagnostikas veikSana”). Ja
klada atkartojas, zvaniet Cepheid
tehniska atbalsta birojam.

4006 Netika noteikta piedzinas $lirces Apstasanas sensora klime Restartéjiet sistemu. Noradijumus
kustiba. (Syringe drive movement | kartridza ievietoSanas laika skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
was not detected.) radas, jo: restartéSana”.

«  KartridZs nebija pareizi Ja kluda atkartojas, zvaniet
pozicionéts. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
* Radas piedzinas $lirces
komponenta klame.
4008 Tika noteikts, ka n V energoapgade | Energoapgades klime. Restartégjiet sistému. Noradijumus

irm V. (The n-V power supply was
detected to be m V.)

(n un m ir programmatdras
paraditas sprieguma vértibas. STs
vértibas var atskirties.)

skatiet 2.17. sadala ,Sistemas
restartéSana”.

Ja klada atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
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9-6. tabula. Kladu zinojumi, kas var paradities pasdiagnostikas procesa laika (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

4009 Netika apstiprinata silditaja A Radas sildttaja A komponenta Veiciet paddiagnostiku. Skatiet
darbiba. Mérita temperatira klame. 9.14. sadalu ,Manualas
mainijas no n °C uz m °C. (Heater A pasdiagnostikas veikSana”.
operation was not verified. Ja kltda atkartojas, zvaniet
Measured temperature changed Cepheid tehniska atbalsta birojam.
fromn °C tom °C.)

(n un m ir programmatdras
paraditas temperatdras vértibas.
STs vértibas var atskirties.)

4010 Netika apstiprinata dzesé$anas Radas dzeséSanas komponenta Parliecinieties, vai ventilacijas
ventilatora darbiba. Mérita klime. atveres nav blokétas. Katra iekartas
temperatdra n °C parsniedza m °C pusé ir vismaz 5 cm (2 collu)
ierobezojumu. (Cooling fan atstatumam.
operation was not verified. Veiciet pasdiagnostiku. Skatiet
Measured temperature of n °C 9.14. sadalu ,Manualas
exceeded the limit of m °C.) pasdiagnostikas veik$ana’.

(nun m ir programmatiras Ja probléma atkartojas, zvaniet
paraditas temperatdras vertibas. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
STs vértibas var atSkirties.)

4011 Zinota detektora m tumsa vertiba n | Modula durtinas netika pilniba Parliecinieties, vai modula durtinas
bija parak augsta. (The reported aizvértas vai art radas aparatiras | ir pilniba aizvértas. Ja kltida
dark value of n for detector m was | komponenta klime. atkartojas, pierakstiet klidas
too high.) zinojuma sniegto vértibu un péc tam
(n un m ir programmatiras zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
paraditas vértibas. Sis vértibas var birojam.
atskirties.)

4012 Netika apstiprinata silditaja B Radas silditaja B komponenta Veiciet pasdiagnostiku. Skatiet
darbiba. Mérita temperatira klame. 9.14. sadalu ,Manualas
mainijas no n °C uz m °C. (Heater B pasdiagnostikas veikSana”.
operation was not verified. Ja klida atkartojas, zvaniet
Measured temperature changed Cepheid tehniska atbalsta birojam.
fromn °C tom °C.)

(n un m ir programmatdras
paraditas temperatiras vértibas. ST
vertiba var at3kirties.)

4013 Tika noteikta nepareiza varsta Radusies varsta kluda. Ja modult tiek konstatéts kartridzs,
kustiba. Varsts bija ieprogrammeéts iznemiet to. Veiciet pasdiagnostiku.
apstaties pozicija n, tacu apstajas Skatiet 9.14. sadalu ,Manualas
pozicija m. (An inaccurate valve pasdiagnostikas veikSana”.
move was detected. The valve was Ja probléma atkartojas, zvaniet
programmed to stop at position n Cepheid tehniska atbalsta birojam.
but stopped at position m.)

(n un m ir programmatdras
paraditas poziciju vértibas. Sis
vértibas var atSkirties.)
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9-6. tabula. Kladu zinojumi, kas var paradities pasdiagnostikas procesa laika (Continued)

Klidas
kods

Klidas zinojums

lespéjamie céloni

Risinajums

4014

Detektora n/LED n optiskais signals
nesasniedza gaidito vértibu.
Gaidita vertiba = m, faktiska vértiba
= p. (The optical signal from
Detector n/LED n did not reach the
expected value. Expected value=m,
Actual value=p.)

(n, mun p ir programmatdras
paraditas optiska signala vértibas.
Sis vértibas var atskirties.)

Radas optikas komponenta klime.

Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
birojam.

4015

Optiskas sistémas izmérita
temperatira ir n, kas neatrodas
pienemamaja diapazona m1-mz2.
(The measured temperature of the
optical system is n which was not
within the acceptable range of m1 to
m2.)

(n, m1 un m2 ir programmataras
paraditas temperatiras vértibas.
STs vértibas var atskirties.)

Radas optiska bloka termistora
kldme.

Restartéjiet sistemu. Noradijumus
skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
restartéSana’”.

Ja problema atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.

4016

GX modula programmas bojajums.
Nevar turpinat testu. (GX module
program corruption. Unable to
continue the test.)

* lespg&jama RAM klime
* lesp&jams EMI
»  Aparatprogrammatiras defekts

Zvaniet Cepheid tehniska atbalsta
birojam.

4017

Termistora A/termistora B/
apkartéjas vides termistora/optiska
termistora digitalais temperaturas
radijums n nebija pienemamaja
diapazona m1-m2. (The digital
temperature reading of n for
Thermistor A/Thermistor B/Ambient
Thermistor/Optic Thermistor was
not within the acceptable range of
m1 to m2.)

(n, m1 un m2 ir programmatdras
paraditas temperatiras vertibas.
STs vértibas var atSkirties.)

Radas silditaja A/silditaja B/modula/
optiska bloka termistora klime.

Restartéjiet sistému. Noradijumus
skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
restartéSana”.

Ja probléma atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.

4019

LED n optiskas gammas testa tika
ieglti nemonotoni rezultati,
izmantojot DAC iestatijumu nnn.
Atsauces detektora radijumi bija
nnn un nnn. (The optical ramp test
for LED n resulted in non-monotonic
results at DAC setting of nnn. The
reference detector readings were
nnn and nnn.)

LED ir bojata.

Restartéjiet sistému. Noradijumus
skatiet 2.17. sadala ,Sistémas
restartéSana”.

Ja probléma atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10

9-57




Apkope un uzturéSana

9.19.2.5 Pécizpildes analizes kliidas

9-7. tabula ir uzskaititas kliidas, kas var paradities pecizpildes analizes (datu redukcijas)
procesa laika. Pecizpildes analizes kltidu zinojumi tiek paraditi loga Skatit rezultatus
(View Results) (skatiet 9-41. att€lu). Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju,
skatiet kontaktinformaciju PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

9-7. tabula. Datu redukcijas kladas

Klidas | Kltdas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
5001 Nevar apstiprinat pozitivo analttu *  Kartridza komponents ir Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
[x], izmantojot lTknes atbilstibu. defektivs, ka rezultata jaunu kartridZu un pareizo parauga
(Unable to verify positive analyte [x] pozitivajai attistibas Itknei ir daudzumu.
using curve fitting.)* anormala forma. Ja probléma atkartojas, zvaniet
(x ir analita nosaukums.) +  Kartridza tika ievietots parak | Cepheid tehniska atbalsta birojam.
liels parauga daudzums. Ja iespéjams, probléemu
* Piezime. Kladai 5001 Testa [’%’er.s?,nas _no..lu,k'emlf) lefiksgjiet
rezultati (Test Result) izmanto sadu in ormaC!u. .arja lzes“
vardu Nederigs (Invalid), nevis nosaukums, Il(aft”dza.‘. partijas
Klida (Error). numurs, kartridza sérijas numurs un
' modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).
5002 Neizdevas apstiprinat derigu Kartridza komponents ir defektivs, | Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
zinotaja pastiprinasanas [ikni. ka rezultata pozitivajai jaunu kartridzu.
Formas koeficients n bija mazaks | pastiprina$anas [iknei ir anormala | j5 problema atkartojas, zvaniet
par minimalo vértibu m. (Failed to | forma. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
verify valid amplification curve for Ja iesp&jams, problému
reporter. The shape factor*of nwas novéranas noliikiem piefiksgjiet
below the minimum of m.) $adu informaciju: analizes
(n un m ir programmatdras nosaukums, kartridza partijas
paraditas vértibas. Sts vértibas var numurs, kartridza sérijas numurs un
atskirties.) modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).
* Piezime. Kladai 5002 Testa
rezultati (Test Result) izmanto
vardu Nederigs (Invalid), nevis
Klada (Error).
5003 Neizdevas apstiprinat derigu Kartridza komponents ir defektivs, | Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
zinotaja pastiprinasanas [ikni. ka rezultata pozitivajai jaunu kartridzu.
Formas koeficients n bija lielaks par | pastiprina$anas [iknei ir anormala | j5 problema atkartojas, zvaniet
maksimalo vértibu m. (Failed to forma. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
verify valid amplification curve for Ja iesp&jams, problému
reporter. The shape factor of n was novéranas noliikiem piefiksgjiet
higher than the maximum of m.) $adu informaciju: analizes
(n un m ir programmatdras nosaukums, kartridza partijas
paraditas vértibas. Sts vértibas var numurs, kartridza sérijas numurs un
atskirties.) modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).
* Piezime. Kladai 5003 Testa
rezultati (Test Result) izmanto
vardu Nederigs (Invalid), nevis
Klada (Error).
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9-7. tabula. Datu redukcijas klidas (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
5004 Neizdevas apstiprinat derigu Kartridza komponents ir defektivs, | Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
zinotaja pastiprinasanas [kni. ka rezultata pozitivajai jaunu kartridzu.
Normalizéta klGdu summa n bija pastiprinasanas liknei ir anormala | j3 problema atkartojas, zvaniet
lielaka par ierobezojuma vértibu m. | forma. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(Failed to verify valid amplification Ja iespéjams, problému
curve for reporter. The normalized novérsanas nolikiem piefikséjiet
sum of errors of n was greater than §adu informaciju: analizes
the limit of m.)* nosaukums, kartridza partijas
(n un m ir programmataras numurs, kartridza sérijas numurs un
paraditas vértibas. Sis vértibas var modula(-u) sérijas numurs(-i)
atskirties.) kladai(-am).
* Piezime. Kladai 5004 Testa
rezultati (Test Result) izmanto
vardu Nederigs (Invalid), nevis
Klada (Error).
5005 Neizdevas apstiprinat derigu Kartridza komponents ir defektivs, | Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
zinotaja pastiprinasanas [ikni. ka rezultata pozitivajai jaunu kartridzu.
Slipums uz vertikalo méroga pastiprinaSanas [iknei ir anormala | j5 problema atkartojas, zvaniet
attiecibu n bija lielaks par forma. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
ierobezojuma vértibu m. (Failed to Ja iesp&jams, problému
verify valid amplification curve for novérdanas nolikiem piefikséjiet
reporter. The slope to vertical §adu informaciju: analizes
scali.ng. ratio of n was higher than nosaukums, kartridza partijas
the limit of m.)* numurs, kartridza sérijas numurs un
(n un m ir programmatdras modula(-u) sérijas numurs(-i)
paraditas vértibas. Sis vértibas var kladai(-am).
atskirties.)
* Piezime. Kladai 5005 Testa
rezultati (Test Result) izmanto
vardu Nederigs (Invalid), nevis
Klada (Error).
5006 X zondes parbaude neizdevas. KlGdu varéja izraisrtt viens vai Parbaudiet talak noradrto:

Zondes parbaudes vértiba n
radijuma skaitlim m parsniedza
maksimalo vértibu p. (X probe
check failed. Probe check value of n
for reading number m was above
the maximum of p.)

(x ir analita nosaukums, n, mun p ir
programmatdras paraditas vértibas.
STs vértibas var atSkirties.)

vairaki no Siem iespé&jamajiem

céloniem:

+  Kartridza tika ievietots
nepareizs reagenta daudzums.

* Reagents ir defektivs.

+  Skidruma pamesana
neizdevas.

»  Saistits ar moduli.

«  Reagenti tiek pareizi pievienoti
kartridza.

*  KartridZi bija pareizi uzglabati.

Atkartoti izpildiet testu, izmantojot

jaunu kartridZzu un ievérojot pakas

ieliktnT sniegtos noradijumus.

Ja problema atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
Ja iespéjams, problému
novérSanas noldkiem piefiksgjiet
8adu informaciju: analizes
nosaukums, kartridza partijas
numurs, kartridza sérijas numurs un
modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).
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9-7. tabula. Datu redukcijas klidas (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
5007 X zondes parbaude neizdevas. Kladu varéja izraisit viens vai Parbaudiet talak noradito:
Zondes parbaudes vértiba n vairaki no Siem iespéjamajiem - Reagenti tiek pareizi pievienoti
radijuma skaitlim m bija mazaka par | céloniem: Kartridza.
minmalo vertiou b. E/’; probe oheckc + Kartridza tika ievietots . Kartridzi bija pareizi uzglabati.
- nepareizs reagenta daudzums. | aycartoti izpildiet testu, izmantojot
reading number m was below the . Readents ir defekir ’ e S e
minimum of p.) veagen S Ir defekuvs. jaunu kartridzu un ievérojot pakas
) _ .|+ Skidruma parneSana ieliktnT sniegtos noradijumus.
(x ir analita nosaukums, n, mun p ir neizdevis. . L e
programmatiras paraditas vértibas. | o Caririd3a tika nepareizi *  Jakluda joprojam atkartojas:
STs vértibas var atSkirties.) a atigs_ artridza tika nepareiz! not!rlet moduli |zm_a_rjt010t
’ apstradats. optisko suku (GX tiriSanas
«  Saistits ar moduli (iesp&jams, komplekts (700-6519)). Skatiet
netira optika vai kalibracijas 9.4. sadalu dokumenta
probléma). TinSanas un dezinfekcijas
+  Saistits ar konkrétu paraugu. vadinijas.
+ Japrobléma atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta
birojam. Ja iesp&jams,
problému novérS§anas nollkiem
piefiksgjiet $adu informaciju:
analizes nosaukums, kartridza
partijas numurs, kartridza
sérijas numurs un modula(-u)
sérijas numurs(-i) kladai(-am).
5008 X zondes parbaude neizdevas. Kladu varéja izraisit viens vai Parbaudiet talak noradito:
Zondes parbaudes delta vértiba n | vairaki no Siem iesp&jamajiem . Reagenti tiek pareizi pievienoti
starp radijuma skaitli m un radijuma | céloniem: Kartridza.
\S“'f:r‘t'itguqu'l&mpf;sgi par mimmalo |+ Kartridza tika ievietots +  KartridZi bija pareizi uzglabati
: : nepareizs reagenta daudzums. | , St ol
Probe check delta value n between | Readents ir defektivs Atkamt', 'ZP"d'et tes_tu;, .
reading number m and reading ~e 9 e . izmantojot jaunus kartridzus.
number p was below the minimum | *  Skidruma parnesana Ja probléma atkartojas, zvaniet
of q.) neizdevas. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(x ir analita nosaukums, n, mun p ir
programmatdras paraditas vértibas.
STs vértibas var atSkirties.)
5009 X zondes parbaude neizdevas. Kladu varéja izraisit viens vai Parbaudiet talak noradito:
Zondes parbaudes delta vértiba n | vairaki no Siem iesp&jamajiem . Reagenti tiek pareizi pievienoti
starp radijuma skaitli m un radijuma | céloniem: Kartridza.
\Slgar‘t'itgupqp"zr;’;f:;: paksimalo |+ Kartridza tika ievietots +  KartridZi bija pareizi uzglabati
: : nepareizs reagenta daudzums. | , St ol
Probe check delta value n between | Readents ir defektivs Atkamt', 'ZP"d'et tes_tu;, .
reading number m and reading ~e g e . izmantojot jaunus kartridzus.
number p was above the maximum | °  Skidruma parnesana Ja probléma atkartojas, zvaniet
of q.) neizdevas. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(x ir analita nosaukums, n, mun p ir
programmatdras paraditas vértibas.
STs vértibas var atskirties.)
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9-7. tabula. Datu redukcijas klidas (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

5010 Nevar apstiprinat pozitivo analitu Kartridza komponents ir defektivs, | lzmantojiet jaunu kartridzu.

[x], izmantojot [Tknes atbilstibu. Bija | k& rezultata pozitivajai attistibas Ja kltda atkartojas, zvaniet
pieejami x radijumi, tacu minimalais | liknei ir anormala forma. Cepheid tehniska atbalsta birojam
nepiecieSamais radijumu skaits ir y. un sniedziet kladas zinojuma
(Unable to verify positive analyte [x] noradito informaciju.

using curve fitting. X readings were

available, but the minimum number

of readings required is y.)

(x ir analtta nosaukums; vy ir

programmatdras paradita vértiba.)

5011 Analita [x] pastiprina$anas ITkné Parasti notiek, kad fluorescences Informaciju par konkrétam
noteikts signala zudums. n signala | signals ir tiek liels, ka tas noplast atkartotas izpildes proceddram
samazinajums ar m% cita kanala, izraisot otra signala skatiet pakas ieliktnT.
samazinajumu cikla p. (Signal loss | parveido$anos negativa ITkné. Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
detected in the amplification curve | Tyrkiat kiida var rasties $o célonu | jaunu kartridZu un ievarojot pakas
for analyte [x]. n decrease in signal | yg. ieliktnT sniegtos noradijumus.

. o !
Wltlh m A)_decrease atcycle p.) _ |+ Saistits ar paraugu Ja problema atkartojas, zvaniet
S;g;;‘;‘;:;i Puc:zzigr;dsi;tgé vmé:t?bg;r «  Saistits ar moduli Cepheid tehniska atbalsta birojam.
D : T i Ja iespé&jams, problému
AT it +  Saistita ar kartridzu
Sis vertibas var atskirties.) novérdanas nolikiem piefiksgjiet
§adu informaciju: analizes
nosaukums, kartridZza partijas
numurs, kartridza sérijas numurs un
modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).

5013 Kvantitativa vértiba ir parak liela, lai | Bazes kvantitativa vértiba vai Ja problema atkartojas, zvaniet
to paraditu lietojumprogramma vai | kvantitativa vértiba ir parak liela, lai | Cepheid tehniska atbalsta birojam.
datubazé. (Quantitative value is too | to paradttu.
large to represent in application or
database.)

5014 Kvantitativa vértiba ir mazaka par | Kvantitativa vértiba ir mazaka par | Ja probléma atkartojas, zvaniet
apaks3gejo aprekina ierobezojumu. 0,01. Cepheid tehniska atbalsta birojam.
(Quantitative value is below the
lower calculation limit.)

5015 Neizdevas apstiprinat derigu fona | Stavs slipums optiska fona regiona. | Atkartoti izpildiet testu, izmantojot

slipumu analitam [analita
nosaukums]. AbsolGta slipuma
vértiba f.f parsniedza maksimalo
vértibu f.f. (Failed to verify valid
background slope for analyte
[analyte name]. The absolute value
of the slope of f.f was above the
maximum of f.f.)*

* Piezime. Kladai 5015 Testa
rezultati (Test Result) izmanto
vardu Nederigs (Invalid), nevis
Klada (Error).

jaunu kartridzu un ievérojot pakas
ieliktnT sniegtos noradijumus.

Ja problema atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam.
Ja iespé&jams, problému
novérSanas noldkiem piefiksgjiet
§adu informéaciju: analizes
nosaukums, kartridza partijas
numurs, kartridza sérijas numurs un
modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).
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9-7. tabula. Datu redukcijas klidas (Continued)

Klidas | Kltidas zinojums lespéjamie céloni Risinajums

kods

5016 Neizdevas apstiprinat derigu fona | Liela RMS kl|Gda fona regiona. Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
kladu analitam [analita nosaukums]. jaunu kartridzu un ievérojot pakas
RMS kluda f.f parsniedza ieliktnT sniegtos noradijumus.
maksimalo vértibu f.f. (Failed to Ja probléma atkartojas, zvaniet
verify valid background error for Cepheid tehniska atbalsta birojam.
analyte [analyte name]. The RMS Ja iesp&jams, problému
error of f.f was above the maximum novérsanas nolikiem piefikséjiet
of f.£)" $adu informaciju: analizes

nosaukums, kartridza partijas
* Piezime. Kladai 5016 Testa numurs, KartridZa sérijas numurs un
rezultati (Test Result) izmanto modula(-u) sérijas numurs(-i)
vardu Nederigs (Invalid), nevis kladai(-am).
Klada (Error).

5017 X zondes parbaude neizdevas. *  Kartridza probléma. Atkartoti izpildiet testu, izmantojot
Zondes parbaudes vértiba n «  Kartridza tika ievietots jaunu kartridZu un ievérojot pakas
radijuma skaitlim m bija mazaka par nepareizs reagenta daudzums. ieliktn sniegtos noradijumus.
dgrlgo limeni p. (X probe check «  Reagents ir defektivs. Ja probléma atkartojas, zvaniet
:2!%?6;;%tﬁbc;r;erzkvc/:;use?;‘x Ir?; . &kidruma parnesana JCephem_i.tehmska te)alt_balsta birojam.
valid level of p.) neizdevas S s

» Paraugs kartridza tika nepareizi rjc:)ver.s.anas _nqllu_klem P'eﬂkseﬂet
apstradats. §adu mformacyu. .arvwallzes“
nosaukums, kartridza partijas
numurs, kartridza sérijas numurs un
modula(-u) sérijas numurs(-i)
kladai(-am).

5018 Neizdevas apstiprinat zondes Kartridza probléma. Izmantojiet jaunu kartridzu.
parbaudes koeficientu analitam Ja kitda atkartojas, zvaniet
[analita nosaukums]. 1. zondes Cepheid tehniska atbalsta birojam
parbaude = m, 2. zondes parbaude un sniedziet kladas zinojuma
= n, koeficients = f.ff ir lielaks par noradito informaciju.
maksimalo veértibu f.ff. (Failed to
verify valid probe check ratio for
analyte [analyte name]. Probe
check 1 = m, probe check 2 =n,
ratio = f.ff greater than maximum
f.ff.)

5019 Neizdevas apstiprinat zondes Kartridza probléma. Izmantojiet jaunu kartridzu.
parbaudes koeficientu analitam Ja kluda atkartojas, zvaniet
[analita nosaukums]. 1. zondes Cepheid tehniska atbalsta birojam
parbaude = m, 2. zondes un sniedziet kludas zinojuma
parbaude = n, koeficients = f.1f ir noradito informaciju.
mazaks par minimalo vértibu f.ff.

(Failed to verify valid probe check
ratio for analyte [analyte name].
Probe check 1 = m, probe check
2 =n, ratio = f.ff less than
minimum f.ff.)
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9.19.2.6 Sakaru zudumalatkop$anas klliidas
Ja modula sakaru zudums notiek péc testa pasuatiSanas un pieSkirSanas modulim, bet pirms
kartridza ievietoSanas un durtinu blokéSanas, tiek paradits klidas zinojums ar noradijumu
Svarigi! neievietot kartridzu un neblokét durtinas. levérojot zinojuma sniegtos noradijumus, kartridzu
var atkartoti pieskirt citam modulim. Tacu, ja tiks ievietots kartridzs un blokeétas durtinas, péc
testa pabeigSanas netiks sniegts nekads rezultats un kartridzu nedrikstés izmantot atkartoti.
9-8. tabula ir uzskaititas sakaru kliidas, kas var paradities, kamér modulis atrodas
dikstaves rezima, pirms ir bloketas modula durtinas vai kad tiek start&ts tests (tests tiek
partraukts). Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet kontaktinformaciju
Priek$vards sadala Tehniska palidziba.
9-8. tabula. Sakaru zudumal/atkop$anas kludas
Kladas | Kludas zinojums lespéjamie céloni Risinajums
kods
2120 Modult X pazuda sakari, kamér Datoru un GeneXpert iekartu Parbaudiet, vai Ethernet kabelis
modulis atradas dikstaves rezZima | savieno valigs vai bojats Ethernet | pareizi savieno datoru un
(Module X lost communication while | kabelis. GeneXpert iekartu.
module was idle) Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam
un sniedziet klidas zinojuma
noradrto informaciju.
2121 Moduli X pazuda sakari, pirms tika | Datoru un GeneXpert iekartu Parbaudiet, vai Ethernet kabelis
blokétas modula durtinas (Module X | savieno valigs vai bojats Ethernet | pareizi savieno datoru un
lost communication before module | kabelis. GeneXpert iekartu.
door was latched) Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam
un sniedziet klidas zinojuma
noradtto informaciju.
2122 Moduli X pazuda sakari testa Datoru un GeneXpert iekartu Parbaudiet, vai Ethernet kabelis
sakSanas laika, tests tika partraukts | savieno valigs vai bojats Ethernet | pareizi savieno datoru un
(Module X lost communication while | kabelis. GeneXpert iekartu.
starting test, test aborted) Ja kluda atkartojas, zvaniet
Cepheid tehniska atbalsta birojam
un sniedziet klidas zinojuma
noradtto informaciju.
2124 Modula X sakari ir atjaunoti (Module | Atjaunoti sakari no valiga vai bojata | Nav piemérojams.

X communication restored)

kabela, kas savieno datoru un
GeneXpert iekartu.
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9.19.3 Resursdatora savienojamibas problému novérsana

9.19.3.1 Resursdatora savienojamibas indikators

Kad tiek starteta programmatiira, tick automatiski izveidots resursdatora savienojums, ja
tas ir iesp&jots. Tiek radita poga Parbaudit statusu (Check Status) parastaja izskata.
Skatiet 9-42. attelu.

Parbaudit statusu

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

9-42. attéls. Poga Parbaudit statusu parastaja izskata (atzimes simbols)

Ja resursdatora savienojums tiek partraukts, kamér darbojas sisttéma, poga Parbaudit
statusu (Check Status) mainas uz simbolu X un loga Parbaudit statusu (Check Status)
apgabala Zinojumi (Messages) tiek paradits zinojums (skatiet 9-43. attelu). Lai atkartoti
izveidotu savienojumu, sazinieties ar savu resursdatora administratoru.

n GeneXpert® Dx Syste ‘ = |[=] %

‘User Data Management Ryforts Setup Maintenance About User Administration User}

N DD e R R M

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

Modules : Tests Since Launch
Module Sample Remaining Sample Mod | Error Start
s ‘ Assay ’ D Progress ‘ Status ‘ Test Time D Name | User Result Assay | Status Status Date
Al | Available 71SD142231 |A1 Detail User |ERROR Xpert BC... |Aborted |Error | 12/09/20 12:...
A2 Available |SD142231 |A1 Detail User INEGATIVE |Xpert CDI...Done |OK 12i09/20 12:
A3 Available /
Ad Available
e
Messages:
ost-run analysis error during test at A1
E 017: [BCR-ABL] probe check failed. Probe checkvalue of 0 for reading number 2 was below the valid level of 5 at 12/09/20 12:43:51
Po 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 12/109/20 12:43:51
Hostis disconnected at 12/09/20 12:45:22

9-43. attéls. Pogas Parbaudit statusu simbols ir mainits uz X, un ir paraditi zinojumi
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9.19.3.2

9.19.4

Resursdatora sakaru buferis

Ja sakari starp sisttmu GeneXpert Dx un resursdatoru ir I&ni, iesp&jams, sakaru buferi
uzkrajas dati. Kad sakaru buferis ir 75% ItmenT un virs ta, sist€ma partrauc rezultatu
augSupieladi un sniedz lietotajam bridinajumu ekrana Parbaudit statusu (Check Status).

Ja noklikskinat uz ekrana Skatit rezultatus (View Results) esosas pogas AugSupieladet
rezultatu (Upload Result), pirms ir izveidots resursdatora savienojums vai kad sakaru
buferis ir pilns, tiek paradits dialoglodzins AugSupieladet rezultatu resursdatora (Upload
Result To Host). Skatiet 9-44. att€lu.

S

Upload Result To Host

Cannot upload result.
© © . Hostis disconnected or communication buffer is almost full.

9-44. attels. Dialoglodzins AugSupieladét rezultatu resursdatora

LIS interfeisa probléemu novérsana

9-9. tabula ir uzskaititas iesp&jamas sistemas konfiguracijas problémas, ar kuram varat
saskarties. Lai sazinatos ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, skatiet kontaktinformaciju

Priek$vards sadala Tehniska palidziba.

9-9. tabula. Sistemas konfiguracijas problemas

Probléma

Célonis

Risinajumi

Nevar redigét analizes veco versiju
testa kodu. Ja LIS administrators
atjaunina testa kodu, tas tiek lietots
tikai jaunaja analizes versija.

Jauniniet analizi uz jauno versiju.

Pirms analizes jaunina$anas mainiet
testa kodu.

Testa rezultati augSupieladéti ar
dublétu sistémas nosaukumu; nevar
noteikt, no kuras iekartas ieguti
rezultati.

Dubléts sistemas nosaukums.

+  Sistémas nosaukumam ir jabat
unikalam.

. LIS interfeisam ir japarbauda, vai
nav dublétu iekartas sistémas
nosaukumu.

* LIS administratoram ir japarvalda
sistémas nosaukumu definéSanas
process.

Lietotaja kluda, atlasot analizi testa
kodu definésanas laika.

Lietotaja klada, atlasot analizi.

LIS administratoram ir jakonfiguré
pareizs testa kods; pieméram, CPT
kods testam vai saisinatam analizes
nosaukumam.
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A Atras uzzinas

Saja pielikuma ir sniegtas atras uzzinas par programmatiiras izvélném un komandam.
Sistemas GeneXpert Dx loga ir $adas izv€lnes:

. A-1. tabula Lietotajs

. A-2. tabula Datu parvaldiba
. A-3. tabula Parskati

. A-4. tabula IestatiSana

. A-5. tabula Par

. A-6. tabula Izveidot testu

. A-7. tabula Apturgt testu

. A-8. tabula Skatit rezultatus

. A-9. tabula Definét analizes

. A-10. tabula UzturéS$ana

A-1. tabula. Lietotajs

Komanda

Apraksts

Pieteikties (Login)

Piesaka jus sistémas GeneXpert Dx konta.

Mainit paroli (Change Maina paroli.

Password)

Atteikties (Logout) Atsaka jds no sistémas GeneXpert Dx konta.

Iziet (Exit) Aizver sisttmas GeneXpert Dx programmataru.
A-2. tabula. Datu parvaldiba

Komanda Apraksts

Arhivét testu (Archive Test)

Arhivé atlasttos testus.

Izgit testu (Retrieve Test)

Izgust atlasTtos testus.
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Atras uzzinas

A-3. tabula. Parskati

Komanda

Apraksts

Parauga parskats
(Specimen Report)

Parada datubazeé atlasita parauga testu rezultatu parskatu.

Pacienta parskats
(Patient Report)

Parada viena pacienta paraugu testa rezultatus atbilstoSi pacienta ID

datubaze.

Kontroles tendences
parskats (Control Trend
Report)

Parada un izdruka aréjo kontrolu tendencu parskatus.

Sistémas zurnals
(System Log)

Parada un izdrukd modula pasdiagnostikas un modula klGdu Zurnalu.

Analizes statistikas parskats
(Assay Statistics Report)

Parada katrai analizei veikto testu skaita parskatu noteikta laika
perioda ar ménesa vértibam.

Instalacijas kvalifikacija
(Installation Qualification)

Parada un izdruka instalacijas kvalifikacijas parskatu.

A-4. tabula. lestatiSana

Komanda

Apraksts

Lietotaju administréSana
(User Administration)

Pievieno lietotajus, nonem lietotajus vai redigé lietotaju informaciju.

Lietotaja tipa konfiguracija
(User Type Configuration)

Norada lietotaju tipu atlaujas.

Sistémas konfiguracija
(System Configuration)

Norada sisttmas nosaukumu, datuma formatu, laika formatu un
eksportéto failu, parskatu, datubazes zurnalu mérka mapes. Varat
noradtt art citus sistémas iestatijumus.

Pieskirt iekartas burtu
(Assign Instrument Letter)

Pieskir ID katrai iekartai un iekartas modulim.

A-5. tabula. Par

Komanda

Apraksts

Par sistému GeneXpert Dx
(About GeneXpert Dx
System)

Parada programmatiras autortiesibas un versijas numuru.

A-6. tabula. lzveidot testu

Komanda Apraksts

Skenét pacienta ID (Scan Izmantojiet svitrkodu skeneri, lai ievaditu pacienta ID.
Patient ID)

Skenét parauga ID (Scan Izmantojiet svitrkodu skeneri, lai ievaditu parauga ID.
Sample ID)

Pacienta ID 2 (Patient ID 2)

Jaievada manuali.

Pacienta uzvards (Patient
Family or Last Name)

Jaievada manuali.
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A-6. tabula. Izveidot testu (Continued)

Komanda

Apraksts

Pacienta vards (Patient First
Name)

Jaievada manuali.

Manuala ievade (Manual
entry)

Izmantojiet, lai manuali ievaditu pacienta ID, parauga ID vai kartridza
informaciju.

Skenét kartridza svitrkodu
(Scan Cartridge Barcode)

Izmantojiet skeneri vai izvélieties manualo ievadi, lai ievaditu kartridZza
svitrkodu.

Sakt testu (Start Test)

Saciet testu.

Atcelt (Cancel)

Aizver dialoglodzinu, atmetot jauno testu.

A-7. tabula. Apturéet testu

Komanda

Apraksts

Atlastt notiekoSos (Select
Running)

Atlasa visus notiekoSos testus.

Nonemt atlasi visiem
(Deselect All)

Notira visas atlases.

Apturét (Stop)

Aptur atlasttos testus.

Atcelt (Cancel)

Aizver dialoglodzinu.

A-8. tabula. Skatit rezultatus

Komanda

Apraksts

Saglabat izmainas (Save
Changes)

Saglaba lodzinos Paciente ID (Patient ID), Pacienta ID 2 (Patient ID 2),
Parauga ID (Sample ID), Testa tips (Test Type), Parauga tips (Sample
Type), Cits parauga tips (Other Sample Type) un Piezimes (Notes)
veiktas izmainas.

Eksportét (Export)

Eksporté atlasttos rezultatus .csv faila.

Parskats (Report)

Saglaba rezultatus PDF faila.

Augsupieladét testu (Upload
Test)

AugsSupieladéjiet atlasitos rezultatus sistéma LIS.

Skatit testu (View Test)

Parada sarakstu ar testiem, ko var apskatit.

A-9. tabula. Definét analizes

Komanda

Apraksts

Dzést (Delete)

Dzés atlastto analizes definicijas failu (.gxa/.nxa).

Parvietot uz augSu (Move to
Top)

Parvieto paslaik atlastto analizi uz analizes saraksta augsu.

Partija (Lot)

Parvalda atlasttas analizes definicijas parametrus, kas ir specifiski
partijai.

Importét (Import)

Importé analizes definiciju datubaze.
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A-10. tabula. Uzturésana

Komanda

Apraksts

Modula zinotaji (Module
Reporters)

Parada optiskas kalibracijas informaciju par iekartas moduli.

Virzulstiena uzturéSana
(Plunger Rod Maintenance)

NolaiZ §lirces virzulstieni tiri3anai.

Varsta uzturésana (Valve
Maintenance)

81 funkcija ir atsp&jota visiem lietotajiem.

Veikt pasdiagnostiku
(Perform Self-Test)

Veic paSdiagnostiku, lai parbaudrttu sistémas funkcijas.

Atvért modula durtinas vai
atjauninadt EEPROM
(Open Module Door or
Update EEPROM)

Atver modula durtinas, lai izstumtu iespradusu kartridZu un atjauninatu
platformas I-CORE EEPROM formatu.

Izslegt modulus no testa
(Exclude Modules from Test)

Uzskaita moduli(-lus) ka atspé&jotu(-s), lai sisttma to(-s) neizmantotu
testu izpildei.
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B Vardnica

.gxal/.nxa fails — analizes definicijas fails.

.gxr/.nxr fails — partijai specifiska parametra fails.
.gxx/.nxx fails — arhiva fails, kura ir ietveri vairaki testi.
ADF — Analizes definicijas fails

ADK — Analizes izstrades komplekts

ADS — Analizes izstrades kopa

ASK — Analizes atbalsta komplekts

analizes definicija — ieprogrammétu darbibu s@rija, kas lauj veikt parauga
sagatavosanu, pastiprinaSanu un noteikSanas procediras.

cikla slieksnis (Ct) — pirmais cikls, kura fluorescence sasniedz noradito slieksni. Ct
var noteikt, analizgjot attistibas Itkni (primaro Iikni) vai attistibas Iiknes otro
atvasinajumu.

datu redukcija — process, kura sist€ma analiz€ neapstradatos datus, pamatojoties uz
analizes definicijas iestatljumiem, lai noteiktu testa rezultatu.

DMS (datu parvaldibas sistéma) — ta var bit atseviska, neliela méroga
informacijas sistéma vai ar1 LIS papildinajums taja pasa iestadé. DMS ir programmatiiras
lietojumprogramma, kas atbild par informacijas sanemsanu, apstradi un glabasanu.

endogéna kontrole — kontrole (géns) no testa parauga, ko izmanto mérku
normaliz&$anai un/vai lai palidz&tu nodro$inat pietickama parauga daudzuma
izmantosanu testa.

galapunkts — termiska cikla protokola pédgja cikla fluorescences radijums.

iekartas modulis — atsevisks aparatiiras komponents, kura tiek izpilditi Skidrumu un
termisko ciklu protokoli. Katrs modulis sastav no nisas, kura tiek ievietots kartridzs,
piedzinas Slirces, piedzinas varsta, akustiskas zondes un I-CORE modula.

iekSéja kontrole (IC) — kontrole, kas palidz parbaudit PCR reagentu veiktsp&ju un
to, vai nav nozimigu kavesanas faktoru, kas varétu novérst PCR pastiprinasanu.

LIS (laboratorijas informacijas sistéma) — programmatiras lietojumprogramma,
kas atbild par mediciniskas laboratorijas procesu generétas informacijas sanemsanu,
apstradi un glabasanu. STs sistémas bieZi ir jaizmanto kopa ar iekartam un citam
informacijas sistémam, piemeram, slimnicas informacijas sisttmam (HIS). LIS ir plasi
konfigurgjama lietojumprogramma, kas ir pielagota ar mérki laut izmantot dazadus
laboratorijas darbpliismas modelus.

liknes atbilstiba — tas liknes noteikSana, kas diagramma atbilst noraditajai datu
punktu kopai.
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Vardnica

manuala ievade — datu ievade lauka, izmantojot tastatiiru. DaZi lauki sniedz iesp&ju
izveleties datus skengt vai ievadit manuali, piem&ram, lauks Pacienta ID (Patient ID) vai
Parauga ID (Sample ID).

maskavimas — jdiegta maskavimo funkcija leidzia klientams ,,uzmaskuoti“ (slépti)
konkre¢iy mikroorganizmy rezultatus i§ palaikomy tyrimy rezultaty ataskaitos
reikalavimams atitikti.

modulis — skatiet iekartas moduli.

parauga apstrades kontrole (SPC) — kontrole, kas palidz parliecinaties, vai
paraugs tika pareizi apstradats. Parauga apstrades kontroli apstrada ar paraugu un nosaka
ar PCR.

partijai specifiski parametri (LSP) — informacija par reagenta partiju, kas ir
nepiecieSama dazam analizes definicijam testa rezultatu noteikSanai. Partijai specifiskie
parametri ir ieklauti GeneXpert kartridza 2D svitrkodos un partijai specifiska parametra
(.gxr/.nxr) failos.

pastiprinasanas ltkne — diagramma, kura ir grafiski attélots PCR ciklu skaits pret
noteikto fluorescenci. Reallaika pastiprinasanas Iiknei ir trTs atSkirigi posmi: bazliijas,
logaritmiska modela un plato. Fluorescences palielinasanas ir proporcionala generéto
amplikonu daudzumam, un to var izmantot cikla slick$na defingSanai.

primara ltkne — grafisks fluorescences attélojums attieciba pret ciklu skaitu.
Reallaika attistibas Itknei ir jabit trTs atSkirigiem posmiem: bazlinijas, logaritmiska
modela un plato. Fluorescences palielinasanas ir proporcionala gener&to amplikonu
daudzumam, un to var izmantot cikla sliek$na definéSanai.

protokols — analizes komanda, kas defin€ analizes termisko ciklu un optisko datu
apkoposanas parametrus.

sistémas zurnals — iekartas pasdiagnostikas incidentu un kltdu parskats.

testa tips — paraugs, kas testa ir apziméts ka paraugs, pozitiva kontrole vai negativa
kontrole.

tests — laboratorijas process, ko izmanto, lai noteiktu vielas klatbiitni un izmé&ritu §1s
vielas daudzumu. Sistemas GeneXpert Dx programmatiira tests ir ieraksts ar informaciju
par to, ka paraugs ir apstradats. leraksta ir ietverts iekartas modula ID, analizes
informacija, parauga ID, testa tips un piezimes par testu.

vieta — skatiet iekartas moduli.

zinotajs — fluorescenta krasviela, ko izmanto konkrétu pastiprinasanas produktu
noteikSanai.

zondes parbaude — testa posms, kura tiek parbaudita markéto zonzu klatbiitne un
integritate.
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C GeneXpert Dx programmatiras starptautiskie

konfiguracijas noradijumi

C.1 levads

Saja pielikuma ir sniegti noradijumi GeneXpert Dx programmatiiras konfigurésanai
valoda, kas nav anglu valoda. Noradijumi ir sniegti ar1 tastatiiras un svitrkodu skenera
konfigurésanai valoda, kas nav anglu valoda.

Izmantojiet So dokumentu jaunam GeneXpert Dx programmatiiras instalacijam. Esosajas
programmatiras instalacijas sistéemai GeneXpert Dx jau ir jabiit konfigurétai ar pareizajiem

Svarigi! valodas iestatijumiem. Instaléjot GeneXpert Dx programmatiiras atjauninajumu, Sie
iestatijumi netiks mainiti. Ja jums ir nepiecieSama palidziba, sazinieties ar Cepheid tehniska
atbalsta biroju. Kontaktinformaciju skatiet PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

Saja dokumenta sniegta informacija attiecas tikai uz sistémas GeneXpert Dx
konfiguréSanu valoda, kas nav anglu valoda.

GeneXpert Dx programmatdras versija 6.5 atbalsta gan operétajsistemu Windows 7, gan
Piezime operétajsistemu Windows 10. Ja jums ir nepiecieSama palidziba, sazinieties ar regionalo Cepheid
tehniska atbalsta biroju.

C.2 Kopsavilkums

Starptautiskais atbalsts GeneXpert Dx programmatiiras laidieniem tika pievienots, sakot
ar versiju 4.4. Sist€mas, kuru atjauninasana uz GeneXpert Dx versiju 6.5 tiek veikta no

vecakiem laidieniem, ir javeic papildu darbibas, kas nav nepiecieSamas sistémam, kas ir
instalétas ar GeneXpert Dx versiju 4.4 un jaunakam versijam:

. Windows valodas iestatijuma konfiguré$ana
. Tastatiiras konfiguréSana

. Svitrkodu skenera konfigurésana

C.3 Pirms sakat darbu

Noteikti aizveriet visas lietojumprogrammas.
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GeneXpert Dx programmatiiras starptautiskie konfiguracijas noradijumi

C4

Piezime

C.41

C411

Windows konfiguracija

Saja sadala ir sniegta informacija par valodas iestatijuma, tastatiiras un sveiciena ekrana
tastatiiras izkartojuma konfiguréSanu operétajsisttma Windows.

Katram sistémas Windows lietotdja kontam veiciet C.4.1. sadala, C.4.2. sadala un C.4.3. sadala
aprakstitas proceddras.

Valodas iestatijums

Lai darbinatu GeneXpert Dx programmatiru, ir jasakrit formata un tastatiiras
iestatijumiem. Derigas valodas un tastatliras kombinacijas operetajsisttma Windows ir
Sadas:

Formats (Format) Tastatura (Keyboard)

Anglu (Amerikas Savienotas Anglu (Amerikas Savienotas Valstis) — ASV (English (United States)
Valstis) (English (United - US)
States))

KinieSu (vienkarsota, KTR) KinieSu (vienkarSota) — Microsoft Pinyin jaunas versijas ievades stils
(Chinese (Simplified, PRC)) (Chinese (Simplified) — Microsoft Pinyin New Experience Input Style)

Francu (Francija) (French  Fran¢u (Francija) — fran¢u (French (France) — French)
(France))

Vacu (Vacija) (German Vacu (Vacija) — vacu (German (Germany) — German)
(Germany))

ItalieSu (Italija) (Italian ItalieSu (Italija) — italieSu (Italian (Italy) — Italian)
(Italy))

Japanu (Japana) (Japanese Japanu (Japana) — Microsoft IME (Japanese (Japan) — Microsoft
(Japan)) IME)

Portugalu (Portugale) Portugalu (Portugale) — portugalu (Portuguese (Portugal) —
(Portuguese (Portugal)) Portuguese)

Krievu (Krievija) (Russian  Krievu (Krievija) — krievu (Russian (Russia) — Russian)
(Russia))

Spanu (Spanija) (Spanish  Spanu (Spanija, Starptautiska) — spanu (Spanish (Spain, International
(Spain)) Sort) — Spanish)

. Operétajsistemai Windows 7 skatiet C.4.1.1. sadalu ,,Windows 7 valodas iestatijuma
konfigurésana”.

. Operétajsistemai Windows 10 skatiet C.4.1.2. sadalu ,,Windows 10 valodas
iestatfjuma konfigurésana”.

Windows 7 valodas iestatijuma konfigurésana

1. Piesakieties operétajsisttma Windows 7, izmantojot lietotaja kontu Cepheid-Admin,
jajau neesat pieteicies. Skatiet 5.2. sadalu ,,Darba saksana”.

2. Jatiek starteta GeneXpert Dx programmatira, izejiet no tas.

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
303-1548-LV, Red. B 2025-10



GeneXpert Dx programmatiras starptautiskie konfiguracijas noradijumi

S

Atveriet sadalu Vadibas panelis (Control Panel). Parliecinieties, vai vienums Skatit
ka: (View by:) ir iestatits uz Kategorija (Category), un p&c tam noklikskiniet uz
Pulkstenis, valoda un valsts/regions (Clock, Language, and Region) (skatiet

C-1. att€lu).

(53 » Control Panel »

|Search Control Pane!

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

View by:

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

Category v

Find and fix problems = .
Appearance and Personalization

h Change the theme
Change desktop background
Adjust screen resolution

Clock, Language. and Region
Change keyboards or other input methods

Network and Internet

Connect to the Internet

- View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

|
, / Hardware and Sound ﬁ
ﬁ View devices and printers 4
Add a device B
Connect to a projector 1@
Adjust commonly used mobility settings \\)
kg

Programs

Uninstall a program

4.

C-1. attéls. Logs Vadibas panelis

Tiks paradits logs Pulkstenis, valoda un valsts/regions (Clock, Language, and
Region) (skatiet C-2. attélu). Noklikskiniet uz Valsts/regions un valoda (Region and
Language).

Search Contro! Panel P

@ 9 » Control Panel » Clock, Language, and Region v
—— = e — e e e
I

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Change the time zone
Add the Clock gadget to the desktop

System and Security Add clocks for different time zones

Network and Internet .
Region and Language
Change location Change the date, time, or number format

9

Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts

Appearance and
Personalization

Clock, Language, and Region

Ease of Access

5.

C-2. attéls. Logs Pulkstenis, valoda un valsts/regions

Tiks paradits logs Valsts/regions un valoda (Region and Language). Skatiet
C-3. att€lu.
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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. attéls. Logs Valsts/regions un valoda — cilne Formats

Cilnes Formats (Format) nolaizamaja lodzina ir atlasita opcija Anglu (Amerikas
Savienotas Valstis) (English (United States)). Noklikskiniet uz nolaizama lodzina
(skatiet C-3. att€lu un C-4. attelu), lai tiktu paraditas pieejamas valodas. Ritiniet

saraksta lidz vajadzigajai valodai un atlasiet to.

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. attéls. Ekrans Valsts/regions un valoda — nolaizama izvélne

C-4
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GeneXpert Dx programmatiiras starptautiskie konfiguracijas noradijumi

7. P&c jaunas valodas atlases nolaizamais saraksts tiek aizverts un nolaizamaja lodzina
Formats (Format) tiek paradita jauna atlasita valoda. Paraditaja pieméra ir atlasita
opcija Franéu (French). Ekrana Valsts/regions un valoda (Region and Language)
cilnes Formats (Format) nolaizamaja lodzina tagad ir redzama opcija Francu
(Francija) (French (France)) (skatiet C-5. attelu).

Formag | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Format:

EFrench (Frénce) v]

Date and time formats

|| short date: (dd/MM/yyyy -
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: (HH:mm ~|
Long time: | HH:mm:ss ~|
First day of week: [lundi -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

Lok J[ concel [ sooy |

C-5. attéls. Ekrans Valsts/regions un valoda — paradita jauna valoda

C.4.1.2 Windows 10 valodas iestatijuma konfigurésana

1. Piesakieties operétajsisttma Windows 10, izmantojot lictotaja kontu Cepheid-Admin,
jajau neesat pieteicies. Skatiet 5.2. sadalu ,,Darba sakSana”.

2. Jatiek startéta GeneXpert Dx programmatiira, izejiet no tas.

E 3. Noklikskiniet uz ikonas Windows sakums (Windows Start) un izvéIng atlasiet
vienumu lestatijumi (Settings). Tiks paradits logs Windows iestatijumi (Windows
Settings). Skatiet C-6. attelu.

4. Loga Windows iestatijumi (Windows Settings) noklikskiniet uz Laiks un valoda
(Time and Language) (skatiet C-6. att€lu).

5. Kreisaja rtT noklikSkiniet uz Valsts/regions un valoda (Region & Language) vai
Valoda (Language).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata c-5
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Settings

g Accounts (O
5 i AT
aults, optional Your accounts, email, sync,

Windows Settings

?evices []

Bluetooth, printers \

Phone
Time & Language

Privacy N Update & Security

backup

@ Network & Internet

@ Personalization
Background, lock screen, color:

(s Easeof Access
= Narrato gnifie

® Qaming o

C.4.2

C-6. attels. Windows 10 iestatijumu logs

6. Loga sadalas Valodas (Languages) nolaizamaja izvéIng atlasiet vajadzigo valodu.

7. Restartgjiet datoru, lai izmainas tiktu lietotas.

Tastatura

Ja kopa ar jusu datoru, kura darbojas Windows 7, tika nodroSinata USB tastatiira ar
valodu, kas nav anglu valoda, nonemiet eso$o anglu USB tastatliru un pievienojiet
datoram jaunu USB tastatiiru ar valodu, kas nav anglu valoda, un konfigurgjiet datoru, ka

aprakstits talak.

Ja kopa ar jusu datoru, kura darbojas Windows 10, tika nodroSinata USB tastatiira ar
valodu, kas nav anglu valoda, nonemiet eso$o anglu USB tastatliru un pievienojiet
datoram jaunu USB tastatiiru ar valodu, kas nav anglu valoda. Konfiguré$ana nav

nepiecieSama.

Windows 7 tastatiiras konfiguréSana

1.  Ekrana Valsts/regions un valoda (Region and Language) noklikskiniet uz cilnes
Tastattras un valodas (Keyboards and Languages) (skatiet C-7. att€lu).

C-6
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"3 Region and Lan
| Fmas|mlwwlmel i

Format:
|iFrench (France) i vJ

Date and time formats

l Short date: |dd/MM/yyyy = |
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm ~|
Long time: [HH:mm:ss ']
First day of week:  |lundi -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

[ Additional settings... ]

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concel |[ soy |

C-7. attéls. Logs Valsts/regions un valoda ar nolaizamo izvélni

2. Kad paradas cilne Tastattiras un valodas (Keyboards and Languages), noklikskiniet
uz pogas Mainit tastatiras... (Change Keyboards...) (skatiet C-8. attélu). Tiks paradits
parklajuma logs, kura bis uzskatiti Instalétie pakalpojumi (Installed Services)
(pieejamo valodu tastatiiras).

-
e Text Services and lnput anes M

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.

Parklajuma :
logs > [Engiish (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.

I How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

p—
[ English (United States)
e US
Remove
Propetties
Move Up
Move Down

|
How can I install additional languages?

ok ) [ Conea ) (o ] ok [ Concel ][ sony l

C-8. attéls. Ekrani Valsts/regions un valoda un Teksta pakalpojumi un ievades valodas

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata c-7
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3. Jalodzina Instalétie pakalpojumi (Installed Services) ir redzama vajadziga valoda,
parejiet uz 8. darbibu.

Ja lodzina Instal&tie pakalpojumi (Installed Services) nav vajadzigas valodas,
noklikskiniet uz pogas Pievienot (Add) (skatiet C-8. attélu).

4. Loga Pievienot ievades valodu (Add Input Language) izmantojiet nolaizamo izvelni,
lai atlasTtu vajadzigo valsts (valodas) kombinaciju, noklikskiniet uz + blakus valodai
(valstij) un p&c tam noklikskiniet uz + blakus vienumam Tastattira (Keyboard)
(skatiet C-9. attelu).

e Add Input Langusge i e Add Input Langusge i
Select the language to add using the checkboxes below. [ o Select the language to add using the checkboxes below. oK
- French (Belgium) A - French (Belgium) .
e ok e i e
(- French (France) [ preview... E)-French (France) [ preview... |
- French (Luxembourg) ; BPE:R e yboard —
vy e [#-French (Monaco) G- Other
Noklikskiniet - French (Switzerland) {&)- French (Luxembourg)
uz "+” (- Frisian (Netherlands) |E - French (Monaco)
(- Galidan (Galician) [#-French (Switzerland)
blakus 5 Georgin (Georg) Noklikskiniet || | @ Frisan (etherance)
vajadzigajai - German (Austria) lod . - Galician (Galician)
Istii - German (Germany) uz lodzina [#- Georgian (Georgia)
vaistij @ Gennmgjedmmshe-;) blakus (- German (Austria)
[#- German (Luxembourg] e - German (German
- German (Switzerland) atlasitas 8 German ELied'nwyis)teh)
(- Greek (Gm?) valsts (- German (Luxembourg)
- Greenlandic (Greenland) - . 4)- German (Switzerland)
& Gujarati (India) tastaturai o (G(rsev:c:)
(- Hausa (Latin, Nigeria) = (- Greenlandic (Greenland) v
| 0 ] » | . G
C-9. attéls. Ekrans Pievienot ievades valodu ar atlasitu francu valodu (piemérs)
5. Pe&ctam, kad ir atlasita jauna tastattira, kas atbilst C-9. att€la atlasitajai valodai, zem
atlasitas tastatras tiks paradita nolaizama izvelne (skatiet C-10. att€lu).
=
e A4 IputLangussE i
Select the language to add using the checkboxes below.
[#-French (Luxembourg)
(- French (Monaco)
- French (Switzerland)
[#)-Frisian (Netherlands)
(4~ Galician (Galician)
(- Georgian (Georgia)
(- German (Austria)
(- German (Germany)
[#- German (Liechtenstein)
(- German (Luxembourg) -
<[ m ] »
C-10. attels. Logs Pievienot ievades valodu ar visiem ierakstiem
6. Atlasiet kadu no pieejamajiem variantiem, noklikskinot uz tuksa lodzina pa kreisi no
vajadziga ieraksta; pie $1 ieraksta paradisies atzime. Noklikskiniet uz pogas Labi
(OK), 1ai pievienotu atlasito valodu. Sis logs Pievienot ievades valodu (Add Input
c-8 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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Language) tiks aizverts, un jus tiksiet novirzits uz ekranu Teksta pakalpojumi un
ievades valodas (Text Services and Input Languages).

7. Noklikskiniet uz cilnes Visparigi (General) (skatiet C-11. att€lu) un izmantojiet
ritinamo lodzinu sadala Instal&tie pakalpojumi (Installed services), lai atlasttu
(jauno) vajadzigo tastattiru, un noklikskiniet uz pogas Labi (OK).

[ — —sz—]
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 defaut 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.

“ Y Englsh (United States)

| Remove |

Move Up

N Move Down

\l o) Comes ] [ 5w |

C-11. attéls. Ekrans Teksta pakalpojumi un ievades valodas — cilne Visparigi

8.  Atgriezieties ciln€ Tastatliras un valodas (Keyboards and Languages) (skatiet
C-12. attelu) un noklikskiniet uz pogas Labi (OK), lai pabeigtu tastatiiras valodas
mainu.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata c-9
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|| [ Fommats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | N

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can I install additional lanquagdy?

| KJ[wJ[mlm

C-12. attéls. Ekrans Valsts/regions un valoda — cilne Tastatiiras un valodas

9. Aizveriet logu Vadibas panelis (Control Panel) un atsakieties no datora.

C.4.3 Sveiciena ekrana tastaturas izkartojums

. Datora, kura darbojas Windows 7, veiciet talak noradito procediiru, lai konfigurétu
sveiciena ekrana tastatliras izkartojumu tastattrai ar valodu, kas nav anglu valoda.

. Datora, kura darbojas Windows 10, nav nepiecieSama konfiguréSana.

Windows 7 sveiciena ekrana tastaturas izkartojuma konfiguréSana

Veiciet So procediiru, lai iespgjotu konfiguréto tastatiiras izkartojumu parsleégsanu
Windows 7 pieteikSanas ekrana.

1. Piesakieties operétajsisttma Windows 7 ka Cepheid-Admin, ja jau neesat pieteicies.
2. Jatiek startéta GeneXpert Dx programmatiira, izejiet no tas.

3. Atveriet sadalu Vadibas panelis (Control Panel) un p&c tam noklikskiniet uz
Pulkstenis, valoda un valsts/regions (Clock, Language, and Region) (skatiet
C-13. attelu).

c-10 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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?. (53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

| System and Security

?@ Review your computer's status
Back up your computer
Find and fix problems
Network and Internet

tl Connect to the Internet

- View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound

%‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

= Programs
h b Uninstall a program

|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

Adjust screen resolution

Clock, Language. and Region
Change keyboards or other input methods

T &

)

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

@

C-13. attels

. Logs Vadibas panelis

4.  Tiks paradits logs Pulkstenis, valoda un valsts/regions (Clock, Language, and
Region) (skatiet C-14. attélu). Noklikskiniet uz Valsts/regions un valoda (Region and
Language).

[T —c—

KCl.)5 @ » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Pane! 0

Control Panel Home Ditéand Time

Setthetime and date | Changethetimezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
Y3 Y Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet .
Hardware and Sound P Reglon and Language
g 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. attéls. Logs Pulkstenis, valoda un valsts/regions

5.  Tiks paradits ekrans Valsts/regions un valoda (Region and Language Screen) (skatiet
C-15. attelu).

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata c-11
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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. attéls. Logs Valsts/regions un valoda ar nolaizamo izvélni — cilne Formats

6. Noklikskiniet uz cilnes Administrativi (Administrative). Tiks paradita cilne
Administrativi (Administrative) (skatiet C-16. att€lu).

| [ 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 ][ cancel ][ ooy

C-16. attéls. Ekrans Valsts/regions un valoda — cilne Administrativi

c-12 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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10.

11.

12.

13.
14.

Cilng Administrativi (Administrative) noklikskiniet uz pogas Kopét iestatijumus...

(Copy settings..

).

Tiks paradits ekrans Sveiciena ekrans un jaunie lictotaja konta iestatfjumi (Welcome
screen and new user account settings) (skatiet C-17. att€lu).

Q Welcome screen and new user accounts settings
_— e

S

er accounts are displayed below.

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new

N s
‘Current user

Display language:

Input language:

English
English (United States) - US

Input language:

Format: English (United States)
\4 Location: United States
elcome screen
Display language: English

English (United States) - US

Input language:

Format:
Location:

\\ Format: English (United States)
Location: United States
\lew user accounts
Display language: English

English (United States) - US
English (United States)
United States

X

your current settings to:

Welcome screen and system accounts

[7] New user accounts

The new user accounts display language is currently inherited from the
welcome screen display language.

OK

J

Cancel

)

C-17. attéls. Ekrans Sveiciena ekrans un jaunie lietotaja konta iestatijumi

Parbaudiet, vai vienumu Formats (Format) lauki atbilst C.4.1. sadala atlasitajai

valodai un vai vienumu levades valoda (Input Language) lauki atbilst C.4.2. sadala
atlasttajai valodai (skatiet C-17. attelu).

Atzimgjiet izveles rutinu Sveiciena ekrans un sistémas konti (Welcome screen and
system accounts).

Kad esat pabeidzis, noklikSkiniet uz pogas Labi (OK). Tiks paradits logs Valsts/

regions un valoda (Region and Language).

Noklikskiniet uz pogas Labi (OK), lai aizvértu logu Valsts/regions un valoda (Region

and Language).

Aizveriet logu Vadibas panelis (Control Panel).

Restartgjiet datoru.

Piezime

Jaunie iestatijumi tiks lietoti péc datora restartéSanas.

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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C.4.4 PieteikSanas ekrans

. Operétajsistemai Windows 7 skatiet C.4.4.1. sadalu ,,Windows 7 pieteikSanas
ekrans”.

. Operétajsistemai Windows 10 skatiet C.4.4.2. sadalu ,,Windows 10 pieteikSanas
ekrans”.

C.441 Windows 7 pieteikSanas ekrans

1. Kad péc datora restartéSanas (p€c valodas un tastatiiras pievienos$anas) tick paradits
Windows 7 pieteikSanas ekrans, ta augseja kreisaja stiiri tagad ir divu burtu ikona,
kas norada pasreizgjo (aktivo) tastatiiras izkartojumu. Aktivo tastattiras izkartojuma
valodu tagad var mainit, ekrana noklikskinot uz §is divu burtu ikonas (skatiet
C-18. attelu).

. Windows 7 Professional

C-18. attels. Windows 7 pieteikSanas ekrans, kura redzams divu burtu valsts
apziméjums

2. Noklikskinot uz divu burtu ikonas, tiks paradita izveélne, kas Iidzinas C-19. attelu pa
kreisi redzamajai izv€lnei.

c-14 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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v English (United States)

French (France)

Valodas apziméjums péc
startéSanas tiek paradits ari ekrana
apaksdala esoSaja uzdevumjosla.
Novietojot kursoru virs burtiem,

tiek paradits viss valsts/valodas ”I'Sh (Hatied. Siaics) S

nosaukums. EN o me g 0T i)

C-19. attéls. Nolaizama valodas izvélne — sveiciena ekrans (Windows 7)

3. Noklikskiniet uz jebkuras paraditas valodas, lai mainitu valodu.

TastatUras izkartojuma izmainas tiek lietotas tikai pieteik8anas laika, un tas neietekmé
Piezime GeneXpert Dx programmatdru. Ja ikonas nav vai vajadziga valoda nav pieejama, veiciet
C.4.1. sadala aprakstito proceddru, lai pievienotu tastattras valodu.

Ar $o darbibu tiek pabeigta Windows 7 konfigurésana. Parejiet uz C.5. sadalu, lai
konfigurétu svitrkodu skeneri.

C.44.2 Windows 10 pieteikSanas ekrans

1. Kad péc datora restartéSanas (p&c valodas un tastatiiras pievienosanas) tick paradits
Windows 10 pieteikSanas ekrans, ta apaksg€ja labaja sttrT tagad ir tris burtu ikona, kas
norada pasreizgjo (aktivo) tastatiiras izkartojumu. Aktivo tastatiiras izkartojuma
valodu tagad var mainit, ekrana noklikskinot uz §Ts tris burtu ikonas (skatiet
C-20. attelu).

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

C-20. attels. Windows 10 pieteikSanas ekrans, kura redzams tris burtu valsts
apziméejums
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Piezime

C.5

2. Noklikskinot uz tris burtu ikonas, tiks paradita izvélne, kas lidzinas C-21. attela
augSpuse redzamajai izvelnei.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Valodas apziméjums péc startéSanas
tiek paradits arT ekrana apaksdala
esosaja uzdevumjosla. Novietojot
kursoru virs burtiem, tiek paradits
viss valsts/valodas nosaukums.

English (United States)
US keyboard

French (France)
French keyboard

Language preferences

11:48 AM
N ) 9 ENG
- T 1/25/2019

C-21. attéls. Nolaizama valodas izvélne — sveiciena ekrans (Windows 10)

3. Noklikskiniet uz jebkuras paraditas valodas, lai mainitu valodu.

Tastatlras izkartojuma izmainas tiek lietotas tikai pieteik8anas laika, un tas neietekmé
GeneXpert Dx programmatdru. Ja ikonas nav vai vajadziga valoda nav pieejama, veiciet
C.4.1. sadala aprakstito proceddru, lai pievienotu tastatdras valodu.

Ar $o darbibu tiek pabeigta Windows 10 konfiguréSana. Parejiet uz C.5. sadalu, lai
konfigurétu svitrkodu skeneri.

Svitrkodu skenera konfigurésana un testésana

Svitrkodu skeneris ir jakonfigure un jatest€. Veiciet procediiru, kas attiecas uz jusu
svitrkodu skenera modeli:

. Symbol modelis DS6708: C.5.1. sadala ,,Symbol modela DS6708 skenera
konfigurésana”

. Zebra modelis DS4308-HC: C.5.2. sadala ,,Zebra modela DS4308-HC skenera
konfigurésana”

Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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C.5.1 Symbol modela DS6708 skenera konfiguréSana

1. Parbaudiet skenera razotaju un modeli. Skenerim jabiit Symbol modelim DS6708,
lai varétu izmantot %o procediiru. Sis skeneris ir peleks ar dzeltenu skengsanas pogu.

Lai darbotos talak paraditas starptautiskas ievades, svitrkodu skenerim ir jabat Symbol (zimols)
Piezime modela DS6708 skenerim. Ja skeneris ir Zebra DS4308-HC skeneris, skatiet C.5.2. sadalu ,Zebra
modela DS4308-HC skenera konfigurésana”.

2. lespraudiet svitrkodu skeneri pieejama USB porta un gaidiet, kad tas inicializEsies

(tiks atskanota pikstienu sérija).

3. Konfigurgjiet svitrkodu skeneri, secigi noskengjot C-22.—C-26. att€la redzamos

C-22. attéls. 1. svitrkods: *HID tastatiaras emulacija

C-23. attels. 2. svitrkods: *Ziemelamerikas standarta USB tastatira

svitrkodus:

C-24. attels. 3. svitrkod

C-25. attéls. 4. svitrkods: tastatiiras emulacijas ar nulli

s: tastatiiras emulacijas iespéjoSana

pirms iespéjosana

C-26. attéls. 5. svitrkods: iespéjoSana

4. Testgjiet skeneri, izpildot C.5.3. sadala ,,Konfiguracijas testeSana” aprakstito

procediiru.
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C.5.2 Zebra modela DS4308-HC skenera konfiguréSana

1. Parbaudiet skenera razotaju un modeli. Lai izmantotu $o procediiru, skenerim ir
jabut Zebra modelim DS4308-HC. Sis skeneris ir pelekbalts ar zilu skeng$anas pogu.

Lai darbotos talak paraditas starptautiskas ievades, svitrkodu skenerim ir jabat Zebra modela
DS4308-HC skenerim. Ja skeneris ir Symbol DS6708 skeneris, skatiet 2. darbibu C.5.1. sadala

Piezime ,Symbol modela DS6708 skenera konfiguréSana”. Ja skeneris ir JDK-2201 skeneris, skatiet
C.5.2. sadalu ,Zebra modela DS4308-HC skenera konfigurésana”.
2. lespraudiet svitrkodu skeneri pieejama USB porta un gaidiet, kad tas inicializ€sies
(tiks atskanota pikstienu sérija).
3. Konfigurgjiet skeneri saskana ar starptautisko konfiguraciju, skengjot C-27. attela
paradito svitrkodu.
C-27. attels. Starptautiskas konfiguracijas svitrkods
4. Testgjiet skeneri, izpildot C.5.3. sadala ,,Konfiguracijas testeSana” aprakstito
procediiru.
Ja svitrkodu skeneri ir nepiecieSama konfigurét atpakal uz Ziemelamerikas svitrkodu
konfiguraciju, skengjiet C-28. attéla paradito svitrkodu.
C-28. attéls. Ziemelamerikas konfiguracijas svitrkods
c-18 Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata
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C.5.3 Konfiguracijas testéesana

Lai parbauditu, vai konfiguracija ir veiksmiga, palaidiet GeneXpert Dx programmattru.
Parbaudiet katru valodu, izmantojot talak redzamos svitrkodus.

Ja kads svitrkods netiek pareizi skenéts, atvienojiet svitrkodu skeneri no datora un atkartojiet
Piezime konfiguracijas proceddru, sakot ar C.5.1. sadalas 2. darbibu vai C.5.2. sadalas 2. darbibu, un
atkartoti skenégjiet C-22.—C-26. attéla paraditos svitrkodus.

Francéu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-29. attéla paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

C-29. attéels. Franéu valodas parauga svitrkods
Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni:
AdZEaceE eENIOE .
ItalieSu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-30. att€la paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

[=] 3 o]
[m] g A=

C-30. attels. ItalieSu valodas parauga svitrkods
Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni: aééiiioouq.
Vacu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-31. att€la paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu sken&t parauga ID:

m|=i [
l g

C-31. attéels. Vacu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni: AOBU.
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Portugalu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un sken€jiet C-32. attéla paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

C-32. attéls. Portugalu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni: db&cédééocan.

Spanu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-33. att€la paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

m|- [m

C-33. attéls. Spanu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni: fitifichllfirr.

KinieSu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un sken€jiet C-34. attéla paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

e

C-34. attéls. KinieSu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni: B&EFMZ# .

Krievu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-35. attéla paradito
svitrkodu, kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

C-35. attéls. Krievu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni:
MaJIbYMKOB U JIE€BOYECK .

C-20
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Japanu valoda

Atveriet ekranu Izveidot testu (Create Test) un skengjiet C-36. attéla paradito svitrkodu,
kad tiek paradita uzvedne ar aicinajumu skenét parauga ID:

C-36. attéls. Japanu valodas parauga svitrkods

Parliecinieties, vai lauks Parauga ID (Sample ID) ir aizpildits ar virkni:

G 3 LT oRsSPIEIVRTHA~BRS 5 -

C.6 Datuma un laika formats

GeneXpert Dx programmatiira izmantotais datuma un laika formats tiek konfiguréts
ekrana Sist€mas konfiguracija (System Configuration). Papildinformaciju skatiet
2.9.2. sadala ,,Lokalais datums un laiks”.
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D Apache OpenOffice (AOO) sakotnéjas
konfiguracijas noradijumi

D.1 levads

Apache Open Office (AOO) ir atklata pirmkoda risinajums, kas Cepheid klientu datoros
aizstaj Microsoft Office, un to izmanto .csv failu skatiSanai, formateSanai un glabasanai.

Sakotngjas start€Sanas laika programma ir jakonfigurg, lai .csv faili tiktu pareizi paraditi.
Saja pielikuma ir sniegti noradijumi par GeneXpert generéto .csv failu atvérianu un
konfiguré$anu, izmantojot AOO sava sisteéma.

Sistémas GeneXpert Dx, kuras tiek izmantotas programmatiras versijas, kas ir vecakas par 2015.
gada 30. novembri, .csv failu paradiSanai tiek izmantota programma Microsoft Excel (dala no
programmataras Microsoft Office), un Sai programmatirai nav nepiecieS§ama konfiguré$ana. Ja
jums ir nepiecieSama palidziba, skatiet kontaktinformaciju PriekSvards sadala Tehniska palidziba.

Piezime

D.2 KonfiguréSana

1. Sistemas GeneXpert mapé parejiet uz mapi Eksports (Export). Noklikskiniet ar peles
labo pogu uz .csv faila, kuru ve€laties atvert. Kad tiek paradita nolaizama izv€lne,
noklikskiniet uz Atvért ar (Open with) un atlasiet OpenOffice Calc. Skatiet D-1. att€lu.

@Qv[ » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export

Organize v ;4( Open Print Bumn New folder
b Favorites 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

4 Libraries Edit
. Documents Scan with Microsoft Security Essentiig.
@' Music > | @)

Open with /| Notepad
&=| Pictures Restore previous versions i’i( OpenOffice Calc
B videos e S Z  WordPad
18 Computer = Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
e UUI(E)
Create shortcut
@ Network Delete
Rename
Properties

< n »

=1 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. attéls. .csv faila atvérsana AOO konfiguréSanai (piemeérs)
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W4 "y
£5 Welcome to OpenOffice 411 EI_]&
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. attéls. AOO registracijas ekrans

2. AOO sakotngjas startésanas laika tiks paradits registracijas ekrans. Skatiet
D-2. attelu.

3. Noklikskiniet uz Talak (Next). Kad tiks paradits jaunais ekrans, ievadiet prasito
informaciju (vardu, uzvardu un inicialus) un noklikskiniet uz Pabeigt (Finish). Tiks
paradits ekrans Teksta importéSana (Text Import). Skatiet D-3. att€lu.

Sadalas Rakstzimju kopa (Character Set) nolaizamaja izvélng:

Viena baita valodam (anglu, francu, spanu, portugalu, italu, vacu, krievu) atlasiet
opciju Unikods (UTF-8) (Unicode (UTF-8)).
Vairaku baitu valodam (japanu un kiniesu) atlasiet opciju Unikods (Unicode).
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Import
Character set

[Default - English (USA)

1
2
B
4|
5
o
[

ASSAY INFORMATION

Language
From row 1| =
Separator options
\ () Eixed width
@ Separated by
< N - )
&] Tab ¥ 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

Cancel

D-3. attéls. Ekrans Teksta importéSana, kura redzami nokluséjuma iestatijumi

4. Noklusgjuma ekrana Teksta importesana (Text Import) (skatiet D-3. att€lu) nonemiet

atzimes izvéles ritinam Semikols (Semicolon) un Atstarpe (Space).

5. Atzimgjiet izv€les rutinas pa kreisi no opcijam Komats (Comma) un Lauks pédinas ka

teksts (Quoted field as text). Skatiet D-4. attelu.
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Import

\ Character set IUnicode

[=]

Language lDefauIt - English (USA)

E

-

From row 1 =

Separator options
") Fixed width

@ Separated by \.
[7] Tab Comma

[7] Semicolon [7] Space

[7] Merge delimiters

[] Other

Text delimiter " E]

her options
Quoted field as text

["] Detect special numbers

Fields

Standard |Standard

Report User Name <None>

ASSAY INFORMATION

<[l =[]l

m

GeneXpert Dx System
System Name GeneXpert PC
Exported Date 02/20/19 09:59:05 I

Assay Xpert MRSA

—

D-4. attels. Ekrans Teksta importéSana ar atlasitiem jaunajiem iestatijumiem

P&c atlases veikSanas noklikskiniet uz Labi (OK). Tiks paradits .csv fails. Skatiet

D-5. attélu.

Tiklidz fails tiek atverts, noklikskiniet darblapas augsgja kreisaja stiri, lai iezZimé&tu

visas $iinas, ka paradits D-5. attelu.
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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
6 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

|Assay Version

Sample ID DS348710 L
Patient ID H2376540987123 i lod |Z| 1
Assay Xpert CT_NG — eglees
ossay Ve & 7] Vertically stacked
IAssay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen El Cell Appearance =)
Sample e Cell background:
Motes )
<Insufficient privilege to access data> d— -
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DSMET10
Patient ID H2376540987123
WAssay Xpert CT_NG

3]

D-5. attels. Atlasttas visas Sinas

i Text orientation:

Show cell grid lines

8. Noklikskiniet ar peles labo pogu uz kolonnas galvenes. Kolonnas labaja pusé tiks

paradita nolaizama izv€lne (skatiet D-6. attelu).

Saja nolaizamaja izvélné atlasiet opciju Kolonnas platums (Column Width).

Noklik$kiniet ar peles labo pogu uz kolonnas galvenes

X
@Nd kv MPEEQ @, [$ 3
B % ¥ = 0-2-4-
= r Properties X =5
‘gormaxuus". e e — | Bl Text =
System Name Column Width... 2] 0 [z
Exported Date . : -
Report User Name ‘ < Optimal Column Width... = B 7 U-~fhn [KI
[B] Delete Columns é G2
ASSAY INFORMATION | ¥  Delete Contents... @)
Assay Hid I Alignment =) |
Assay Version b 3 ==== = _ @
Assay Type Show E=EEE = |
Assay Disclaimer Use Only.
3 : o¢ Cut Y Left indent: [7] Wrap text \
Analysis Setti | S o i [7] Merge cells \
alysis Settings ; M
Sam)pl)le ID = 6 Pate {| Text orientation: |=
Patient ID IS Easte Special - - g
Assay Xpert CT_NG G liaz
Assay Version 3 [] Vertically stacked |
Assay Type In Vitro Diagnostic =
Test Type Specimen &= Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> Hde— -
Cell border:
RESULT TABLE
Sample ID DS348710 he
Patient ID H2376540987123 |
Assa Xpert CT_NG -
Assaz Version B 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
4J{«J[>)>1]\Sheetl <| m .I -
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

D-6. attéls. Nolaizama izvélne, kura var atlasit opciju Kolonnas platums
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10.  Tiks paradits dialoglodzins Kolonnas platums (Column Width). Skatiet D-7. att€lu.

.
Column Width

D-7. attéls. Dialoglodzins Kolonnas platums

11.  Noklikskiniet uz izv€les ratinas opcijas Nokluséjuma vértiba (Default value) kreisaja
pus€ un p&c tam noklikskiniet uz Labi (OK), lai aizvértu dialoglodzinu. Kolonnu
platumi tiks pielagoti, un fails tiks formatéts, ka paradits D-8. attéla. Noklikskiniet
jebkura tukSo kolonnu vieta, lai $iinas no zilam atkal kliitu baltas.

) DS348710_2018.

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
. ~ - = T A\ = >4 D= o e 22
22 e DRal YE XL -¢ D-- @44 by #2aE8Q @, & 2
@ |Anal [xJ1o [+] BZT U ===-= % M == 0-2-4-

E6 E‘ X E = I Properties X =5

A | 8 [ c¢ ] e f [ ¢ [ | e B~

1 GeneXpert Dx System X L

2 |System Nan» GeneXpert PC Anal ]Z' L [+ %

3 |Exported Dat01/13/19 14:35:54 o ¥ 3

4 |Report User P Administration User = B 7 U-~mMm [KIg

5 62

6 é -

7 _|ASSAY INFORMATION @

8 |Assay Xpert CT_NG =l Alignment =)

9 |Assay Versic 3 = = — @

10 |Assay Type |In Vitro Diagnostic = = =

11 |Assay Discl2For In Vitro Diagnostic Use Only. -

12 [7] Wrap text

13 Merge cells

14 |Analysis Settings : R ) o A

15 |Sample ID  |DS348710 | Text orientation: =

16 |Patient ID  H2376540987123 TN 0d E]

17 |Assay Xpert CT_NG @ cgress

18 |Assay Versio - - 3 - [7] Vertically stacked

19 |Assay Type |In Vitro Diagnostic

20 [Test Type  Specimen =) Cell Appearance =)

2L |Sample Type Cell background:

22 |Notes

23 |<Insufficient privilege to access data> He— -

24

25 Cell border:

26 |RESULT TABLE d

27 |Sample ID |DS348710 Sy

28 |Patient ID  H2376540987123

29 |Assay Xpert CT_NG =

30 |Assay Versie 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
(1) (<)) 1)\ Sheet1 / < m » | -
Sheet1 /1 Default STD |* Sum=0 @— & ® [100%

D-8. attels. Galigais skats ar failu, kura ir pielagotas kolonnas

12.  Izvelné Fails (File) noklikskiniet uz Saglabat (Save), lai saglabatu dokumentu.

Var tikt paradits D-9. attéla redzamais dokumenta saglabasanas formata ekrans. Ja
tas tiek paradits, noklikskiniet uz Saglabat pasreizéjo formatu (Keep Current Format),
un dialoglodzins tiks aizverts.

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.

Keep Current Format. [ Save in ODF Format

(V] Ask when not saving in ODF format

D-9. attéls. Saglabasanas formata dialoglodzin$

13.  Ar So darbibu tiek pabeigti sakotngja .csv faila konfiguracijas iestatijumi.

Visiem turpmakajiem .csv failiem nebts javeic iestatiSana, un biis jaapstiprina tikai
$aja procediira izveletie esosie iestatijumi.
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E Notikumu registrésana

Ja tas ir iesp€jots dialoglodzina Sisteémas konfiguracija (System Configuration), par
dazam programmatiira veiktajam darbibam Windows notikumu Zurnala tiks izveidoti
auditacijas pierakstu zurnala ieraksti. Zurnala nosaukums Windows notikumu Zurnala ir
GxAuditTrail. Auditacijas pierakstu ierakstu avots biis GeneXpert Dx auditacija (GeneXpert
Dx Audit). Auditacijas pierakstu ierakstu notikuma ID ir 0.

Ja auditacijas pierakstu ieraksta izveides laika radisies kliida, statusa paneli tiks paradits
kliudas zinojums.

E.1 Visparéjie zurnala dati
Visi auditacijas pierakstu Zurnala ieraksti ietver $adu informaciju:

. Darbibas kods (Action Code) — kods, kas identific€ veikto darbibu. Katras auditétas
darbibas kodi ir noraditi talak esoSajas sadalas. Darbibas kods nekad netiek
lokalizets.

. Darbibas zinojums (Action Message) — zinojums, kas apraksta veikto darbibu.

. Darbibas veikSanas datums/laiks (Action Performed On) — datums/laiks, kura tika
veikta darbiba un kas ir formatgts atbilstosi dialoglodzina Sisteémas konfiguracija
(System Configuration) noraditajam datuma un laika formatam.

. Darbibu veica (Action Performed By) — ta lietotaja pieteik$anas vards, kas veica
darbibu, vai <Nav (None)>, ja lietotajs nebija pieteicies.

E.2 Darbibas bez papildu datiem

Talak noraditas darbibas (un to darbibu kodi) izveidos auditacijas zurnala ierakstus,
kuros bs ietverti tikai vispargjie Zurnala dati.

. PieteikSanas (Authentication:LoginPerform)

. Atkartota autentificéSana drosibas uzdevuma dé]
(Authentication: AuthenticatePerform)

. AtteiksSana (Authentication:LogoutPerform)
. Paroles maina (Authentication:ChangePasswordPerform)
. Lietotaja tipa privilégiju saglabasana (Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Lietotaja tipa privilégiju atiestatiSsana uz noklus€juma iestatfjumiem
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)

. Datubazes dublesana (System:DatabaseBackup)

. Datubazes atjaunoSana (System:DatabaseRestore)
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E.3

E.4

Talak noraditas darbibas (un to darbibu kodi) to neizdoSanas gadijuma izveidos
auditacijas zurnala ierakstus, kuros bis ietverti tikai vispargjie zurnala dati.

. PieteikSanas (Authentication:LoginPerformFailed)

. Atkartota autentificéSana drosibas uzdevuma del
(Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Lietotaja darbibas

Talak noraditas lietotaja darbibas (un to darbibu kodi) izveidos konkréta lietotaja
auditacijas zurnala ierakstus.

. Lietotaja pievienosana (Authentication:AddUserSave)
. Lietotaja redigésana (Authentication:UserEditSave)
. Lietotaja nonemsana (Authentication:RemoveUser)

Lietotaja darbibas auditacijas zurnala ieraksta biis ietverti vispargjie zurnala dati, ka ar1
talak noradita papildinformacija.

. Lietotaja ID (User ID) — t3 lietotdja pieteikSanas vards, kura konta tika veikta darbiba

Turklat, ja darbiba bus lietotaja redigéSana, auditacijas zurnala ierakstam tiks pievienota
$ada informacija par katru modificéto lauku (ja lauks nebtis modificets, tas netiks
ieklauts):

. Mainits pieteikSanas vards (Login Name Changed) — tiks registréta veca un jauna
vertiba

. Mainits vards un uzvards (Full Name Changed) — tiks registréta veca un jauna vértiba

. Mainits lietotaja tips (User Type Changed) — tiks registréta veca un jauna veértiba

. Mainita parole (Password Changed) — netiek registrétas veértibas vai
papildinformacija

Testa darbibas

Talak noraditas testa darbibas (un to darbibu kodi) izveidos konkréta testa auditacijas
zurnala ierakstus.

. Testa saksana (Test:CreateTestStart)

. Testa skatiSana (Test: TestView)

. Testa apturésana (Test:StopTestPerform)
. Testa redigésana (Test: TestEditSave)

Viena kartridza testa darbibas auditacijas Zurnala ieraksta bils ietverti vispargjie Zurnala
dati, ka arT talak noradita papildinformacija.
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Pacienta ID (Patient ID) — GX pacienta ID vai teksts Nav pieejams (Not Available),
ja nav noradits

Pacienta ID 2 (Patient ID 2) — prakses pacienta ID vai teksts Nav pieejams (Not
Available), ja nav noradits

Testa parauga ID (Test Sample ID) — testa parauga ID
Analizes nosaukums (Assay Name) — izpilditas analizes nosaukums

Analizes versija (Assay Version) — izpilditas analizes versija (vai teksts NA, ja
analize ir p&tniecibas analize)

Testa sakSanas datums/laiks (Test Started On) — datums/laiks, kura tika sakts tests
un kas ir format@ts atbilstosi dialoglodzina Sistemas konfiguracija (System
Configuration) noraditajam datuma un laika formatam.

Testa pabeigSanas datums/laiks (Test Completed On) — datums/laiks, kura tika
pabeigts tests un kas ir formatgts atbilstosi dialoglodzina Sisteémas konfiguracija
(System Configuration) noraditajam datuma un laika formatam; ja tests nav
pabeigts, tiek paradits teksts Nav pieejams (Not Available)

Testu veica (Test Performed By) — ta lictotaja pieteikSanas vards, kas veica testu, vai
<Nav (None)>, ja lietotajs nebija pieteicies, kad tika veikts tests

Vartejas sérijas numurs (Gateway Serial Number) — tas vartejas sérijas numurs, kura
tika izpildits tests

Modula sérijas numurs (Module Serial Number) — ta modula s€rijas numurs, kura tika
izpildits tests

Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID) — testam izmantotais reagenta partijas ID (ja
izmantota vispariga reagenta partija, lauks ir tukss)

Vairaku kartridzu testa darbibas auditacijas zurnala ieraksta biis ietverti vispargjie
zurnala dati, ka ar7 talak noradita papildinformacija par visu testu.

L]

Pacienta ID (Patient ID) — GX pacienta ID vai teksts Nav pieejams (Not Available),
ja nav noradits

Pacienta ID 2 (Patient ID 2) — prakses pacienta ID vai teksts Nav pieejams (Not
Available), ja nav noradits

Testa parauga ID (Test Sample ID) — testa parauga ID
Analizes nosaukums (Assay Name) — izpilditas analizes nosaukums

Analizes versija (Assay Version) — izpilditas analizes versija (vai teksts NA, ja
analize ir p&tniecibas analize)

Testa sakSanas datums/laiks (Test Started On) — datums/laiks, kura tika sakts tests
un kas ir format@ts atbilstosi dialoglodzina Sistémas konfiguracija (System
Configuration) noraditajam datuma un laika formatam.

Testa pabeigsanas datums/laiks (Test Completed On) — datums/laiks, kura tika
pabeigts tests un kas ir formatets atbilstosi dialoglodzina Sistemas konfiguracija
(System Configuration) noraditajam datuma un laika formatam; ja tests nav
pabeigts, tiek paradits teksts Nav pieejams (Not Available)

Sistéemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata E-3

303-1548-LV, Red. B 2025-10



Notikumu registréSana

Savukart testa darbibas auditacijas zurnala ieraksta bis ietverta talak noradita
papildinformacija par katru pakartoto testu, iznemot darbibam Sakt testu (Start a Test) un
Apturéet testu (Stop a Test), kam talak noradita informacija bus ieklauta tikai par sakto
vai aptur€to pakartoto testu.

. Testu veica (Test Performed By) — ta lictotaja pieteikSanas vards, kas veica pakartoto
testu, vai <Nav (None)>, ja lietotajs nebija pieteicies, kad tika veikts tests

. Vartejas sérijas numurs (Gateway Serial Number) — tas vartejas sérijas numurs, kura
tika izpildits pakartotais tests

. Modula sérijas numurs (Module Serial Number) — ta modula s&rijas numurs, kura tika
izpildits pakartotais tests

Kartridza tips (Cartridge Type) — pakartotajam testam izmantota kartridza tipa
nosaukums un versija

. Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID) — pakartotajam testam izmantotais reagenta
partijas ID (ja izmantota vispariga reagenta partija, lauks ir tukss)

Testa sakSanas datums/laiks (Test Started On) — datums/laiks, kura tika sakts
pakartotais tests un kas ir formatgts atbilstosi dialoglodzina Sisteémas konfiguracija
(System Configuration) noraditajam datuma un laika formatam.

. Testa pabeigSanas datums/laiks (Test Completed On) — datums/laiks, kura tika
pabeigts pakartotais tests un kas ir formatets atbilstosi dialoglodzina Sisteémas
konfiguracija (System Configuration) noraditajam datuma un laika formatam; ja
tests nav pabeigts, tiek paradits teksts Nav pieejams (Not Available)

Turklat, ja darbiba bas testa redigésana, auditacijas Zurnala ierakstam tiks pievienota
sada informacija par katru modificéto lauku:

. Mainits lauks <lauka nosaukums> (Field <field name> Changed) —
<lauka nosaukums> ir mainita lauka nosaukums. Tiks registréta veca un jauna
vertiba.

E.5 Vairaku testu darbibas

Talak noraditas vairaku testu darbibas (un to darbibu kodi) izveidos testu grupas darbibu
auditacijas zurnala ierakstus.

. Testu izgtisana (Test:RetrieveTestsPerform)

. Testu arhivésana (Test: ArchiveTestsWrite)

- =\

. Testu dz&sana/iztirisana (Test:Delete TestsPerform)
. Testu datu eksport€sana (Test:ExportTestWrite)

Vairaku testu darbibas auditacijas zurnala ieraksta biis ietverti vispargjie zurnala dati, ka
arT informacija par testiem, kuros tika veikta darbiba. Katram testam auditacijas Zurnala
ieraksta biis ietverta viena testa darbibai noradita informacija. Maksimalais testu skaits,
ko var ietvert auditacijas Zurnala ieraksta, ir 100. Ja darbiba ir vairak neka 100 testu,
katrai 100 testu kopai tiks izveidots jauns auditacijas zurnala ieraksts, un atlikuSajiem
testiem tiks izveidots papildu auditacijas zurnala ieraksts.
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E.6 Testu mekléSanas darbibas

Talak noraditas testu mekleéSanas darbibas (un to darbibu kodi) izveidos testu grupas
darbibu auditacijas zurnala ierakstus. Sis darbibas tiek veiktas to testu grupai, kas tika
mekleti, izmantojot konkrétus meklésanas kriterijus.

. Parauga parskata prieksskatiSana (Report:SpecimenReportPreview)

. Parauga parskata generésana (Report:SpecimenReportGenerate)

. Pacienta parskata priekSskatiSana (Report:PatientReportPreview)

. Pacienta parskata generéSana (Report:PatientReportGenerate)

. Kontroles tendences parskata prieksskatisana (Report:ControlTrendReportPreview)
. Kontroles tendences parskata generéSana (Report:Control TrendReportGenerate)

. Testa parskata priekSskatiSana (Test:ReportTestPreview)

. Testa parskata generéSana (Test:ReportTestGenerate)

Testu meklesanas darbibas auditacijas zurnala ieraksta bis ietverti vispargjie zurnala dati,
ka arT meklesanas kriteriji, kas izmantoti, lai atlasitu testus, kuros tika veikta darbiba. Ja
mekl€Sanas kriteriji netika noraditi, tie netiks paraditi auditacijas zurnala ieraksta.

. MekléSanas parametri (Search Parameters) — §1s mekl&sanas kritériju sadalas
virsraksts

. Sakuma datums (From Date) — ietverto testu agrakais datums, kas formatets
atbilstosi dialoglodzina Sist€mas konfiguracija (System Configuration) noraditajam
datuma formatam

. Beigu datums (To Date) — ictverto testu péd€jais datums, kas formatéts atbilstosi
dialoglodzina Sistemas konfiguracija (System Configuration) noraditajam datuma
formatam

. Parauga ID (Sample ID) — ietverto testu parauga ID (var izmantot ,,%"” aizstajéjzimes
sakritibai)

. Pacienta ID (Patient ID) — ietverto testu pacienta ID (var izmantot ,,%” aizstajéjzimes
sakritibai)

. Analizes nosaukums (Assay Name) — ietverto testu izmantotas analizes nosaukums

. Analizes versija (Assay Version) — ictverto testu izmantotas analizes versija

. Reagenta partija (Reagent Lot) — ietvertajos testos izmantota reagenta partija

. Testa tips (Test Type) — ietverto testu tipu komatatdalits saraksts

. Izslegt testus, kuros jebkurs no mérka analitiem ir pozitivs (Exclude tests in which any
target analyte is positive) — ja atlasita

Turklat auditacijas zurnala ieraksta biis informacija par testiem, kuros tika veikta
darbiba. Katram testam auditacijas Zurnala ieraksta bils ietverta viena testa darbibai
noradita informacija. Maksimalais testu skaits, ko var ietvert auditacijas zurnala ieraksta,
ir 100. Ja darbiba ir vairak neka 100 testu, katrai 100 testu kopai tiks izveidots jauns
auditacijas zurnala ieraksts, un atlikuSajiem testiem tiks izveidots papildu auditacijas
zurnala ieraksts.
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E.7 Sistemas konfiguracijas darbibas

Talak noraditas sistemas konfiguracijas darbibas (un to darbibu kodi) izveidos
auditacijas zurnala ierakstus ar vispargjiem zurnala datiem un informaciju par redigéto
konfiguraciju.

. Auditacijas pierakstu atspgjoSana (System:ConfigurationSave)

. Auditacijas pierakstu iesp&josana (System:ConfigurationSave)
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