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EessOna

Teavet dokumendi kohta

Xpert Checki pakendi infoleht sisaldab teavet Xpert Checki tarkvara kasutamise kohta
mooduli toimivuse kontrollimiseks.

Ohutusteave

Enne instrumendi kasutamist lugege kogu kiesolevas dokumendis sisalduv ohutusteave
pohjalikult 14bi ja moistke seda. Jargige kindlasti juhendis esitatud hoiatuslauseid.

Ettevaatust!
Naitab, et kui kasutaja ei jargi esitatud nduandeid, voib ta pohjustada siisteemi kahjustuse,
andmekadu voi kehtetuid tulemusi.
s Toob esile teavet, mis on toimigu I6puleviimiseks voi siisteemi optimaalse joudluse
Tahtis - i emt
saavutamiseks eriti téhtis.
Markus Teave, mis kehtib ainult teatud juhtudel.

Asjakohased dokumendid

Kéesoleva dokumendi teemade hulgast viljajddva muu teabe leiate jargmistest
viljaannetest.

. GeneXpert Dx-i operaatorijuhend
. GeneXpert Xpressi kasutusjuhend
. GeneXpert Infinity kasutusjuhend
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Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor Euroopa peakontor

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Prantsusmaa

Tel +1 408.541.4191 Tel +33.563.825.300

Faks +1 408.541.4192 Faks +33.563.825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Tehniline abi

Enne Cepheidi tehnilise toe poole pddrdumist koguge jargmine teave.
. Toote nimetus
. Instrumendi seerianumber

. Veateated (olemasolu korral)

. Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number
Kontaktandmed

USA Prantsusmaa

Tel +1 888.838.3222 Tel +33 563.825.319

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

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

Tootega seotud ohujuhtumitest teatada Cepheidile ja liikmesriigi, kus tdsine
vahejuhtum toimus, padevale asutusele.
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Sumbolite tabel

Siimbol

Tahendus

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Partii kood

Arge kasutage korduvalt

Selline stimbol juhib tahelepanu marksoénale ,Hoiatus* voi
~Ettevaatust!“, mille jaoks pole muud stimbolit. Vigastuse vdi
seadme kahjustamise valtimiseks lugege sumbolile
jargnevaid juhiseid.

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

Tootmismaa

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

va| <4 B 9@5 EE

Aegumistahtpdev

_CONTROL_

Kontroll

CE-maérgis — vastavus euronduetele

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Maaletooja

Volitatud esindaja Sveitsis

Uhendkuningriigi vastavushinnatud

Uhendkuningriigi vastutav isik

Temperatuuuripiirang

Eggﬁ@aﬁ
@%E B |m

Seda tlilipi hoiatussilt naitab potentsiaalset bioloogilise ohu
riski. Bioloogilised proovid, naiteks inim- ja/vdi loomsed
koed, kehavedelikud ja veri, vbivad edasi kanda
nakkushaigusi. Proovide kaitlemisel ja kérvaldamisel jargige
kohalikke, piirkondlikke ja riiklikke ohutusmaarusi.
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Sissejuhatus

Téahtis

1.1

1.2

1.3
1.3.1

1.3.2

1.4

Enne andmekogumise protseduuri lugege kogu kdesolev dokument ldbi ja moistke seda.

Kaubanduslik nimetus
Xpert® Check

Levinud voi tavaparane nimetus
Xpert Check

Kavandatud kasutus

Sihtostarve

Xpert® Check on GeneXpert® moodulite kontrolli, verifitseerimise ja riistvara
testimissilisteemi osa. Xpert Checki kasutatakse GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ja
GeneXpert Infinity siisteemides. Xpert Checki kasutatakse optilise siisteemi
kontrollimiseks, termilise siisteemi verifitseerimiseks ja hulga siisteemitasemel testide
labiviimiseks, et tagada siisteemi téielikku funktsionaalsust vastavalt Cepheidi
instrumendi hooldustingimustele. Uhte Xpert Checki kassetti kasutatakse tavaliselt {ihe
mooduli kontrollimiseks koos Xpert Checki tarkvaraga. Teatud juhtudel, kui on vajalik
kordustestimine, voib mooduli testimiseks olla vaja mitut kassetti.

Sihtkasutaja/-keskkond

Xpert® Check on moeldud koolitatud kasutajatele tookohas, kuhu on paigaldatud
GeneXpert siisteem.

Kokkuvote ja selgitus

GeneXpert moodul on GeneXperti instrumendisiisteemide aluseks koikjal maailmas.
Cepheid soovitab siisteemi nduetekohast toimimist kord aastal kontrollida. Séltuvalt
konkreetse siisteemi kasutamisele ja hooldusele v3ib olla soovitav kontrollida ka
sagedamini. Siisteem on konstrueeritud tuvastama mooduli probleeme, kasutades
sisemisi analiiiisi kontrolle.

Xpert Check Kasutusjuhend

302-6125-ET, Red C

11
2024-04



Sissejuhatus

Xpert Check on GeneXpert siisteemide tarvik. Xpert Check sisaldab reagente optiliseks
kontrolliks ja mooduli toimimise verifitseerimiseks. Sondikontrolli kontrollid (PCC)
verifitseerivad reagendi rehiidratsiooni, PCR-i katsuti tditmist kassetis, sondi
terviklikkust ja reagendi stabiilsust. Termilist toimivust verifitseeritakse patenteeritud
termilise sondi keemiliste protsessidega ning mooduli riistvara toimivust testitakse ja
verifitseeritakse hulga alamsiisteemikohaste testide komplektiga, mis testib koiki
GeneXpert® mooduli kriitilisi elemente.

Xpert Checki protsess toimub kaheetapilisena. Esimeses etapis testitakse kassettide abil
moodulit. Teises etapis koostatakse Cepheidi kvaliteeditagamise iilevaade, millele
jargneb Xpert Checki koodi véljastamine Xpert Checki protsessi 1opuleviimiseks.
Xpert Checki protsess ei ole 1oppenud enne, kui kood on siisteemile rakendatud.

1.5 Reagendid ja instrumendid

1.5.1 Komplekti kuuluvad materjalid
Xpert Checki komplekt sisaldab jérgmist.

Tabel 1-1. Komplekti sisu

Kirjeldus Kogus

Xpert Checki kassetid integreeritud reaktsioonikatsutitega 5 tk komplektis

lgas kassetis on jargmised materjalid

*  Kuulike 1 1 tk kasseti kohta

*+ Reagent1 1,0 ml kasseti kohta
I-COREF’i ladtse puhastuspintsel 4 tk komplektis
Pl/tarkvara (P/N 950-0413) 1 tk komplektis
Andmete CD 1 tk komplektis

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheidinternational.com, vahekaardil TUGI

Maérkus

(SUPPORT).

Toote kuulikestes sisalduv veise seerumi albumiin (BSA) on saadud ja toodetud ainult Ameerika
Mirkus Uhendriikidest parit veiseplasmast. Loomadele ei sé6detud maletsejavalku ega muud loomset

valku; loomad labisid tapmise eel- ja jareltestimise. To6tlemise ajal ei segunenud materjalid teiste
loomsete materjalidega.

1.5.2 Hoiustamine ja kasitsemine

y% . Hoidke Xpert Checki kassette temperatuuril 2—28 °C. Pérast kiilmhoidlast
eemaldamist oodake enne kasutamist vihemalt 10 minutit, et kassett saavutaks
iimbruse temperatuuri.

. Kasutage kassetti 48 tunni jooksul parast fooliumkoti avamist.

1-2 Xpert Check Kasutusjuhend
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Sissejuhatus

. Korvaldage kassetid, mis on fooliumisse pakitud kotist eemaldatud véljaspool
heakskiidetud kasutusvahemikku.

. Arge kasutage kassette, mille aegumistéihtpiev on méddunud.
. Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testima.

. Enne kasseti kasutamist tuleb selle kaas avada (Shutada); proovi ei ole testimiseks
siiski tarvis.

. Kui Xpert Check on 16pule viidud, kdrvaldage kdik kasutatud ja kasutamata
materjalid, sealhulgas puhastuspintslid ja kassetid.

Markus Kassettide sisu ei ole ohtlik.

1.5.3 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

. Siisteem GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress voi GeneXpert Infinity koos Cepheidi
tarnitud arvuti ja vootkoodiskanneriga.

. GeneXperti instrument.

1.6 Piirangud

. Kasutamiseks GeneXperti moodulitega (milles on GeneXpert Dx tarkvara alates
versioonist 4.0 voi GeneXpert Xpress tarkvara alates versioonist 6.2). 4-vérvilised
GeneXperti moodulid (sealhulgas Bio-threati moodulid) ja Dual-Cali moodulid ei
suuda Xpert Checki kéitada ja neid tuleb testida Cepheidi teeninduses.

. Xpert Checki komplekti kasutamine ei taga GeneXperti instrumendi riistvaratorgete
puudumist ega asenda Cepheidi teeninduslepingut.

1.7 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Alates 14. jaanuarist 2020 ei paku Microsoft enam turvavarskendusi ega tuge Windows 7-ga
arvutitele. Soovitame opsiisteemi uuendada versioonile Windows 10.

Palun kiilastage
Tahtis Windows 7 puudutava tugiteabe saamiseks aadressi https://www.microsoft.com/en-us/
microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

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

. Kuigi Xpert Checki kassetid ei sisalda ohtlikke kemikaale, peate kemikaalidega
todtamisel alati jargima oma asutuse ohutusprotseduure.

. Arge lisage Xpert Checki kassettidesse proovi ega teisi reagente.

. Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.

Xpert Check Kasutusjuhend 1-3
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Sissejuhatus

Arge kasutage kassette, mille fooliumkott on néhtavalt kahjustatud vdi ohustatud.

Kahjustatud komplekti sisu vdljavahetamiseks poorduge Cepheidi kohalikku
tehnilise toe poole.

Arge kasutage kassetti, mis on maha kukkunud.

Igat iihekordselt kasutatavat Xpert Checki kassetti kasutatakse iihe testi
todtlemiseks. Arge kasutage kassette korduvalt.

Iga puhastuspintsel on mdeldud kasutamiseks iihel moodulil. Arge kasutage
pintsleid korduvalt mitme mooduli jaoks.

Arge avage kasseti pakendit ega rebige kaane plommi lahti enne, kui olete valmis
testima.

Kui Xpert Checki kassett on olnud kiilmhoidlas, laske kassetil enne kasutamist
soojeneda iimbruse temperatuurini. Pérast kiilmhoidlast eemaldamist oodake enne
kasutamist vihemalt 10 minutit.

Arge hoiustage iiksikuid kassette. Xpert Checki kasutamisel jérelejainud kassetid,
sealhulgas kotis/avamata kassetid, tuleb koos kasutatud kassettidega korvaldada.

Arge kasutage kassette, mille sdilivusaeg on 1dppenud. Siisteem tuvastab aegunud
kassetid ja katkestab testi.

Juhinduge asutuse keskkonnajédtmete protseduuridest / konsulteerige asutuse
keskkonnajddtmete personaliga kassettide nduetekohase korvaldamise asjus.
Vajadusel juhinduge Maailma Terviseorganisatsiooni (World Health Organization,
WHO) jaatmete kiitlemise ja kdrvaldamise suunistest kassettide nduetekohaseks
korvaldamiseks.

Kui kasseti vootkood on skannitud, drge pange skannitud kasseti asemel seadmesse
teist kassetti.

Kui kasutate Xpert Checki Interneti-iihendusega, tuleks laua- vdi siilearvutisse enne
Xpert Checki kdivitamist installida ajakohastatud viirusetorjetarkvara, mille viiruste
definitsioonifailid on vérskendatud.

Enne Xpert Checki kéivitamist veenduge, et kasutuskeskkonna temperatuur on
ettendhtud vahemikus (15 °C-30 °C). Xpert Check muudab siisteemi moodulid
kattesaamatuks, kui sisemine temperatuur on korgem kui 40 °C. Sisemist
temperatuuri saab kontrollida GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity voi GeneXpert
Xpress tarkvara jaotisest Hooldus. Arge jitkake, kui tingimused ei vasta nduetele.

Xpert Check eeldab, et kogu protsessi viltel kasutatakse sama arvutit. Kasutada
tuleb koos GeneXpert siisteemiga paigaldatud arvutit, mitte mone teise GeneXpert
siisteemi arvutit.

Xpert Checki kood aegub, kui seda ei kasutata 45 paeva jooksul parast Xpert Checki
16puleviimist.
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1.10

Keemilised ohud

Vastavalt iihtsele ilemaailmsele kemikaalide klassifitseerimise ja mérgistamise
stisteemile (GHS) ning klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamise (CLP) méérusele
ei peeta seda materjali ohtlikuks.

Kliendiabi ja kontaktandmed

Cepheidi tehnilise toe, hooldustoe, miiligitoe ja peakontori kontaktandmete téielikku
loetelu vt selle dokumendi eessdna jaotisest Tehniline abi.

Tarkvara nupud, ikooni ja simbolid

Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikooni ja siimbolid

Siimbol

Definitsioon

Teave. Puudutage voi kldpsake seda ikooni, et saada lisateavet. Avab teabe eskplikatsiooni
téoala kuva, mis sisaldab mooduli ikoonikuvade kirjeldusi.

Jatka. See ikoon asub enamiku kuvade allosas. Puudutage vdi kldpsake seda ikooni, et
avada jargmine kuva.

Jétka I6puni. Selle ikooni puudutamine véi kidpsamine avab viimase kuva.

Vilju. Suleb Xpert Checki rakenduse.

Teavet. Avab kuva About (Teave), mis sisaldab tarkvara nime, tarkvara versiooni numbri,
autoridiguste teavet jms.

Avaleht. Viib avalehele.
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikooni ja siimbolid

Siimbol Definitsioon

Korda / proovi uuesti. Véimaldab Xpert Checki kasseti laadimist korrata, et kontrollida
moodulit, mille testimise nurjumise pdhjus on ebaoluline vdi kui kasutaja pole kassetti
6hustanud. Kasutakse kuval Testi kontrollimine.

Tagasi. Selle ikooni puudutamine vdi kidpsamine avab viimati ekraanil olnud kuva.

Tiihista. Praeguse toimingu tihistamine. Enamasti tdhendab see naasmist eelmisele kuvale.
Teatud juhul vdib see viia tagasi kuvale, mis oli ekraanil enne praeguse toimingu kaivitamist.

Mitte Gihegi mooduli valimine kontrollimiseks. Tuhistab k&ik kontrollimiseks valitud
moodulid. Kui soovite kontrollida ainult mdnda moodulit, vdite kéik valikud tuhistada ja
seejarel valida ainult need, mida soovite kontrollida.

Valige kontrollimiseks kéik moodulid. Stisteemi vaikesate.

Uhenduvuse olek. Naitab, et siisteemil on juurdepaés Xperti (ihenduvuskeskusele.

Uhenduvuse olek. Naitab, et siisteemil puudub juurdepéas Xperti (ihenduvuskeskusele.

HDQEOEOE

Moodulil ei ole Xpert Checki tuge. Jitke see moodul vahele ja ARGE proovige seda
kontrollida.

Moodul on Xpert Checki jaoks valitud. Moodul lisatakse Xpert Checki protsessi.
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikooni ja siimbolid

Siimbol

Definitsioon

T

Jéata praegune moodul vahele. Jatke moodul vahele ja rge proovige seda Xpert Checki abil
kontrollida. Kasutatakse kuval Xpert Checki kassettide laadimine.

Jata iilejidanud moodulid vahele. Jatke iilejadanud moodulid vahele ja ARGE proovige neid
Xpert Checki abil kontrollida. Kasutatakse kuval Xpert Checki kassettide laadimine.

Moodul ei ole Xpert Checki jaoks valitud. Moodulit ei lisata Xpert Checki protsessi.

Moodulil pole Xpert Checki jaoks saadaval. Moodulit ei lisata Xpert Checki protsessi.

Naitab moodulit, mille andmete kogumine on pooleli.

Naitab, et andmete kogumine on 16ppenud.

Kordustestimine néutav. Naitab mittetielikku Xpert Checki andmekogumist. S6num
teavitab kasutajat, et test tuleb teha uuesti. Jargmine teade néitab, kas testimiseks véib
kasutada praegust kassetti voi kasutada tuleb uut kassetti.
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Siimbol

Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikooni ja siimbolid
Definitsioon

Hooldus ndutav. Vétke tihendust Cepheidi volitatud teenuseosutaja (ASP) véi Cepheidi
kohaliku tehnilise toega.

Side katkenud. Vétke Ghendust Cepheidi volitatud teenuseosutaja (ASP) vdi Cepheidi
kohaliku tehnilise toega.

Poletamine. Pdletage CD-le Xperti Checki kogutud andmed (kasutajatele, kellel pole aktiivset
Interneti-Ghendust).

Xpert Checki andmete kogumine. Juhib kasutajat 1abi Xpert Checki
andmekogumisprotsessi.

Xpert Checki koodi sisestamine. Avage kuva Xpert Checki koodi sisestamine
(Enter Xpert Check Code).

Xpert Checki olek. Avage Xpert Checki oleku kuva, et Xpert Checki olek Ule vaadata.

Xpert Checki andmefaili lileslaadimine. Avage kuva Xpert Checki andmefaili Gleslaadimine.

Xpert Checki andmete CD lileslaadimine. Avage kuva Xpert Checki koodiandmete CD
Uleslaadimine.

Xpert Checki koodi kirjutamine. Kirjutage Xpert Checki kood faili.

Xpert Checki koodi lugemine. Avage fail, et lugeda Xpert Checki koodi.

Skanni. Lilitage vootkoodiskanner sisse ja aktsepteerige jargmine skannitud sisend.
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikooni ja siimbolid

Siimbol

Definitsioon

Kuva ja prindi. Kéivitage Adobe Reader, et PDF-faili kuvada ja printida.
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2 Protseduur

2.1 Siusteemi ettevalmistamine

Valmistage siisteem ette Xpert Checki kasutamiseks, jargides Uihte kaesolevas jaotises loetletud
Markus neljast protseduurist GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s voi GeneXpert
Infinity-80 jaoks.

Volitatud teenuseosutaja (ASP-d), kes teeb Xpert Checki, kuid ei viibi Xpert Checki koodide
Tahtis naasmisel kohapeal (Interneti-lihenduseta laboris), peab kasutajale andma kasutajanime ja
parooli, et kasutaja saaks hiljem sisse logida ja koodid sisestada (vt jaotis 2.3.2).

21.1 GeneXpert Dx-i ettevalmistamine

1. Vajadusel looge GeneXpert tarkvaras administraatori voi lihtkasutaja kasutajanimi ja
parool. Xpert Check nouab enne alustamist sisselogimismandaadi ma4ramist.

2.  Enne jatkamist jdrgmiste etappidega pange valmis volitatud teenuseosutaja
(ASP) kood.

3. Sulgege GeneXpert Dx tarkvara.

4.  Minge jaotisse 2.2, GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi ja GeneXpert Infinity
optika puhastamine.

21.2 GeneXpert Xpressi ettevalmistamine

1. Vajadusel looge GeneXpert Xpress tarkvaras administraatori voi lihtkasutaja
kasutajanimi ja parool. Xpert Check nduab enne alustamist sisselogimismandaadi
madramist.

2.  Enne jatkamist jargmiste etappidega pange valmis volitatud teenuseosutaja
(ASP) kood.

3. Sulgege GeneXpert Xpress tarkvara.

4.  Minge jaotisse 2.2, GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi ja GeneXpert Infinity
optika puhastamine.

21.3 GeneXpert Infinity-48s voi GeneXpert Infinity-80
ettevalmistamine

1. Vajadusel looge GeneXpert tarkvaras administraatori voi lihtkasutaja kasutajanimi ja
parool. Xpert Check nduab enne alustamist sisselogimismandaadi maaramist.

2.  Enne jatkamist jargmiste etappidega pange valmis volitatud teenuseosutaja
(ASP) kood.
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3. Sulgege GeneXpert Infinity siisteemi tarkvara.

4.  Avage klaasuksed, jargides GeneXpert Infinity siisteemi kasutusjuhendis olevaid
juhiseid.

5. Minge jaotisse 2.2, GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi ja GeneXpert Infinity
optika puhastamine.

2.2 GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi ja GeneXpert
Infinity optika puhastamine

Selles protseduuris kirjeldatakse GeneXpert Dx-1, GeneXpert Xpressi ja GeneXpert
Infinity moodulite ergutus- ja tuvastusplokkide vardalditsede puhastamist tolmust ja
katsutiprahist enne Xpert Checki protseduuri alustamist.

Puhstamiseks vajalikud voi soovitatavad materjalid
. I-CORE’i ladtse puhastuspintsel (Xpert Checki komplektis on 4 tk)
. Uhekordselt kasutatavad kindad

Puhastamise oodatav kestus: 30 sekundit mooduli kohta.

2.21 |-CORE®ij laitse puhastamise protseduur
1. Valige kontrollitav moodul ja avage késitsi mooduli luuk.
2. Vajadusel eemaldage moodulist kassett.

Bioloogilised
ohud Kassetid tuleb enne puhastamist GeneXperti moodulitest eemaldada. Kasseti eemaldamata

jatmisel voivad tootajad kokku puutuda bioloogiliste ohtudega ja/voi bioloogilised vedelikud
& voivad lekkida seadmesse ja seadet kahjustada.

3. Leidke Xpert Checki komplektist pintsel (vt Joonis 2-1).

Nailonharjased Varre sisestusolg

Joonis 2-1. I-CORFE'’i laatse puhastuspintsel

Pintsel on valmistatud nii, et seda saab hdlpsasti sisestada I-CORE'i avasse ning see puutub kokku

Mérkus ergastus- ja tuvastusplokkide vardalaatsedega.

Bioloogilised
ohud Puhastamise ajal kandke kindlasti iihekordseid kindaid. Kindad aitavad dra hoida

.@ kokkupuute bioloogiliselt ohtlike materjalidega.
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4. Kandes iihekordseid kindaid, sisestage pintsel seda kallutades I-<CORE’i avasse kuni
varre sisestusolani (vt Joonis 2-2).

" Veenduge, et kdik pintsli harjased sisenevad korralikult avasse (kuni pintsli plastvarre dlani),
Markus i e . ;
et valtida pintsli tarbetut kahjustamist.
Ettevaatust!
Arge sisestage I-CORFE’i avasse iihtegi muud eset peale kaasasoleva pintsli. Muud sisestatud
esemed voivad I-CORFE’i kahjustada.
Ettevaatust! _
Arge niisutage pintslit iihegi lahusega (nt etanool voi valgendi). I-CORE’i avasse sisestatav
pintsel peab olema taiesti kuiv.
Tihtis Pintsel on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi kasutada mitme mooduli

puhastamiseks. Kasutage iga mooduli puhastamiseks uut pintslit.

I-CORFE’i ava

Varre sisestusolg

Liigutage pintslit

- avas peamiselt
s iiles-alla, seejarel
liigutage pintslit
% 7 ) ¥ i keerates, nagu

kirjeldatud allpool
sammus 5.

-
Joonis 2-2. Puhastuspintsli sisestamine I-CORE’i avasse
5. Sisestage pintsel -CORE-i avasse kuni plastvarre 0lani. Hoidke pintslit kindlalt

I-CORE’i avas ja puhastage varda lddtsi, nagu kirjeldatud allpool. Puhastamine
kestab ligikaudu 30 sekundit iga mooduli kohta.

Puhastamiseks liigutage pintslit -CORE’i ava sees Ules ja alla. Pintslit tuleb avas ka keerata,

Markus . - L .
aga see ei ole optika puhastamise jaoks peamine.

A. Alustage puhastamist [-CORE’i ava iilaosast ja liikkuge allapoole, rakendades
kindlasti iihtlast survet, piihkides -CORE’1 ava iilalt allapoole. Nii piihite
suurema osa katsutiprahist ja tolmust lddtsede pinnalt maha.

Xpert Check Kasutusjuhend
302-6125-ET, Red C  2024-04



Protseduur

Tahtis

2.3

Tahtis

Markus

Markus

Markus

B. Keerake pintslit umbes 180° vorra vasakult paremale ja tagasi.
C. Piihkige veel kord I-CORE’i ava iilalt allapoole.
D. Keerake pintslit uuesti umbes 180° vorra vasakult paremale ja tagasi.

16puks piihkige uuesti I-CORE’i ava {ilalt allapoole.

6. Kui olete ladtse puhastamise l0petanud, korvaldage kasutatud pintsel ja kindad koos
ohtlike jadtmetega.

Korvaldage kindad ja pintslid vastavalt asutuse ohtlike jaatmete kditlemise eeskirjale ja
protseduuridele.

7.  Jitkake jaotisse 2.3, Andmete kogumise protseduur: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress ja GeneXpert Infinity.

Andmete kogumise protseduur: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ja GeneXpert Infinity

Enne andmete kogumist valmistage siisteem kontrollimiseks ette vastavalt jaotisele
jaotisse 2.1, Siisteemi ettevalmistamine.

Interneti-lihenduse olemasolul kontrollige enne Xpert Checki protsessi alustamist siisteemi
tihenduse olekut.

Kui toimingu ajal vajutate ménd kuva nuppu vdi ikooni, kasutage selleks GeneXpert Xpress
susteemi puuteekraani ja puudutage nuppu vdi ikooni sérmega. GeneXpert Dx vdi GeneXpert
Infinity slisteemis kasutage nupu vdi ikooni vajutamiseks hiirt.

Sisestage CD1 hoolikalt DVD-draivi. Enne salve sulgemist veenduge, et CD korralikult salve
sisestatud.

1. Sisestage tarkvara Software CD1 GeneXpert Dx-iga ihendatud arvutisse. Vilist
DVD-draivi kasutava GeneXpert Dx siisteemi ning GeneXpert Xpress ja GeneXpert
Infinity siisteemi korral {ihendage DVD-draiv, jérgides GeneXpert Dx-i
kasutusjuhendis, GeneXpert Xpressi kasutusjuhendis voi GeneXpert Infinity
stisteemi kasutusjuhendis toodud juhiseid, ja sisestage CD DVD-draivi.

2. GeneXpert Xpress siisteemi puhul jargige etapis A toodud protseduuri; GeneXpert
Dx-i ja GeneXpert Infinity puhul jargige etapis B toodud protseduuri.

A. GeneXpert Xpress. Arvuti to6laual puudutage ja hoidke ikooni Arvuti (Computer), et
kuvada rippmeniiii. Puudutage kiasku Ava (Open), seejérel puudutage ja hoidke
vastava DVD-draivi tihte.

Puudutage rippmeniiiis kdsku Ava (Open); kuvatakse CD-1 olevad failid.

Leidke rakendus XpertCheck.exe, puudutage ja hoidke seda ning kui avaneb
rippmeniiil, puudutage késku Kaivita (Run), et rakendus administraatorina installida.
Kui tarkvara on installitud, ilmub to6lauale mutrivotme kujutisega ikoon.

Tarkvara laadimine CD-It vdib kesta mdnda aega.
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B. GeneXpert Dx ja GeneXpert Infinity: Arvuti to6laual tehke paremkldps Arvuti
(Computer) ikoonil, et kuvada rippmeniiii. Puudutage kiasku Ava (Open), secjirel
tehke paremkldps DVD-draivi tihel.

Valige rippmeniiiist kisk Ava (Open); kuvatakse CD-1 olevad failid.

Leidke rakendus XpertCheck.exe, tehke sellel paremkldps ja kui avaneb
rippmeniii, kldpsake késku Kéivita (Run), et rakendus administraatorina installida.
Kui tarkvara on installitud, ilmub t66lauale mutrivdtme kujutisega ikoon.

Markus Tarkvara laadimine CD-It v3ib kesta ménda aega.

3. Soltuvalt kasutatavast siisteemist puudutage Xpert Check programmi kéivitamiseks
mutrivétme ikooni voi tehke sellel topeltklops.

4. Esmalt ilmub teenuse tingimuste kuva. Sirvige kerimisriba abil dokumenti ja lugege
see labi. Enne jatkamist peate valima (ekraani allservas oleva) mérkeruudu
(puudutades voi klopsates), millega kinnitate, et olete teenusetingimused 1dbi
lugenud ja noustute nendega. Vt Joonis 2-3.

Xpert Check tarkvara tootab opsusteemis Windows 7 vdi Windows 10. Juhendis kasutatakse
Markus kuvasid Xpert Check tarkvarast opstisteemis Windows 7. Opsusteemis Windows 10 t66tava
Xpert Check tarkvara kuvad on nendega sarnased.

Alates 14. jaanuarist 2020 ei paku Microsoft enam turvavarskendusi ega tuge Windows 7-ga
arvutitele. Soovitame opsiisteemi uuendada versioonile Windows 10.

Palun kiilastage
Tahtis Windows 7 puudutava tugiteabe saamiseks aadressi https://www.microsoft.com/en-us/
microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

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

Z Xpert Check = O X

Cepheid Kerige allapoole, et

dokument labi lugeda.

Terms of Service (Teenusetingimused)

(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION i]—

Cepheid s the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.5 Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and of all copyright| =

Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Ma rkus "

)agreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such H H

copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no titie to or ownership of Tee n Usetl ng im USEd on
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary sa |VeStatUd c D1 Ie

information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, or reverse
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or
lotherwise) or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written consent of Cepheid.

License Grant: Cepheid grants Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License") to use only one (1) copy of the Software on the computer
iprovided by Cepheid with any or Infinity and tothe and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. Purchaser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
consent. If the Software is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
pperformance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
lentities Purchaser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
Purchaser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement If this License is terminated, Purchaser must
destroy all copies of the Software and its related documentation

For Government Purchasers, the Software is commercial computer software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

INO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH
[THE PURCHASE OF THIS PRODUCT.

» [l have read and agree to the Terms of Service.

(Olen teenuse tingimusi lugenud ja néustun nendega.)

Joonis 2-3. Teenusetingimuste kuva

Xpert Check Kasutusjuhend 2-5
302-6125-ET, Red C  2024-04



Protseduur

5. Kui olete teenusetingimustega noustunud, ilmub sisselogimiskuva. Logige sisse teile
GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi voi GeneXpert Infinity jaoks méaédratud
administraatori tasemel KASUTAJANIME (USER NAME) ja PAROOLIGA (PASSWORD)
(olete need varem saanud oma siisteemiadministraatorilt). Pérast sisselogimisteabe
sisestamist puudutage voi klopsake ekraani allosas olevat edasi-noolenuppu, et
liikkuda edasi Xpert Checki avalehele. Vt Joonis 2-4.

Mis tahes valja puudutamisel GeneXpert Xpress siisteemis kasutajanime, parooli, teksti jms
Markus sisestamiseks kuvatakse ekraanile virtuaalne klaviatuur. Klaviatuuri sulgemiseks puudutage nuppu
X Klaviatuuri paremas (lanurgas.

Kasutajanimi ja parool on samad, mida kasutasite GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress voi GeneXpert
Xpertise tarkvaras.

Cepheid

@ Login (Sisselogimine) | Sisestage

KASUTAJANIMI ja
PAROOL, mille on
maaranud teie
slisteemiadministraator.

Seda enamiku
kuvade allosas
olevat nuppu

kasutatakse
liikumiseks
jargmisele
kuvale.

(KASUTAJANIMI) USER NAME 2 l

(PAROOL) PASSWORD O+

Joonis 2-4. Xpert Checki sisselogimiskuva

Sisselogimisvea korral ilmub jargmine kuva. Vt Joonis 2-5.
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Cepheid

(KASUTAJANIMI) USER NAME Q |

(PAROOL) PASSWORD O-m

l =

‘ * Required

-

(Noutav)

Joonis 2-5. Sisselogimisvea kuva

6. Sisselogimisvea korral kontrollige sisestatud KASUTAJANIME (USER NAME) ja
PAROOLI (PASSWORD) 6igsust. Vajadusel sisestage andmed ja proovige uuesti.
Pérast sisselogimisteabe sisestamist puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat

edasi-noolenuppu, et liikkuda edasi Xpert Checki avalehele.

7.  Hankige testitavate moodulite arvule vastav piisav arv kassette.

Tahtis (vt Etapp 17).

Arge avage kassetipakendeid enne, kui olete valmis kasseti vé6tkoodi skannima

Markus Testi jaoks vajalike kassettide arvu maaramiseks peab kasutaja teadma kontrollitavate moodulite arvu.

8. Puudutage voi klopsake avalehel ikooni Xpert Checki andmete kogumine (Collect
Xpert Check Data) (vt Joonis 2-6). Mdne sekundi mo6dudes ilmub kontaktandmete

kuva (Joonis 2-7).
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Cepheid

A Home (Avaleht)

N
lkoon naitab

< ‘ Interneti-lihenduse
= @ olekut
__::-
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Checki anamete (Xpert Checki andmete CD iileslaadimine)
kogumine)

Q# ~ Xpert Checki
kaivitamine

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Xpert Checki koodi (Xpert Checki andmefaili
sisestamine) iileslaadimine)

Joonis 2-6. Lahtekuva

9.  Kui ilmub esimene kahest kontaktandmete kuvast (vt Joonis 2-7 ja Joonis 2-8),
téitke kahel kuval olevad viljad. Kahe kuval vahel liikumiseks kasutage kuvade
allosas olevaid suuri navigeerimisnooli.

Markus GeneXpert Xpress. Valja puudutamisel ilmub andmete sisestamiseks ekraanile klaviatuur.

Pange téihele, et tirniga ,,** tdhistatud véljad (sisestusalal paremal poolel) on
kohustuslikud.
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktandmed)

(Instrumendi nimi) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Seerianumber)  Serial Number # [123456

(Kasutaja) User g |User1
(Asutus) Institution @ Iins(ilulion‘l
(Labor) Laboratory & iLab1
(Aadress) Address " [100 Main Street
(Aadress (2. rida) Address (line 2) ™
(Linn) City =§:5 |New York

(Maakond/piirkond)  State/Province |NY

|
|
|
|
|
|
Suite 202 [
\
|

(Sihtnumber)  Postal Code | [10001

(Riik) Country €3 [usa

Joonis 2-7. Kontaktandmete kuva — lk 1

= Xpert Check =B & Sisestage sellele
kohustuslikule viljale
; : volitatud teenuseosutaja
Copile tunnuskood. Tunnuskood
Contact Information (Kontaktandmed) koosneb neljast margist,
mida kirjeldatakse allpool
(E-post) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml olevas mérkuses-
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX p
(Laiend) Ext X |
(Mobiil Mobile || | Sellel ikoonil klopsamine
(Teenuseosutaja) Service Provider’{}jpsoj ' Viib kasutaja tagaSi
/ kontaktandmete esimesele
kuvale.

/Sellel ikoonil klopsamine
viib kasutaja mooduli uste
avamise kuvale.

Joonis 2-8. Kontaktandmete kuva — |k 2

ASP-It saadav teenuseosutaja tunnuskood kontaktandmete kuval koosneb neljast margist.

Markus (Naited: USO1, 1203 vms)
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10.  Kui kdik andmed on sisestatud, puudutage voi kldpsake kontaktandmete 1k 2 allosas
olevat edasi-noolenuppu. llmub mooduli uste avamise kuva. Vt Joonis 2-9. Avage
mooduli uksed késitsi, et voimaldada kasseti laadimist.

Cepheid

¥ Open Module Doors (Ava mooduli uksed)

Selle ikooni puudutamine
voi klopsamine avab
mooduli ettevalmistamise
kuva.

Open all module doors.
(Avage koik mooduli uksed.)

Joonis 2-9. Mooduli uste avamise kuva

11.  Pirast kdigi mooduli uste avamist puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat
edasi-noolenuppu. Ilmuda voib mooduli ettevalmistamise kuva teatega Oodake,
moodulite ettevalmistamine (Wait while modules are being prepared).

(Vt Joonis 2-10.)

Pange tihele, et mooduli ettevalmistamise kuva ilmub vaid juhul, kui moodulite piisivara
Tahtis pole 3.0.3. See kuva niitab, et tarkvara iilendab/alandab moodulite piisivara. Jirgmisena
ilmub Joonis 2-11 ndidatud moodulite valiku kuva.

2-10 Xpert Check Kasutusjuhend
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= Xpert Check

Cepheid @

H Module preparation (Mooduli ettevalmistamine)

Wait while modules are being prepared.
(Oodake, kuni mooduleid ette valmistatakse.)

Joonis 2-10. Mooduli ettevalmistamise kuva

12.  Jargige Joonis 2-11 nédidatud ekraanile kuvatavaid tarkvarajuhiseid. Vaikimisi
maérgitakse koik tuvastatud moodulid kontrollimise jaoks valituks.
Sellel kuval saab kasutaja vajadusel puudutada voi kldpsata iiksikute moodulite

ikoone, et mooduleid kontrollitavate hulgast vilja jétta. Vilja jaetud moodulite
ikoonid kaovad.

Valja jaetud (kontrollimiseks mittevalitud) moodulite puhul pole ukse asend (avatud vdi suletud)

Markus -
oluline.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid . .
i S - (Moodulite valimine andmete MOOdL“I t.eStISt
B Select modules for data collection jogumiseks) viljajatmiseks puudutage
voi klopsake valjajaetavate
moodulite marki v .

Puudutage voi kldopsake
noolt, et avada jargmine
kuva.

Joonis 2-11. Andmete kogumiseks moodaulite valimise kuva

Xpert Check Kasutusjuhend 2-11
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Ainult GeneXpert-XVI ja GeneXpert Infinity siisteemides: kui valite kuval mooduleid, pange
Tahtis tdhele, milliste moodulite tuled siisteemis vilguvad ning lahtrite valimisel pange kassetid
testimiseks kindlasti 6igesse moodulisse.

13.  Kui olete mooduli valiku kinnitanud (vt Joonis 2-11), puudutage vdi klopsake
iilekattekuva allosas olevat valget noolt, et alustada kasseti skannimist. Kui ndidatud
moodulivalik on vale, puudutage voi klopsake ekraani vasakus alanurgas olevat
punast X-i, et naasta moodulite valimise kuvale ja valikut muuta. Vt Joonis 2-12.

Moodulivalik on naidatud
= (A #A siin. Antud néites on

user1 kontrollimiseks valitud
T Moodulit limi dmete k isek: (i
v _«-__ (Moodul evalmla-l_rll_;nee ogumiseks) 1/4 ks moodul.

Cepheid

H Select modul

(Mooduli
Confirm module selection valiku

kinnitamine)

-

Joonis 2-12. Mooduli valiku kinnitamise kuva

14.  Kui eelmises etapis esines viga, mille puhul pole valitud ithtegi moodulit voi koik
moodulid on vélja jdetud, ilmub iiks jirgmistest kuvadest (Joonis 2-13). Jargige
ekraanile kuvatavaid juhiseid, et valida moodul, voi alustage uuesti, naastes
lahtekuvale voi sulgedes programmi.

2-12 Xpert Check Kasutusjuhend
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Cepheid

Cepheid

Markus

Tahtis

Markus

You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to
start over by going to the 'Home' screen or exit now.

(Xpert Checki jaoks pole valitud iihtki moodulit. Uuesti
alustamiseks voite minna avakuvale v6i programmi sulgeda.)

Joonis 2-13. Veakuvade naited

15.  Pédrast moodulivaliku kinnitamist liigute edasi Kasseti skannimise kuvale, kus teil
palutakse skannida Xpert Checki kasseti vootkoodi.

Veenduge, et teil on kdeparast piisavalt kassette, et saaksite soovitud arvu mooduleid kontrollida.

16. Eemaldage testikomplekti kassett eelnevalt valitud mooduli jaoks pakendist, avades
korraga ainult iihe kasseti pakendi.

Enne kui jitkate, laske kassetil saavutada iimbruse temperatuur. Arge eemaldage kassetti
kiilmhoidlast ja kasutage kassetti viivitamatult testi jaoks.

17.  Skannige kasseti vootkoodi. Kasseti vootkoodi skannimist kujutab Joonis 2-14.
Pérast skannimist drge vahetage kassetti teise vastu.

Kui vootkoodi ei saa skannida, arge kassetti kasutage ja vajadusel vétke Gihendust ASP voi
Cepheidi tehnilise toega kasseti valjavahetamiseks. Kui védtkoodiskanner on kahjustatud, puudub
véi on valesti konfigureeritud, pé6rduge juhiste saamiseks ASP vdi Cepheidi kohaliku tehnilise

toe poole.

Xpert Check Kasutusjuhend 2-13
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Kasseti vootkoodi
skannimine

Markus. Vale kasseti
moodulisse sisestamise
véltimiseks drge asetage
kassetti enam korvale,
kui seda on skannitud.
Nii kasseti vootkoodi
skannimine, kasseti
ohutamine kui kasseti
sisestamine jargmisse
vabasse (margutulega)
moodulisse tuleb teha
tihe toiminguna.

VAHELEJATMISE nupp.
Puudutage voi klopsake
seda ikooni, et dsja

skannitud kassett—— g,

vahele jatta.

"~ Xpert Check

Cepheid

Q 00:00

B Scan cartridge (Kasseti skannimine) A1

Soss

» | O i) (2

Joonis 2-14. Kasseti vootkoodi skannimise kuva

A. Pirast kasseti vootkoodi skannimist avage kasseti kaas (6hutamiseks) ja

sulgege see taas iga kasseti puhul, nagu tarkvara juhendab etappides Etapp B
kuni Etapp E allpool.

Tahtis

Arge lisage kassetti proovi ega reagenti. Kasutage AINULT Xpert Checki komplektis olevaid
kassette.

Markus

laadida, vilkuma roheline tuli. (Vt Joonis 2-17.)

Parast kasseti vootkoodi skannimist hakkab slisteemi mooduli ukse kohal, kuhu kassett tuleb

Kui soovite &sja skannitud kasseti mingil pShjusel vahele jatta, puudutage v&i kidpsake ekraani
allosas olevat nuppu JATA VAHELE (SKIP). limub Joonis 2-15 naidatud llekattekuva, mis palub

Markus

kinnitust kasseti vahelejatmise kohta. Kasseti vahelejatmiseks puudutage vdi kldpsake kinnituskuva

allosas olevat edasi-noolenuppu. Et jatkata ja kassetti mitte vahele jatta, puudutage voi kldpsake
kuva vasakus alanurgas allosas olevat ikooni X. Teil palutakse kassetti uuesti skannida (v&i
vajadusel votta uus kassett), et valtida mooduli vahelejatmist.

Xpert Check Kasutusjuhend
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: O 00:00 :
Cepheid Puudutage voi klopsake

2 .+ (Kaane avamine ja kaane ikooni X, et vahelejatmise
Open lid and close lid syigemine) A1 valik tagasi vétta, ning

jatkake kasseti avamise,
ohutamise ja moodulisse
laadimisega.

Confirm skip (Vahelejatmise kinnitus)

You have just scanned a
cartridge. Are you sure yo
want to skip it?

Puudutage voi klopsake

L noolt, et kinnitada asja

— skannitud kasseti
vahelejatmist.

Joonis 2-15. Vahelejatmise kinnituse kuva

B. Kasseti ohutamiseks (vt Joonis 2-16) piisab selle avamisest kaheks sekundiks.
Kuva animatsioon niitab kasseti kaane avamist ja sulgemist. Parast Shutamist
puudutage voi klopsake jatkamiseks kuva allosas olevat edasi-noolt.

=R~

Kasseti avamine
Q 00:00 5

nd close lid (K2ane avamineja  pq Kasseti sulgemine

Igemine;
O 00:00

d (Kaane avamine ja
kaane sulgemine;

# Open lid and close li A1

Cepheid O 9000

B Open lid and close lid (Kaane avamine jakaane A1

Tahtis! Kui kassetti enne testimist ei ohutata,
siis test ebadnnestub.

N <>

Joonis 2-16. Kasseti 6hutamine kassetikaane avamise ja sulgemise teel — animeeritud kuva
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C. Sulgege kasseti kaas ja veenduge, et mooduli luuk on kasseti sisestamiseks
tiiesti avatud.

D. Laadige kassett moodulisse (suunates kasseti reaktsioonikatsuti (saki) endast
eemale), nagu nédidatud animeeritud tarkvarakuvadel. Vt Joonis 2-17.

Laadige skannitud kassetid kindlasti jarjest jargmisse vabasse moodulisse. See aitab véltida

Markus kassettide laadimist valesse kohta vdi moodulite tlihjaksjaamist.

— Xpert Check [E=c)

Vilkuv roheline margutuli

2o O 00:00 . mooduli ukse kohal
néitab, millisesse
B Load cartridge (Kasseti laadimine) A1 moodulisse tuleb laadida.

Laadige kassett
moodaulisse.

 Xpert Check

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Kasseti laadimine)

Parast kasseti laadimist
vajutage kindlalt mooduli
ust, et uks korralikult
lukustada.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 U:r ]

B Load cartridge (Kasseti laadimine) A1

Kui mooduli uks ei sulgu ja lukustu,
puudutage voi klopsake kuva allosas
olevat vahelejatmise nuppu, et mooduli
testimine tihistada ja testimise
jatkamiseks liikuda jargmisele moodulile.

Tahtis! Enne jatkamist eemaldage kindlasti
kassett moodulist, mille uks ei lukustu. P tihel t kui duli k ti
Teavitage ASP-d v6i Cepheidi kohalikku ange tanete, et Aul mooculisse Kassetll

tehnilist tuge rikkis mooduliukse lukustist gi laadida, siis mooduli uks ei lukustu.
ja vajadusest seda hooldada. elle ukse voib teiste laaditud moodulite

kontrollimise ajaks jatta avatuks.

Joonis 2-17. Kasseti laadimine moodulisse

2-16 Xpert Check Kasutusjuhend
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E. Kui soovite kontrollida veel mooduleid, jatkake jargmise kasseti skannimisega.
Asetage iga iihekaupa skannitud kassett jargmisse valitud avatud moodulisse ja
likake mooduli uks kindlalt kinni, kuni see lukustub. Mooduli ukse sugemisel
ja lukustamisel algab automaatselt andmete kogumine sellest moodulist.
Mooduli kohal olev vilkuv roheline tuli hakkab pidevalt roheliselt pdlema, mis
néitab, et kontrollimine on alanud.

Kui mooduli ust parast kasseti laadimist taielikult ei suleta (nii et see lukustub), jaab
ekraanile teade kasseti sisestamise kohta ja kontrollimine ei alga.

Tahtis Kui mooduli ukse sulgemine ja lukustamine ei 6nnestu mitmel korral, puudutage voi
klopsake kuva allosas olevat vahelejatmise nuppu, et rikkis uksega moodul vahele jatta ja
edasi lilkkuda. Teavitage ASP-d v6i Cepheidi kohalikku tehnilist tuge vajadusest moodulit
hooldada.

18.  Kui viimane moodul on testimiseks laaditud, kestab kontrollimine umbes 20 minutit.
Kui kontrollimine algab, ilmub andmete kogumise edenemiskuva, vt Joonis 2-18.

Vajadusel saab kaivitada varem kasutatud mooduli kordustestimise, ilma et tuleks oodata

Tahtis praeguse mooduli testi I6puleviimist, nagu on kirjeldatud etappides 19b kuni 19d.

Cepheid

‘¥ Data collection in progress (Andmete kogumine pooleli)

" Taimer, mis niitab testi
I6puni jadnud aega
(21 minutit).

Markus. Antud naites
kontrollitakse (iht moodulit.

Arge sulgege
tarkvaraprogrammi,
kui andmete
kogumine on

Joonis 2-18. Andmete kogumise kuva

Kui teil pole Interneti-iihendust, jatkake protseduuri jaotisest 2.2.1. Kui teil on Interneti-

Tahtis tihendus, jatkake etapist 19.
19.  Testi lIoppedes mooduli uks avaneb ja mooduli ukse kohal olev tuli kustub. Ilmuvad
Joonis 2-19 vai Joonis 2-20 néidatule sarnased kuvad. Jatkamiseks puudutage voi
klopsake paremale-noolt.
A. Joonis 2-19 kujutab Xpert Checki dnnestunud andmekogumise 1dppemist.
Xpert Check Kasutusjuhend 217
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Kui test on 1oppenud, puudutage voi klopsake ekraani allosas olevat edasi-
nuppu, et alustada Xpert Checki testitulemuste iileslaadimist Xperti
ithenduvuskeskusse.

Testitulemuste lileslaadimisel, eriti paljude failide korral kontrollige, kas valitud sihtkaust

Tahtis oy
on dige.

-

Cepheid ' SR

l Press arrow to continue (Jitkamiseks vajutage noolt)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Puudutage voi klopsake, et
jatkata jargmisele kuvale.

Markus. Antud naites
kontrollitakse liht moodulit.

Joonis 2-19. Testi Iopuleviimise kuva — 6nnestunud

B. Kui test nurjus, ilmub Joonis 2-20 nédidatud kuva, millel on ndidatud mooduli
olek. Testi tuleb korrata. Puudutage vai kldpsake kuva vasakus alanurgas olevat
ikooni Proovi uuesti (Retry).

o~

=

Mooduli testimine nurjus. =
Testi tuleb korrata sama ysert
vOi uue kassetiga vastavalt
ekraanil kuvatud juhisele. —_|

Jatkamisnupp. Puudutage
voi klopsake, et jatkata
kordustestimiseta. Vt \
Joonis 2-21.

Uuesti proovimise ikoon:
Puudutage voi klopsake,
et moodulit uuesti
testida.

Markus. Antud naites
kontrollitakse liht
moodulit. ‘|

Joonis 2-20. Testi I6puleviimise kuva — nurjunud mooduli kontrollimise néide

2-18 Xpert Check Kasutusjuhend
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C. Kui vajutatakse ekraani allosas olevat nuppu Jétka (Continue) ning samal ajal on
kuvatud nurjunud mooduli testimise niit (vt Joonis 2-20), ilmub ekraanile
jatkamise kinnitamise kuva. Vt Joonis 2-21.

r Cepheid . LRl =

Naasmiseks kuvale Vajutage
uuesti proovimiseks voi

jatka mlsekS, et IIpu-ga . 3 . (Vajutage uuesti proovimiseks voi jatkamiseks)
téhistatud moodulit uuesti M Press retry or = -
testida, puuduta();(e voi = - -
klopsake ikooni X.

S

Confirm continue (Jitkamise kinnitus)

(Uuesti testitavaid,
lipuga tahistatud
mooduleid on 1 voi
rohkem. Kas

You have 1 or more modules
flagged for retry. Are you sure
you want to continue? Those

modules will not be checked. soovite kindlasti
jatkata? Neid
mooduleid ei
kontrollita.)

Jatkamiseks ilma lipuga
tahistatud moodulit uuesti
testimata puudutage voi
klopsake kinnitamise
jatkamise kuva allosas
olevat paremale-noolt.

Joonis 2-21. Jatkamise kinnitamise lilekattekuva

Vaite jatkata, puudutades voi klopsates kinnitamise jatkamise kuva allosas
olevat paremale-noolt. Selle valimisel ei testita lipuga téhistatud moodulit
uuesti ja algab kontrolliandmete iileslaadimine, nagu kirjeldab Etapp 20.

Vaite ka naasta kuvale Vajutage uuesti proovimiseks voi jatkamiseks, et lipuga
tédhistatud moodulit uuesti proovida (uuesti testida), klopsates jatkamise
kinnitamise kuva vasakus alanurgas olevat punast ikooni X. Uuesti proovimise
protseduuri kirjeldab jargnev Etapp D.

D. Kuiilmub uuesti proovimise ikoon (ndidatud eespool Joonis 2-21 kuva allosas),
puudutage vai kldpsake ikooni Proovi uuesti, et naasta Vootkoodi skannimise
kuvale (Joonis 2-14) ja vastav(aid) moodul(eid) uuesti testida.

Pange tdhele, et uuesti testida saab kahel viisil.

1) Uuesti proovimine sama kassettiga. Nditeks voib ilmuda teade, mis palub
teil kassetti ohutada, uuesti skannida ja moodulisse tagasi panna.

2) Uuesti proovimine uue kassettiga. Kui kassett oli defektne voi seda oli juba
kasutatud, palutakse see vélja vahetada, skannida uue kasseti vootkoodi,
uut kassetti ohutada ja see moodulisse laadida.

Uuesti testimise kaigus vdib tekkida vajadus mooduleid vahele jatta, kui Xpert Checki kassetid on
Markus otsas. Votke Uhendust ASP v&i Cepheidi kohaliku tehnilise toega, et Xpert Checki kassette juurde
hankida. Kaivitage Xpert Check uuesti moodulitel, mis jaeti vahele.

Xpert Checki andmete kogumisprotsessi I6ppedes tahistatakse moodulid, mis vajavad hooldust,
Markus oranzi mooduli ikooniga (vt Joonis 2-20). V6tke thendust ASP véi Cepheidi kohalikku tehnilist toega
tdiendava abi saamiseks moodulite hooldamisel v6i asendamisel.

Xpert Check Kasutusjuhend 2-19
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20.  Pérast testi oOnnestunud Iopuleviimist ja Xpert Checki andmete kogumist puudutage
voi kldpsake edasi-noolt, et avada Joonis 2-22 ndidatud kuva, kui teil on aktiivne
Interneti-lihendus. Kui teil pole Interneti-iihendust voi kui Interneti-iihendus on
vahest Xpert Checki testi ajal katkenud, voib ekraanile ilmuda veateate kuva
Xpert Checki koodi allalaadimine vdi Mittetdieliku iileslaadimise veakuva
(Joonis 2-23), mis palub teil kirjutada Xperti Checki andmed CD-le ja saata see
ASP-le voi Cepheidi kohalikule tehnilisele toele. Sel juhul jitkake kidesoleva
protseduuri Etapp 4 algusest (jaotises 2.3.1 all), et jitkata toimingut vastavalt
Interneti-ihenduseta kasutamise juhistele.

Markus

Toimiva Interneti-Uhenduse korral peaks siisteem jatkama tavaparaselt (vastavalt Etapp 21) ja
Xpert Checki koodi allalaadimine peaks algama (vt Joonis 2-24).

Cepheid

@ User 1

g Uploading Xpert Check data (Xpert Checki andmete iileslaadimine)

Joonis 2-22. Xpert Checki andmete lileslaadimise kuva

Puudutage voi klopsake seda
ikooni, et avada Xpert Checki
andmete CD-le kirjutamise

kuva. Vt Joonis 2-31. \

Cepheid

Error Code 5037, Cepheid
System ID 803488:

System failed to upload Xpert
Check data. Proceed to write
Xpert Check data to CD. Try
to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Veakood 5037, Cepheidi siisteemi ID 803488:
Xpert Checki andmete siisteemist lileslaadimine
nurjus. Jatkake Xpert Checki andmete
kirjutamisega CD-le. Proovige CD hiljem iiles
laadida voi votke lihendust Cepheidi toega.)

€

Joonis 2-23. Mittetaieliku iileslaadimise veakuva

2-20
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21.  Kui Xpert Checki andmete iileslaadimine on 16ppenud, tehakse andmetele
kvaliteeditagamise kontroll. Kui kontrolli tulemus on vastuvdetav, laaditakse
Xpert Checki kood automaatselt alla. Vt Joonis 2-24.

Kui test ei ole vastuvoetav, vajab (vajavad) vastavad moodul(id) hooldust voi

véljavahetamist ja tihistatakse oranzi ikooniga. Tdiendava abi saamiseks votke
ithendust Cepheidi, ASP v6i Cepheidi kohaliku tehnilise toega.

o] & =

 Xpert Check

O 5
Cepheid User

ﬂ Downloading Xpert Check code (Xpert Checki koodi allalaadimine)

Joonis 2-24. Xpert Checki koodi allalaadimise kuva

22.  Kui Xpert Checki testitulemused on alla laaditud, rakendatakse igale dnnestunult
testitud moodulile Xpert Checki koodi ja lisaks tdhistatakse need moodulid
stimboliga *. Vt Joonis 2-25. Antud néites kontrollitakse {ihte moodulit.
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= Xpert Check =@
O — Parast Xperti Checki koodi
Cepheid rakendamist igale moodulile lisatakse
@= Applying Xpert Check code (Xpert Checki koodi rakendamine) rohelisele mooduli ikoonile pluss (+).

— Xpert Check

Cepheid

l Xpert Check sfatus (Xpert Checki olek)

Markus. Kui kontrollitud moodulile ilmub
slimboli ,,+” asemel hooldusnoude ikoon
(naidatud vasakul), votke hoolduse
tellimiseks iihendust ASP voi Cepheidi

Joonis 2-25. Xpert Checki koodi rakendamise kuva

Joonis 2-25 naidatud kuval véib osal moodulitest olla hooldusndude ikoon ning kui méni moodulitest

Markus on vahele jaetud, on vastav ikoon hall.
23.  Kui kdigile onnestunult testitud moodulitele on rakendatud Xpert Checki koodi
(rohelised moodulid, millel on pluss), ilmub Xpert Checki lopuleviimise kuva.
Vt Joonis 2-26. Sellel kuval on ndidatud Xpert Checki andmete aruande asukoht,
mida saab soovi korral 1dbi vaadata.
~ Xpert Check =<

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check I6pule viidud)

| Xpert Checki oleku

(Kuupéev) Date 04 May_- labivaatamise nupp
Review Xpert Check Status =3—/

(Xpert Checki oleku labivaatamine)

C:\geneXpert\XpertCal\reports l

Xpert Check Data Directory
(Xpert Checki andmete kataloog)

Your results have been saved. Make a note of the folder

name should you want to review your resuilts later.

(Tulemused salvestatud. Kui soovite tulemusi hiliem Ule
vaadata, markige kausta nimi Gles.)

Xpert Checki
aruannete asukoht

= 00

Joonis 2-26. Xpert Checki I6puleviimise kuva
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24.  Eemaldage ja kdrvaldage kdik Xpert Checki kassetid Arge hoidke mittetiielikke
kassette alles (koik kasutamata kassetid tuleb korvaldada). Kui olete 1opetanud,
klopsake kuva tila- voi allosas olevat ikooni Vélju (Exit), et programm sulgeda.
Vt Joonis 2-27.

' Puudutage voi
kiopsake

programmist

kinnitusega

véljumiseks

(vt Joonis 2-28).

Puudutage

voi klopsake
p_r_og rammist Remove and discard all Xﬂert Check cartridges.
viivtamatuks, (Eemaldage ja koérvaldage koik Xpert Checki kassetid.) I

kinnituseta
valjumiseks. ]

Joonis 2-27. Programmist véljumine

25.  Joonis 2-28 kujutatud kuva ilmub ainult siis, kui puudutate voi kldopsate kuva
paremas iilanurgas olevat véljumisnoolt.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Kas soovite kindlasti viljuda?)

Puudutage voi klopsake, Puudutage voi klopsake,
et valjumiskask tiihistada et kinnitada ja programmist valjuda

Joonis 2-28. Véljumise kinnituse kuva

Sellega on Xpert Checki test Interneti-iihendusega kasutaja jaoks 16ppenud.

V&tke hooldust vajavate moodulite asjus Ghendust volitatud teenuseosutaja vdi Cepheidi kohaliku

Markus tehnilise toega.

Xpert Check Kasutusjuhend
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Xpert Checki tulemuste vaatamiseks vt Etapp 23 ja Joonis 2-26, mis kirjeldavad Xpert Checki

Markus tulemuste ning Xpert Checki kokkuvétte aruande failiteed ja asukohta.

2.3.1 Xpert Checki Iopuleviimine Interneti-iihenduseta
kasutamisel

Interneti-lihenduseta kasutaja peab enne selle jaotise jargimist andmete kogumiseks
ldbima Etapp 1 kuni Etapp 19, mida kirjeldab jaotises 2.3.

1. See jaotis algab andmete kogumise edenemiskuvaga, mis on sarnane Etapp 18
jaotises 2.3 ja Interneti-lihendusega kasutajale ilmuva kuvaga (vt Joonis 2-18).

™ Xpert Check VL. TR NS TR NN W
-

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Andmete kogumine pooleli)

Ilkoon naitab, et Interneti-
tihendust pole

Taimer, mis naitab
testi 16puni jddnud
aega (18 minutit)

Joonis 2-29. Andmete kogumise edenemiskuva

2.  Testi Ioppedes mooduli uks avaneb ja mooduli kohal olev tuli kustub. [Imub
Joonis 2-30 néidatule sarnane kuva. Puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat
paremale-noolt, et liikkuda edasi jargmisele kuvale.
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= pert Check DI WIS W TR . —
i -

Cepheid . LB

H Press arrow to continue (Jatkamiseks vajutage noolt)

Puudutage voi klopsake,
et jatkata jargmisele
kuvale

Joonis 2-30. Testi I6puleviimise kuva — dnnestunud

3. Kui ilmub Xpert Checki andmete CD-le kirjutamise kuva (Joonis 2-31), palub
programm teil vajutada DVD-draivi nuppu Véljuta (Eject), et eemaldada olemasolev
Xpert Checki tarkvara CD ja sisestada tithi andmetele mdeldud CD.

Jargmiseks sisestage tihi CD hoolikalt DVD-draivi. Enne salve sulgemist veenduge, et CD

Markus korralikult salve sisestatud.

Kui olete testi kdivitanud Interneti-lihendusega kasutajana, aga Interneti-iihendus katkeb ja
Tahtis ekraanile ilmub veakuva (Joonis 2-23), jatkake protseduuri, jargides juhiseid alates Etapp 4
kuni Etapp 12.

Jargmises etapis oodake parast CD sisestamist 10 sekundit ja tiihistage kdik automaatselt iimuvad
viisardid, enne jatkamiseks edasi-noole puudutamist voi kldpsamist. Kui olete viisardi sulgenud voi

Markus piisavalt kaua oodanud veendumaks, et viisard automaatselt ei avane, puudutage jatkamiseks

edasi-nuppu. See kaivitab Windowsi CD kirjutamiskuvad, mille avab Xpert Checki programm.

4. Sisestage tithi CD arvuti DVD-draivi ja sulgege DVD-draivi salv korralikult, et
programm CD &ra tunneks.
Oodake, et voimalik CD programmiviisard jouaks kéivituda. Kui moni
programmiviisard kéivitub, sulgege see enne jatkamiseks edasi-nuppu puudutamist
voi klopsamist.
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T Xpert Check W T WS ——
= -

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Checki andmete kirjutamine CD-le)

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD.

. e Parast CD sisestamist
(Eemaldage olemasolev CD ja sisestage tiihi CD.)

oodake 10 sekundit ja
puudutage voi klopsake, et
liikuda jargmisele kuvale.

Joonis 2-31. Xpert Checki andmete CD-le kirjutamise kuva — 1. etapp

5. Pérast tiihja CD sisestamist muutub kuva hetkeks, kinnitades CD &ratundmist.
Vt Joonis 2-32. See kuva jdib ekraanile, kuni CD kirjutamine on 1dpule joudnud.

Markus Kasutaja ei pea kirjutatavat faili otsima, sest protsess on automaatne.

= Xpert Check b B ]

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Xpert Checki andmete kirjutamine CD-le)

Joonis 2-32. Xpert Checki andmete CD-le kirjutamise kuva — 2. etapp

6. Segjirel ilmub CD kirjutamisviisardi vdi CD-le andmete pdletamise kuva
(Joonis 2-34) iilaltoodud kuva kattekuvana (vt Joonis 2-32).
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Jargmistel kuvadel (Joonis 2-33 kuni Joonis 2-37) kujutatakse CD
kirjutamisprogrammi kuvasid kirjutamisprotsessi labimise kaigus.

Windows® 7 korral: jérgige joonise iilemisi kuvasid.
Windows® 10 korral: jargige joonise alumisi kuvasid.

Pérast tiihja CD dnnestunud dratundmist peate esimesel kuval sisestama
kirjutatavale CD-le nime. ARGE puudutage ega kldpsake lihtsalt nuppu

Edasi (Next), et kirjutamisprotsessi jatkata véljale vaikimisi ilmuva nimega.
Selle asemel tippige vastavale viljale oma asutuse nimi, nditeks ,,Haigla XYZ”
ja puudutage voi kldpsake nuppu Edasi (Next). Vt Joonis 2-33.

Tippige CD nime / plaadi pealkirja
véljale oma asutuse nimi

Eem—" 5 L

&) 4 Burn to Disc

Prepare this disc

\ Disc title:

Jug 01 2014]

Recording speed:

New files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the
same name.

Close the wizard after the files have been burned

Avamiskuva — Windows 7

& Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

8x N

New files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the
same name.

[Jclose the wizard after the files have been burned

Avamiskuva — Windows 10

Joonis 2-33. CD kirjutusprogramm — avamiskuva

Xpert Check Kasutusjuhend
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B. Kui programm ei tunne CD-d &ra, v3ib ilmuda Joonis 2-34 niidatud kuva
Joonis 2-35 ndidatu asemel, mis palub teil jitkamiseks sisestada kirjutatava
plaadi. Kirjutatav plaat tdhendab antud juhul CD-d, millele saab faile
salvestada. Kirjutatavale plaadile saab faile kirjutada ainult ihe korra, mis
tdhendab, et plaadile kopeeritud failid salvestatakse sinna piisivalt.

Kui sisestate andmetega plaadi, peab programm seda mittekirjutatavaks ja
ekraanile ilmub Joonis 2-39 ndidatud veakuva.

Kui mis tahes osa CD kirjutamise protsessist ebadnnestub, votke abi saamiseks ihendus ASP vai
Markus Cepheidi kohalikku tehnilist toega. Seejérel voite Xpert Check tarkvara ohutult sulgeda, sest
Xpert Checki failid on kdvakettale salvestatud ja andmed ei I1ahe enam kaduma.

|G

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc should T use3

[ Cancel

Plaadi sisestamise kuva — Windows 7

w= Burn to Disc
Insert a disc
There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{hatkind of disc should T use?

Plaadi sisestamise kuva — Windows 10

Joonis 2-34. CD kirjutusprogramm — jatkamiseks sisestada kirjutatav CD — nadide

C. Pirast CD onnestunud dratundmist ja nimetamist puudutage voi klopsake
jatkamiseks nuppu Edasi (Next). Kirjutamisprotsess algab automaatselt.

D. Kirjutamise/poletamise ajaks kuvatakse ekraanile edenemisriba.
Vt Joonis 2-35.
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&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

S . Burn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Failide plaadile poletamise edenemiskuvad — Windows 7

X
~ & Bumnto Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
|
et

Failide plaadile poletamise edenemiskuva — Windows 10

Joonis 2-35. CD kirjutamise/poletamise edenemiskuva

E. Kui CD kirjutamine on 16ppenud, ilmub Joonis 2-36 nédidatud kuva. Puudutage
voi klopsake nuppu Lopeta (Finish), et CD kirjutamisprogramm sulgeda.

Xpert Check Kasutusjuhend
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You have successfully burned your files to the disc

Do you want to create another disc using these same files?

Yes, burn these files to another disc

To dose this wizard, dick Finish.

[ Con | (conca ]

Lopuleviimise kuva — Windows 7

- & Burnto Disc

You have successfully burned your files to the disc

Do you want to create another disc using these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Lopuleviimise kuva — Windows 10

Joonis 2-36. CD kirjutamise I6puleviimise kuva

F.  Windows 7-ga arvutis voib pdrast CD kirjutamise dnnestumist ilmuda
Joonis 2-37 néidatud kuva. Enne jatkamist puudutage voi kldpsake nuppu
OK nii mitu korda kui vaja, et see kuva sulgeda.

Compressed (zipped) Folders @

Please insert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK to continue.

Joonis 2-37. Lopetuskuva Windows 7-s parast CD kirjutamise I6puleviimist

7.  Pérast CD kirjutamise kuval nupu Lopeta (Finish) puudutamist voi kldpsamist ilmub
ekraanile CD volitatud teenuseosutajale saatmise kuva (vt Joonis 2-38). Eemaldage
valminud Xpert Checki andmete CD draivist ja valmistage sellele etikett
(vt Etapp 10).

2-30
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(CD volitatud teenuseosutajale saatmine)

//Cepheid

A

Puudutage voi
kiopsake, et avada

jargmine kuva, enne

Joonis 2-38. CD volitatud teenuseosutajale saatmise kuva - 3. etapp

8. Kui CD kirjutamisel tekib probleem, v6ib ilmuda veakoodi kuva. (Vt Joonis 2-39).

*  Kui sisestatud CD-1 on juba andmeid, nagu ndidatud all vasakul oleval
veakuval, eemaldage CD draivist, sisestage tithi CD ja puudutage voi kldopsake
ikooni Proovi uuesti (Retry).

*  Lugemis- vdi kirjutamisvea tekkimisel voib ekraanile ilmuda paremal nadidatud
kuva ja programm tuleb sulgeda. Abi saamiseks votke tthendust ASP voi
Cepheidi kohaliku tehnilise toega.

Plaat pole kirjutatav (sellel on juba andmeid) Uldine kirjutamistorge

5 ech - L r——
~ Xpert Check pert Chech - ——

v (A
Cepheid v

Error writing Xpert Check data CD {(‘i’,',%ﬁax,,'?ii’é.f"“k' SEAnEiECRlE

Cepheid User 1

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:
File read or write error of
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.

Contact your Authorized Service Provider
(Veakood 7008, Cepheidi siisteemi ID 803488: Faili lugemise vai kirjutamise viga
kalibreerimisel_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Vétke i volitatud

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(Draivis oleval CD-l on juba andmeid. Sisestage tiihi CD ja
vajutage uuestiproovimise nuppu.)

I - EGO]

\ Uuesti proovimise nupp

Programmist valjumine

Joonis 2-39. Xpert Checki andmete CD kirjutusvea kuva — kaks naidet

9.  Testi 16ppedes ilmub viljumiskuva koos teatega Eemaldage ja kérvaldage koik
Xpert Checki kassetid (Remove and discard all Xpert Check cartridges) (vt Joonis 2-40).
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Puudutage voi
klopsake, et
programmist v

Remove and discard all Xpert Check cartridges.

(Eemaldage ja korvaldage koik Xpert Checki kassetid.)
— ~ A
dljuda. A
Joonis 2-40. Viljumiskuva
10.  Kirjutage dsja loodud Xpert Checki andmete CD etiketile viltpliiatsiga testi tegemise
kuupéev, seadme tunnus ja asutus/asukoht. Etiketi ndidet vt Joonis 2-41.
_— - T~ Markus. Kasutaja peab andmete CD
- ™~ etiketile kirjutama dige kuupieva,
o - AN o seadme tunnuse ning asutuse nime ja
/ / \ asukoha.
/ /Cepheid@ \
/
/

Kui andmete CD ei ole nouetekohaselt
\ tdhistatud, voivad andmed minna

. kaotsi ja tekkida viivitus mooduli

Ve \\ \  Xpert Check koodi testi hankimisel.

Qai3HdId o

- 6 W ad

o

Kuupaev ja
seadme tunnus
\ B Asutus, asukoht
\ %
\ %
\ %
4/"’0,‘ :
[ ] oo‘sq'% ?/ [ ]
. 73 @
N \ﬂcephe' \e.ck\)sp/\/ -
~— \:d’ 904 Caribbean Drive, SU““YVé// —
Joonis 2-41. Andmete CD maérgistamise ndide
11.

Voite CD postiga saatmise asemel andmefaili calibration_info.gxc (asub &sja

kirjutatud Xpert Checki andmete CD-I) kopeerida ja saata otse ASP vdi Cepheidi
kohaliku tehnilise toe meiliaadressile. Kui e-posti ei saa kasutada, pange

2-32

Xpert Check Kasutusjuhend
302-6125-ET, Red C  2024-04



Protseduur

Xpert Check CD2 teile tarnitud CD saatmisiimbrikusse ning saatke andmete
kvaliteedi kontrollimiseks ja Xpert Checki koodi viljastamiseks kohalikule volitatud
teenuseosutajale (ASP) voi Cepheidi kohalikule tehnilisele toele.

12.  ASP vodi Cepheidi kohalik tehniline tugi kontrollib andmete kvaliteeti ja kui see
onnestub, saadab teile tagasi Xperti Checki koodi e-posti vOi tavapostiga soltuvalt
sellest, millise meetodi kasutamise olete eelnevalt kokku leppinud.

Kdrvaldage kdik Ulejaanud komplekti materjalid. ARGE hoidke avamata komplekti kotte alles
Markus hilisemaks kasutamiseks. ARGE ké&rvaldage tarkvara CD-d. Kui olete faili saatnud e-postiga, aga
pole saatnud andmete CD-d, tehke jargmist. ARGE kérvaldage andmete CD-d.

13. Taaskiivitage GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress voi GeneXpert Infinity siisteem ja
arvuti.

Markus Xpert Checki koodi ootamise ajal vdite slisteemi kasutamist jatkata.

2.3.2 Xpert Checki koodi hankimine Interneti-ihenduseta
kasutajatele

Veenduge, et slisteem on sama konfiguratsiooniga kui Xpert Checki kasutamise ajal (st Ghtegi
tarkvaravarskendust ega muudatust pole tehtud ning Ghtegi uut GeneXpert siisteemi pole arvutisse

Markus lisatud ega sellest eemaldatud). Kui andmete kogumise ja Xpert Checki koodi rakendamise vahel on
mooduleid hooldatud ja/véi vahetatud, jaetakse uued véi muudetud moodulid Xpert Checki testimise
protsessis vahele.

Jargmiseks sisestage CD hoolikalt DVD-draivi. Enne salve sulgemist veenduge, et CD korralikult

Markus salve sisestatud.

1. Sulgege GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ja GeneXpert Infinity tarkvara.

2. Xpert Checki protsessi 10petamiseks pange tarkvara CD GeneXpert Dx voi
GeneXpert Xpress instrumendiga iihendatud arvuti voi GeneXpert Infinity
kioskiarvuti DVD-draivi.

3. Puudutage voi kldpsake ikooni Minu arvuti ning seejéarel puudutage ja hoidke all voi
topeltklopsake DVD-draivi tdhte. Kuvatakse CD-1 olevad failid. Leidke ja
puudutage ning hoidke all v&i topeltkldpsake rakendust/otseteed XpertCheck.exe, et
tarkvara kéivitada.

4. Logige sisse teile GeneXpert Dx-i, GeneXpert Xpressi voi GeneXpert Infinity jaoks
méadratud KASUTAJANIME (USER NAME) ja PAROOLIGA (PASSWORD) (vt mérkust
TAHTIS jaotises 2.1). Teavet sisselogimiskuva kohta vt Joonis 2-4.

Pérast sisselogimisteabe sisestamist puudutage voi klopsake ekraani allosas olevat
edasi-noolenuppu, et liikkuda edasi jargmisele kuvale (Xpert Checki avakuvale).

Kasutajanimi ja parool on samad, mida kasutasite GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vdi Xpertise

" tarkvaras. Kui ASP (FSE) on varem teinud Xpert Checki ja pole praegu kohal, vajate koodi
Markus ! . A o N

sisestamiseks selle sammu kaigus kasutajanime ja parooli. Kui kasutajanimi vdi parool pole

saadaval, votke Ghendus ASP vdi Cepheidi kohaliku tehnilise toega.
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5. Puudutage vdi kldopsake nuppu Xpert Checki koodi sisestamine (Enter Xpert Check Code).
Vt Joonis 2-42. [lmub Xpert Checki koodi sisestamise kuva. Vt Joonis 2-43.

Cepheid

A Home (Avaleht)

3
©

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Checki andmete (Xpert Checki andmete CD
kogumine) lleslaadimine)

*

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Xpert Checki andmefaili
(Xpert Checki koodi iileslaadimine)
sisestamine)

i
i) (2
Joonis 2-42. Lahtekuva, millel on esile tostetud Xpert Checki koodi sisestamise nupp

. Xpert Check (=] [
Cepheid .
Xpert Checki
Enter Xpert Check code (Xpert Checki koodi sisestamine) koodistringi
_— sisestusvili
Enter Xpert Check Code Q/HYC-mfQ-R5x=-sjZu-ATk2-cfbm-nnpf-4A<v-wwxy-z# Required
(Xpert Checki koodi si ine) (Noutav)

-~

| T DL d

Joonis 2-43. Xpert Checki koodi sisestamiskuva
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6. Sisestage saadud Xpert Check kood, nagu kirjeldatud allpool.
Selles etapis, olenevalt teie siisteemist, saate Xpert Checki koodi sisestada mitmel
viisil. Need neli on jargmised.

A. 1. variant (ainult GeneXpert Dx v6i GeneXpert Infinity puhul). Sisestage
vootkood skanneri abil jargmiselt: esmalt klopsake ekraani allosas keskel olevat
ikooni. Ekraanile ilmub Xpert Checki koodifail (Joonis 2-44). Suunake skanner

_ vootkoodi skannimiseks koodi vormile, viltides peegeldust monitorilt, mis v3ib

skanneri toimimist hdirida. Vt Joonis 2-44 niidet Xpert Check koodifaili kohta.

B. 2. variant (koik siisteemid): Printige Xpert Checki koodifail vilja ja skannige
prinditud lehelt vodtkoodi. Vt Joonis 2-44 ndidet Xpert Check koodifaili kohta.

C. 3. variant (ainult GeneXpert Dx ja GeneXpert Infinity puhul). Kopeerige ja
kleepige ekraanikuvalt koodistring koodi sisestamise kuvale. Koodistringi vt
Joonis 2-44.

D. 4. variant (koik siisteemid): tippige koodistring kisitsi sisse, kasutades ekraanil
voi prinditud lehel olevat teavet.

Kui koodi sisestamine dnnestub, puudutage voi kldpsake jatkamiseks kuva allosas

olevat noolt. Ilmub Xpert Checki koodi rakendamise kuva. Vt Joonis 2-45.
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//Cepheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Checki koodi fail)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Siin on hiljuti teie moodulite andmete kogumiseks Xperti Checki kood stisteemile, mis on allpool maaratletud.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Checki andmed kogutud 30. septembril 2020 15:02:31 PST)

(GX instrumendi nimi:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheidi suisteemi tunnus:) [Cepheid System ID: 123456
(Tarkvaraversioon:) |Software Version: Xh1.5
(Andmed kogus:) | Data Collected By: admin1
(Asutuse nimi:) | Institution Name: Institution1
(Labori nimi:) [Laboratory Name: Lab1
(Aadress:) | Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Linn:) | City: New York
(Maakond/piirkond:) | State/Province: NY
(Sihtnumber:) | Postal Code: 10001
(Riik:) | Country: USA
(E-post:) | Email: user@institution.com
(Osakonna telefoninumber:) |Facility Phone Number: 408 400-0000
(Laiend:) | Extension:
(Mobiil:) |Mobile:
(ASP kood:) |ASP Code: Uso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Skannige Xpert Checki koodi vdi sisestage see, et Xpert Checki protsess I6pule viia.)

Vootkood

/

Xpert Checki koodistring

I VDQ&-k<4x-Tkq3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z# I

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid soovitab siisteemi toimivust Xpert Checki abil kord aastas hinnata.)

2. Cepheid declares that the I-CORE modules in the GeneXpert® Instrument were checked using an Xpert Check product.
NIST traceable qualification standards are used to control the parameters for the fluorescence standards of concentration,
brightness, and spectrum. Cepheid products are manufactured, quantified and controlled under a Quality System compliant
with ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Cepheid deklareerib, et GeneXpert® instrumendis olevaid I-CORE'i mooduleid kontrolliti tootega Xpert Check.
Kontsentratsiooni, heleduse ja spektri fluorestsentsi standardite parameetrite kontrollimiseks on kasutatid NIST-i jalitatava
kvalifitseerimise standardeid. Cepheidi tooted valmistatakse, kvantifitseeritakse ja kontrollitakse ISO 13485 ja QSR
nduetele vastavat kvaliteedististeemi kohaldades.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 1 of 1
(GeneXpert® Xpert Check versioon: Xh1.5) (Lk 1/ 1)
Joonis 2-44. Xpert Checki koodi fail — naide
2-36 Xpert Check Kasutusjuhend
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. Xpert Check o] & (=3

Cepheid O o

®= Applying Xpert Check code (Xpert Checki koodi rakendamine)

Joonis 2-45. Xpert Checki koodi rakendamise kuva naide

E. Parast Xpert Checki koodi rakendamist ilmub Xpert Checki l6puleviimise kuva,
mille Xpert Checki andmete kataloogi (Xpert Check Data Directory) alal on
ndidatud Xpert Checki aruande asukoht. Kirjutage ndidatud failitee ja
Xpert Checki aruandefaili asukoht iiles. Vt Joonis 2-46.

~ Xpert Check =]

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check I6pule viidud)

| —— Xpert Checki

(Kuupéev) Date 04 May 2018
: - ldbivaatamine
Review Xpert Check Status| E74
(Xpert Checki oleku labivaatamine) Oleku nupp
IC:\geneXpen\XpenCal\repovts I

Xpert Check Data Directory
(Xpert Checki andmete kataloog)
Your results have been saved. Make a noua:m
name should you want to review your resullts later.
(T Ivestatud. Kui soovite i hiliem tile \
Asukoht:

vaadata, markige kausta nimi iles.)
Xpert Checki aruanne

= OO

Joonis 2-46. Xpert Checki I6puleviimise kuva

F. Puudutage voi kldpsake nuppu Xpert Checki oleku labivaatamine (Review Xpert
Check Status) (vt Joonis 2-46).

G. Ilmub Xpert Checki olekukuva. Vt Joonis 2-47. Xpert Checki olekukuval on
onnestunult kontrollitud moodulid tihistatud rohelisel moodulil siimboliga +.

Xpert Check Kasutusjuhend 2-37
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. Xpert Check o] @

Cepheid

‘M Xpert Check status (Xpert Checki olek)

Moodul 6nnestunult

I
4  kontrollitud

Joonis 2-47. Xpert Checki olekukuva

Kui Xpert Checki aruanne on arvutist kustutatud, votke abi saamiseks (ihendus ASP voi Cepheidi

Markus kohaliku tehnilise toega.
7.  Leidke genereeritud Xpert Checki aruandefail kaustast
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8.  Leidke genereeritud Xpert Checki kokkuvdtte aruandefail kaustast
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
A. VtJoonis 2-48 niidet Xpert Checki kokkuvotte aruande kohta.
Xpert Checki kokkuvotte aruandes on loetletud moodulid, mille testimine
nurjus ja mis vajavad kordustestimist v3i hooldust.
Moodulid, mis vajavad kordustestimist voi hooldust, on seerianumbrite jargi
loetletud tabelis 1, Joonis 2-48 niidatud kujul. Kui hooldus on vajalik, saatke
loetletud seerianumbrid ASP-le v4i Cepheidi kohalikule tehnilisele toele.
Liitisi teave on toodud vormi tabelis 2.
2-38 Xpert Check Kasutusjuhend
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(GX instrumendi nimi:)
(Cepheidi susteemi tunnus:)
(Andmed kogus:)

(Asutuse nimi:)

(Labori nimi:)

(Aadress:)

(Linn:)

(Maakond/piirkond:)
(Sihtnumber:)

(Riik:)

(E-post:)

(Osakonna telefoninumber:)
(Laiend:)

(Mobiil:)

(ASP kood:)

//Ce,ohe/d@

Xpert Check Summary Report
(Xpert Checki kokkuvdtte aruanne)

Please Note: (Pange tahele:)

Liusi teave on toodud tabelis 2.)

moodulite kaupa.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT

(Xpert Checki andmed kogutud 30. septembril 2020 09:37:04 PDT)

All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.

(K&ik moodulid, mis EI LABINUD Xpert Checki, on loetletud tabelis 1: Hooldust vajavad moodulid.

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Taielikud testitulemused on iga mooduli jaoks toodud tabelis 3: Uksikasjalikud testitulemused

GX Instrument Name: My 6Color
Cepheid System ID: 12345
Data Collected By: User1
Institution Name: Institution1

Laboratory Name:

Laboratory Sunnyvale

Street Address: 123 Main Street

City: Sunnyvale

State/Province: CA

Postal Code: 90001

Country: USA

Email: Userl1@Institution1.com
Facility Phone Number: 408-400-XXXX

Extension:

Mobile:

ASP Code: USo03

Table 1: Modules Requiring Service (Tabel 1: Hooldust vajavad moodulid)

Module Serial Number / Location
(Mooduli seerianumber / asukoht)

Module Status
(Mooduli olek)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Vahele jaetud, kordustestimine ndutav)
639565/A1 Requiring Service

(Vajalik hooldus)

Table 2: Gateway Information (Tabel 2: Liilsi teave)

Gateway Serial Number
(Lddisi seerianumber)

MAC Address
(MAC-aadress)

804471

00:21:38:00:2E:1B

804470

00:21:38:00:2E:1A

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check versioon: Xh1.5)

Page 1 of 2
(Lk 1/2)

Joonis 2-48. Xpert Checki kokkuvotte aruande nadide — Ik 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Checki kokkuvdtte aruanne)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabel 3: Uksikasjalikud testitulemused moodulite seerianumbrite kaupa)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).

(Veeru paises on naidatud mooduli seerianumber, millele jargneb (asukoht / kasseti partii).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.

(Kui moodulile tehakse mitu testi, on mooduli seerianumber ndidatud jargmiselt: Mooduli seerianumber:
Kassett — testimine.)

Test 639565
(A1/00402)

(Kasseti laadimine) | Cartridge Load pass (labitud)
(Mooduli testid) | Module Tests pass
(Umbruse temperatuur) Ambient Temperature pass
(Emaplaadi EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(+12 V elektritoide) +12V Power Supply pass
(-12 V elektritoide) -12V Power Supply pass
(+24 V elektritoide) +24V Power Supply pass
(Klapi ajam) Valve Drive pass
(Klapi sildi lungad) Valve Label Dropouts pass
(Klapi lahteasendi terviklikkus) Valve Home Integrity pass
(Klapi ajastus) Valve Timing pass
(Klapi nihe) Valve Drift pass
(Pumba ajam) Pump Drive pass
(Ultraheli) Ultrasonic pass
(ICOREFE'i kuttekeha) ICORE Heater pass
(ICORE'i ventilaator) ICORE Fan pass
(Jousensor) | Force Sensor pass

(Optiline kontroll) | Optical Check fail
(EBF-vaartus) EBF Value pass
(Sondikontroll) Probe Check fail

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid soovitab susteemi toimivust Xpert Checki abil kord aastas hinnata.)

2. Cepheid declares that the I-CORE modules in the GeneXpert® Instrument were checked using an Xpert Check product.
NIST traceable qualification standards are used to control the parameters for the fluorescence standards of concentration,
brightness, and spectrum. Cepheid products are manufactured, quantified and controlled under a Quality System compliant with
ISO 13485 and QSR requirements.
(2. Cepheid deklareerib, et GeneXpert® instrumendis olevaid I-CORE'’i mooduleid kontrolliti tootega Xpert Check.
Kontsentratsiooni, heleduse ja spektri fluorestsentsi standardite parameetrite kontrollimiseks on kasutatid NIST-i jalitatava
kvalifitseerimise standardeid. Cepheidi tooted valmistatakse, kvantifitseeritakse ja kontrollitakse ISO 13485 ja QSR néuetele
vastavat kvaliteedislisteemi kohaldades.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5

(GeneXpert® Xpert Check versioon: Xh1.5)

Page 2 of 2
(Lk2/2)

Joonis 2-49. Xpert Checki kokkuvotte aruande naide — Ik 2

2-40
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2.4 Susteemi tavakasutuse taastamine

Markus Taastage susteemi tavaolek, jargides Uhte kdesolevas jaotises loetletud kolmest protseduurist
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s vdi GeneXpert Infinity-80 jaoks.

241 GeneXpert Dx
Veenduge, et kdik Xpert Checki kassetid ja CD-d on GeneXpert Dx-ist eemaldatud.

1. Taaskédivitage GeneXpert siisteem ja arvuti. Jargige GeneXpert Dx siisteemi
operaatorijuhendis toodud juhiseid.

2. Sisteem on seejérel kasutamiseks igati valmis.

2.4.2 GeneXpert Xpress
Veenduge, et koik Xpert Checki kassetid ja CD-d on GeneXpert Xpressist eemaldatud.

1. Taaskiivitage GeneXpert Xpress siisteem. Uksikasjalikke juhiseid vaadake
GeneXpert Xpress siisteemi kasutusjuhendist.

2. Sisteem on seejérel kasutamiseks igati valmis

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s voi GeneXpert Infinity-80
Veenduge, et koik Xpert Checki kassetid ja CD-d on GeneXpert Infinity-48s-st voi
GeneXpert Infinity-80-st eemaldatud.

1. Taaskdivitage Xpertise tarkvara. Jargige GeneXpert Infinity siisteemi
operaatorijuhendis toodud juhiseid.

Siisteem on seejdrel automaatreziimis ja kasutamiseks igati valmis.

Xpert Check Kasutusjuhend 2-41
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2.5 Teabe eksplikatsiooni kuva

: Xpert Check

Cepheid

i Information key (Teabe eksplikatsiooni)

Selected

Not selected Module unsupported Module unavailable.

(Valitud) (Pole valitud) for Xpert Check (Moodul pole saadaval.)
(Moodulil ei ole Xpert
Checki tuge)
A
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Soovitatav (Hooldus néutav) (Side katkenud)
dmet ine pooleli) (i i i Xpert Check uuesti p ida)

2.51

2.5.2

Joonis 2-50. Teabe eksplikatsiooni kuva

Pohjused Xpert Checki kordamiseks uue kassetiga

Kui ekraanile kuvatakse juhis testi korrata, korrake testi vastavalt Etapp B, 1k 2-18.

Pohjused Xpert Checki kordamiseks sama kassetiga

Kui tarkvara teatab, et kasseti kileplomm ei olnud katki, eemaldage algne kassett,
skannige uuesti kasseti vootkoodi, avage kaas, sulgege kaas ja sisestage kassett uuesti.
Kaiivitage vastava mooduli jaoks Xpert Checki protseduur uuesti.

2.5.3 Xpert Checki koodi rakendamine

Xpert Check ei ole 1dppenud enne, kui testitavale siisteemile on rakendatud Cepheidi
viljastatud Xpert Checki koodi. Parast kvaliteeditagamise Xpert Checki koodi saamist
Cepheidilt rakendage siisteemis koodi, kasutades Xpert Check tarkvara, et Xpert Checki
protsess lopule viia.

2-42
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