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Predslov

O tomto dokumente

Pribalovy letak Xpert Check poskytuje pokyny na prevadzku softvéru Xpert Check na
kontrolu vykonu modulu.

Bezpecénostné informacie

Predtym, ako zacnete pristroj pouzivat, precitajte si vSetky bezpecnostné informacie
uvedené v tomto dokumente a porozumejte im. Ubezpecte sa, ze dodrziavate
bezpecnostné vyhlasenia uvedené v tejto prirucke:

Upozornenie
f Oznacuje, ze ak uzivatel nedodrzi uvedené rady, méze dojst’ k poskodeniu systému, strate

udajov alebo neplatnym vysledkom.

Vyzdvihuje informacie, ktoré su kritické na dokonéenie Glohy alebo pre optimalny vykon

Dolezité .
systému.

Poznamka Identifikuje informacie, ktoré platia iba pre Speciélne pripady.

Suvisiace dokumenty

Dalsie informéacie mimo tohto dokumentu si uvedené v nasledujucich publikaciach:
. Prirucka operatora systéemu GeneXpert Dx
. Prirucka pouzivatel'a systéemu GeneXpert Xpress

. Prirucka operatora systemu GeneXpert Infinity

Xpert Check Pokyny na pouzivanie i
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Predslov

Umiestnenia ustredi spoloénosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Eurépske ustredie

Cepheid

Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
USA Francuzsko
Telefén: +1 408.541.4191 Telefén: +33.563.825.300

Fax: +1 408.541.4192

Fax: +33.563.825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Technicka podpora

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Nézov produktu
Sériové Cislo pristroja

Chybové hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Kontaktné udaje

Spojené Staty americké

Telefon: + 1 888.838.3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Francuzsko

Telefon: + 33 563.825.319
E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolocnosti Cepheid st k
dispozicii na nasej webovej stranke: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Nahléste zavazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom k zadvaznému incidentu doslo.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Predslov

Tabulka symbolov

Symbol

Vyznam

Katalégové Cislo

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

(o]

Koéd Sarze

Nepouzivajte opakovane

Tento typ symbolu oznacuje Vystrahu alebo Varovanie, pre
ktoré neexistuje ziadny iny identifikovany symbol. Precitajte
si pokyny uvedené za symbolom, aby ste predi$li poraneniu
alebo poskodeniu zariadenia.

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Krajina vyroby

Obsah postacuje na vykonanie <n> testov

w<eRE BeEE[E

Datum expiracie

_CONTROL_

Kontrola

Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody

Authorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

Dovozca

Authorizovany zastupca vo Svajéiarsku

Posudenie zhody Spojeného kralovstva

Spojené kralovstvo zodpovedna osoba

Teplotné obmedzenie

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ B |m

Tento typ vystrazného Stitku oznaduje potencialne
biologickeé riziko. Biologické vzorky, ako napriklad tkaniva,
telesné tekutiny a krv ludi a/alebo zvierat maju potencial
prenasat infekéné ochorenia. Pri manipulacii so vzorkami a
pri ich likvidacii sa riadte miestnymi, krajskymi a narodnymi
bezpecnostnymi predpismi.
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1 Uvod

Dolezité Pred vykonanim zberu Udajov si precitajte cely tento dokument a porozumejte mu.

1.1 Obchodny nazov

Xpert® Check

1.2 Bezne pouzivany nazov
Xpert Check

1.3 Zamyslany ucel

1.3.1 Urcéené pouzitie

Xpert® Check je st¢astou kontroly, verifikacie a hardvérového testu systému pre
moduly GeneXpert®. Softvér Xpert Check sa pouziva na systémoch GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress a GeneXpert Infinity. Softvér Xpert Check sa pouZziva na kontrolu
optického systému, overenie tepelného systému a vykonanie série testov na trovni
systému, aby sa zaistila Gplna funk¢nost’ systému v ramci technickych $pecifikacii
pristroja spolo¢nosti Cepheid. Jeden zasobnik Xpert Check sa zvycajne pouziva na
kontrolu jedného modulu spolu so softvérom Xpert Check. V niektorych pripadoch,
pri ktorych sa vyzaduje opakovanie testu, méze byt na testovanie modulu potrebnych
viacero zasobnikov.

1.3.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Xpert® Check majui vykonat vyskoleni pouzivatelia, kde je nainstalovany systém
GeneXpert.

1.4 Suhrn a vysvetlenie

Modul GeneXpert predstavuje zaklad vSetkych pristrojovych systémov GeneXpert po
celom svete. Spolo¢nost’ Cepheid odporuca, aby sa kazdy rok kontrolovala spravna
prevadzka systému. Na zéklade pouzivania konkrétneho systému a starostlivosti oit moézu
byt kontroly odporiacané Castejsie. Systém je navrhnuty na detekciu problémov modulu
pomocou internych kontrol analyzy.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 141
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Uvod

1.5
1.5.1

Poznamka

Poznamka

Xpert Check je prislusenstvom systémov GeneXpert. Sti¢astou Xpert Check su ¢inidla
na opticku kontrolu a overenie vykonu modulu. Kontroly overenia sondy (Probe Check
Controls, PCC) overuju rehydrataciu reagentov, plneniec PCR skiimavky do zasobnika,
integritu sondy a stabilitu farbiva. Tepelny vykon sa overuje pomocou patentovanych
chemickych metdd tepelnej sondy a vykon hardvéru modulu sa testuje a overuje
pomocou stpravy testov Specifickych pre subsystém, pri ktorych sa skusaju vsetky
kritické prvky modulu GeneXpert®.

Proces Xpert Check sa sklada z dvoch faz. Prvy faza je vykonavanie testovania modulov
pomocou zasobnikov. Druha faza pozostava z kontroly zabezpecenia kvality spolo¢nosti
Cepheid, po ktorej nasleduje vydanie kodu Xpert Check na dokoncenie procesu Xpert
Check. Proces Xpert Check sa dokonci az po aplikacii kodu do systému.

Cinidla a nastroje

Poskytované materialy

Suprava Xpert Check obsahuje nasledujtice:

Tabulka 1-1. Obsah supravy

Popis Mnozstvo
Zasobniky Xpert Check s integrovanymi reakénymi 5 v kazdej suprave
skamavkami

Kazdy zasobnik obsahuje nasledujuce materialy:

+  Guldcka 1 1 na kazdy zasobnik

«  Cinidlo 1 1,0 ml na kazdy zasobnik
Stetka na &istenie $osovky I-CORE 4 v kazdej suprave
Pl/softvér (€. dielu 950-0413) 1 v kazdej suprave

CD s udajmi 1 v kazdej suprave

Karty bezpecnostnych udajov (SDS) su dostupné na adrese www.cepheidinternational.com na karte

PODPORA (SUPPORT).

Hovadzi sérovy albumin (BSA) v gulé¢kach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne
z hovadzej plazmy pochadzajucej z USA. Zvieratam nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov
ani iné zivocisne bielkoviny; zvierata presli testovanim pred pordzkou a po nej. Po¢as spracovania
nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi Zivo€idnymi materialmi.

Skladovanie a manipulacia

. Zasobniky Xpert Check skladujte pri teplote 2 — 28 °C. Po vybrati z chladného
uskladnenia pred pouzitim pockajte najmenej 10 minut, aby zasobnik dosiahol
izbovu teplotu.

. Zasobnik pouzite do 48 hodin od otvorenia féliového vrecka.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Uvod

. Zasobniky, ktoré boli mimo foliového vrecka dlhsie, ako je povolené, zlikvidujte.
. Nepouzivajte zasobniky, ktoré su po datume expiracie.
. Kryt zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testovanie.

. Kryt zasobnika sa musi otvorit’ (odvetrat’) pred pouzitim zasobnika. Na testovanie sa
vSak nevyzaduje ziadna vzorka.

. Po ukonceni relacie Xpert Check zlikvidujte vSetok pouZzity a nepouzity material
vratane Stetiek na Cistenie a zasobnikov.

Poznamka Obsah zasobnikov nie je nebezpecny.

1.5.3 Pozadované materialy, ktoré nie su sucast’ou balenia

. Systém GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress alebo GeneXpert Infinity s pocitacom
dodavanym spoloc¢nostou Cepheid a snimac ¢iarovych kodov.

. Pristroj GeneXpert.

1.6 Obmedzenia

. Na pouzitie s modulmi GeneXpert (so softvérom GeneXpert Dx verzie 4.0 alebo
novsim alebo GeneXpert Xpress verzie 6.2 alebo novsim). 4-farebné moduly
GeneXpert (vratane modulov Bio-threat) a moduly Dual-Cal nemo6Zzu spustit’ Xpert
Check a musi ich testovat’ servis spolo¢nosti Cepheid.

. Pouzitie supravy Xpert Check nie je zarukou, Ze na pristroji GeneXpert nedojde k
zlyhaniam hardvéru, ani nepredstavuje nahradu za servisni zmluvu spolo¢nosti
Cepheid.

1.7 Varovania a bezpecnostné opatrenia

Po 14. januari 2020 uz spolo¢nost’ Microsoft nebude poskytovat’ aktualizacie zabezpecenia
ani podporu pre pocitace so systémom Windows 7. Odporuca sa inovovat’ na Windows 10.

Informacie o podpore pre systém Windows 7 najdete na adrese:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Ak okrem toho mate otazky tykajuce sa pouzivania systému Windows 7, obrat'te sa na
miestnu technickl podporu spolo¢nosti Cepheid.

. Napriek tomu, Ze zasobniky Xpert Check neobsahuju nebezpeéné chemikalie, pri
praci s chemikaliami vzdy dodrZujte bezpecnostné postupy svojej institucie.

. Do zasobnikov Xpert Check nepridavajte ziadne vzorky ani iné ¢inidla.

. Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodenu reakénti skiimavku.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 1-3
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Uvod

. Nepouzivajte zasobniky z vidite'ne poskodenych alebo poruc¢enych foliovych
vreciek.

. O vymenu poskodeného obsahu stupravy poziadajte miestnu pobocku technickej
podpory spolo¢nosti Cepheid.

. Ak zasobnik spadne, nepouzivajte ho.

@ . Kazdy jednorazovy zésobnik Xpert Check sa pouZziva na spracovanie jediného testu.
Pouzité zasobniky nepouzivajte opakovane.

. Kazda stetka na Cistenie je urena na pouzitie s jedinym modulom. Stetky
nepouzivajte na viac modulov.

. Balenie zasobnika a tesnenie veka otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie
testovanie.

. Po vybrati z chladného uskladnenia pred pouzitim umoznite, aby zasobnik Xpert
Check dosiahol izbovi1 teplotu. Po vybrati z chladného uskladnenia pred pouzitim
pockajte najmenej 10 minut.

. Zasobniky neskladujte samostatne. Zasobniky, ktoré zostali po relacii Xpert Check,
vratane zabalenych/neotvorenych zasobnikov, je potrebné zlikvidovat spolu s
pouzitymi zasobnikmi.

. Nepouzivajte zasobniky, ktoré preexspirovali. Systém deteguje exspirované
zéasobniky a zrusi test.

. Postupujte podla postupov pre environmentalnu likvidaciu odpadu vasej institiicie/
vo veci spravnej likvidacie zasobnikov sa obrat’te na personal pre environmentalnu
likvidaciu odpadu vasej institicie. Ak je to potrebné, postupujte podl'a pokynov
WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre manipulaciu s odpadmi a pokyny pre
spravnu likvidaciu zasobnikov.

. Po naskenovani ¢iarového kdédu nezamienajte naskenovany zasobnik za iny
zasobnik.

. Ak pouzivate softvér Xpert Check s pripojenim na internet, pred vykonanim
Xpert Check sa na stolny alebo prenosny pocita¢ odporuca nainstalovat’ najnovsi
antivirusovy softvér s aktualizovanymi sibormi definicii virusov.

. Pred spustenim softvéru Xpert Check sa ubezpecte, Ze prevadzkova teplota
prostredia je v spravnych medziach (15 °C-30 °C). Ak je teplota vyssia ako 40 °C,
softvér Xpert Check sposobi nedostupnost’ modulov systému. Vnutornu teplotu
mozno overit' v &asti Udrzba (Maintenance) softvéru GeneXpert Dx, GeneXpert
Infinity alebo GeneXpert Xpress. Pri takom stave nepokracujte.

. Softvér Xpert Check ocakéva, Ze pocas celého procesu sa bude pouzivat jeden
pocita¢. Mal by sa pouzivat’ pocita¢ nainstalovany so systémom GeneXpert, a nie
iny pocitac z iného systému GeneXpert.

. Kod Xpert Check code exspiruje, ak sa nepouzije do 45 dni od dokonéenia relacie
Xpert Check.
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Uvod

1.10

Chemické nebezpecenstvo

Podl'a Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a ozna¢ovania (GHS) a
Nariadenia o klasifikacii, oznaCovani a baleni (CLP) sa tento material nepovazuje za
nebezpecny.

Pomoc a kontaktné udaje

Kompletny zoznam technickej podpory spolo¢nosti Cepheid, servisnej podpory, podpory
predaja a kontaktov na centralu najdete v Casti Technickéd podpora, v Predslove tohto
dokumentu.

Softvérové tlacidla, ikony a symboly

Tabulka 1-2. Softvérové tlacidla, ikony a symboly

Symbol

Definicia

Informacia. Dotykom alebo kliknutim na tuto ikonu ziskate dodatoéné informacie. Zobrazi
obrazovku pracovného priestoru Informacény klu¢, ktora obsahuje vysvetlenie réznych ikon
modulov.

Pokracovat'. Tato ikona sa nachadza v spodnej ¢asti vac¢siny obrazoviek. Dotykom alebo
kliknutim na tuto ikonu prejdete na nasledujicu obrazovku.

Prejst’ na koniec. Dotykom alebo kliknutim na tuto ikonu prejdete na poslednu obrazovku.

Koniec. Ukonc&enie aplikacie Xpert Check.

O programe. Spusti obrazovku O programe, ktora zobrazuje nazov softvéru, Cislo verzie
softvéru, informacie o autorskych pravach, atd.

DpEEAoE

Domov. Prechod na Domovsku obrazovku.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 1-5
302-6125-SK, Rev. C 2024-04



Uvod

Tabulka 1-2. Softvérové tlacidla, ikony a symboly

Symbol Definicia

Zopakovat/Skusit’ znova. Pokus o znovu nacitanie zasobnika Xpert Check, na kontrolu
modulu, ktory nepresiel Uspesne testom kvoli mensej chybe alebo ak nebol zasobnik
odvetrany pouzivatelom. Pouziva sa na obrazovke ,Kontrola testu®.

Spat’. Dotykom alebo kliknutim na tuto ikonu prejdete na predosIu obrazovku.

Zrusit'. ZruSenie aktualneho ukonu. Vo vacsine pripadov to bude znamenat navrat na
predchadzajucu obrazovku. V niektorych pripadoch to méze znamenat navrat na obrazovku
pred tou, ktora spustila aktualnu operaciu.

Zrusit’ oznacenie modulov na kontrolu. ZruSenie oznacenia vSetkych modulov. Ak chcete
skontrolovat iba niekolko modulov, mézete zrusit oznadenie VSETKYCH a potom znova
vybrat iba tie, ktoré chcete skontrolovat.

Oznacit’ vSetky moduly na kontrolu. Predvolené nastavenie systému.

Stav pripojenia. Oznacuje, Zze systém je schopny spojit sa s centrom pripojenia Xpert.

Stav pripojenia. Oznacuje, Ze systém nie je schopny spojit sa s centrom pripojenia Xpert.

HEDOOEOE

Modul nema podporu Xpert Check. Preskocenie aktualneho modulu a BEZ POKUSU o
kontrolu aktualneho modulu.

Modul vybrany na Xpert Check. Modul bude suc¢astou analyzy Xpert Check.
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Uvod

Tabulka 1-2. Softvérové tlacidla, ikony a symboly

Symbol

Definicia

»

Preskocit’ aktualny modul. Preskocenie aktualneho modulu a bez pokusu o kontrolu Xpert
Check aktualneho modulu. Pouziva sa na obrazovke ,Vlozenie zasobnikov Xpert Check".

Preskocit’ aktualne moduly. Preskocenie aktualnych modulov BEZ POKUSU o ich kontrolu
pomocou Xpert Check. Pouziva sa na obrazovke ,VIozZenie zasobnikov Xpert Check®.

Modul nie je vybrany na Xpert Check. Modul nebude su¢astou analyzy Xpert Check.

Modul nie je dostupny na Xpert Check. Modul nebude su¢astou analyzy Xpert Check.

Oznacuje modul, u ktorého prebieha zber udajov.

Oznacuje ukonéenie zberu udajov.

Vyzaduje sa opakovanie testu. Oznacuje nedokonceny zber tidajov Xpert Check.
Pouzivatel dostane hlasenie, Ze test je potrebné zopakovat. Dal$ia sprava indikuje, &i je
mozné existujuci zasobnik pouzit znovu na test alebo &i je potrebné pouzit novy zasobnik.
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Tabulka 1-2. Softvérové tlacidla, ikony a symboly

Symbol Definicia

Vyzaduje sa servis. Kontaktujte autorizovaného poskytovatela sluzieb (ASP) spolo¢nosti
Cepheid alebo miestnu pobocku technickej podpory spolo€nosti Cepheid.

Strata komunikacie. Kontaktujte autorizovaného poskytovatela sluzieb (ASP) spolo¢nosti
Cepheid alebo miestnu pobocku technickej podpory spolo€nosti Cepheid.

Vypalovanie. Vypalovanie CD obsahujuceho zhromazdené informacie Xpert Check (pre
pouzivatelov bez aktivneho internetového pripojenia).

H

Zber udajov Xpert Check. Prevedie pouzivatela procesom zhromazdovania udajov Xpert
Check.

Zadajte kod Xpert Check. Prejdite na obrazovku ,Zadanie kédu Xpert Check®.

0
#*

Stav Xpert Check. Prejdite na obrazovku Stav Xpert Check na kontrolu stavu Xpert Check.

Nahratie suboru udajov Xpert Check. Prejdite na obrazovku ,Nahratie suboru udajov kédu
Xpert Check®.

Nahratie CD s udajmi Xpert Check. Prejdite na obrazovku ,Nahratie CD s udajmi kddu Xpert
Check®.

(@)» | [MH»

Zapisat’ kod Xpert Check. Zapisanie kédu Xpert Check do suboru.

3

Precitat’ kod Xpert Check. Otvorit’ subor na precitanie kédu Xpert Check.

J

Skenovat’. Zapnite snimac Ciarovych kddov a prijmite nasledujuci vstup snimaca.

Zobrazit’ a tlacit’. Spustite program Adobe Reader, aby ste mohli prezerat a tlagit subory
PDF.

r.A
+
I I
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2 Postup

2.1 Priprava systému

Pripravte systém na kontrolu Xpert Check podfa jedného zo Styroch postupov uvedenych v tejto
Poznamka Casti pre systémy GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s alebo GeneXpert
Infinity-80.

Autorizovany poskytovatelia sluzieb (ASP), ktori vykonavaju Xpert Check, ale nebudti na
pracovisku pri vygenerovani ¢iselnych kédov Xpert Check (pracoviska bez internetového
pripojenia), musia ponechat’ meno pouzivatela a heslo pouzivatefom, aby sa mohli prihlasit’
neskér a zadat' kédy (pozrite Cast’ 2.3.2).

Délezité

2.1.1 Priprava systému GeneXpert Dx

1. Ak v softvéri GeneXpert eSte nemate meno pouzivatela a heslo na tirovni spravcu ¢i
na zakladnej arovni, vytvorte si ich. Softvér Xpert Check pred spustenim vyzaduje
vytvorenie tychto prihlasovacich udajov.

2. Pred prechodom na nasledujuci krok majte pripraveny vas kod od autorizovaného
poskytovatel’a sluzieb (ASP).

3. Vypnite softvér systému GeneXpert Dx.

4.  Prejdite na Cast’ 2.2, Cistenie optiky GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress a GeneXpert
Infinity.

2.1.2 Priprava systému GeneXpert Xpress

1. Ak v softvéri GeneXpert Xpress eSte nemate meno pouzivatela a heslo na trovni
spravcu ¢i na zakladnej urovni, vytvorte si ich. Softvér Xpert Check pred spustenim
vyzaduje vytvorenie tychto prihlasovacich tidajov.

2. Pred prechodom na nasledujici krok majte pripraveny vas kod od autorizovaného
poskytovatel’a sluzieb (ASP).

3. Vypnite softvér systému GeneXpert Xpress.

4.  Prejdite na Cast’ 2.2, Cistenie optiky GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress a GeneXpert
Infinity.
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Postup

213

2.2

2.21

Biologické rizika

/A

Priprava systému GeneXpert Infinity-48s alebo GeneXpert
Infinity-80

1. Ak v softvéri GeneXpert eSte nemate meno pouzivatela a heslo na tirovni spravcu ¢i
na zakladnej urovni, vytvorte si ich. Softvér Xpert Check pred spustenim vyzaduje
vytvorenie tychto prihlasovacich tidajov.

2. Pred prechodom na nasledujuci krok majte pripraveny vas kéd od autorizovaného
poskytovatela sluzieb (ASP).

3. Vypnite softvér systému GeneXpert Infinity.

4. Otvorte sklenené dvierka podla postupu uvedeného v pokynoch Prirucky operdtora
systemu GeneXpert Infinity.

5. Prejdite na Cast 2.2, Cistenie optiky GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress a GeneXpert
Infinity.

Cistenie optiky GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress a
GeneXpert Infinity

Tento postup popisuje sposob odstraniovania prachu a zvyskov zo skiimaviek z povrchu
ty¢inkovych SoSoviek blokov na excitaciu a detekciu modulov GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress a GeneXpert Infinity pred vykonanim postupu Xpert Check.

Materialy pozadované alebo odporuc¢ané na Cistenie
. Stetka na Cistenie $o$ovky I-CORE (3tyri su sti¢astou supravy Xpert Check)

. Jednorazové rukavice

Odhadované trvanie cistenia: 30 sekund na modul.

Postup éistenia $o$ovky I-CORE®
1. Vyberte modul, ktory chcete kontrolovat’ a manualne otvorte dvierka na module.

2. Akje to potrebné, z modulu odstrante zasobnik.

Pred éistenim odstrante zasobnik z modulov GeneXpert. Ak sa zasobnik neodstrani, méze to
mat’ za nasledok vystavenie os6b biologickym rizikam a/alebo rozliatie tekutych
biologickych materialov do pristroja, ¢o méze sposobit’ poskodenie pristroja.

3. Vezmite si Stetku, ktora je sucastou supravy Xpert Check (pozrite Obrazok 2-1).
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Postup

Nylonové Stetiny Vyvysenina (obru€) na vlozenie

Obrazok 2-1. Stetka na &istenie $o$ovky I-CORE

Stetka je navrhnuta tak, aby sa ahko zasunula do $trbiny I-CORE a dostala sa do kontaktu s

Poznamka ty€inkovymi SoSovkami blokov na excitaciu a detekciu.

Biologické rizika
g Ubezpecte sa, ze pocas Cistenia pouzivate jednorazové rukavice. Nosenim rukavic

zamedzujete vystaveniu biologicky nebezpe€énym materialom.

4.  Srukavicami na rukach vlozte Stetku Sikmo do §trbiny I-CORE aZ po vyvySeninu na
vlozenie stopky, ako je to znazornené na obrazku Obrazok 2-2.

Uistite sa, Ze vSetky Stetiny st Uplne zasunuté (az po obrué¢ na plastovej vyvySenine Stetky), aby

Poznamka nedochadzalo k zbytoénému poskodeniu Stetky.

Upozornenie

Do strbiny I-CORE nevkladajte Zziadne iné predmety okrem poskytovanej Stetky. Vkladanie
akychkol'vek inych predmetov moéze poskodit’ pristroj I-CORE.

Upozornenie

Na Stetiny Stetky nenanasajte ziaden roztok (ako etanol ¢i bielidlo). Pri vkladani do Strbiny
I-CORE musi byt Stetka uplne sucha.

Stetka je uréena na jednorazové pouzitie a neméze sa pouzit' na viac ako jeden modul. Na
kazdy €isteny modul pouzite novu stetku.
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Strbina I-CORE

Vyvysenina (obru¢) na
vlozenie

Primarny pohyb
Stetkou je hore a
dole, sekundarny je
krazivy, ako je
popisané v kroku

5 nizsie.

| 3

Obrazok 2-2. Vlozenie Stetky na €istenie do Strbiny I-CORE

5. Stetku tplne zasuiite do §trbiny I-CORE az po plastovil vyvyseninu (obrug) stetky.
Stetku drzte pevne v $trbine I-CORE a vy¢istite ty¢inkové Sosovky podl'a popisu
nizsie. Cely proces Cistenia zabera priblizne 30 sekiind na modul.

Cistenie sa vykonava postivanim Stetky nahor a nadol v $trbine I-CORE. Otadanie tetky, aj ked je

Poznamka potrebné ho vykonat, nepredstavuje hlavny pohyb, ktory vedie k ocisteniu optiky.

A. Zacnite Cistenim z hornej Casti §trbiny [-CORE smerom nadol, pri¢om pri
Cisteni zhora smerom nadol $trbiny I-CORE vyvijajte rovnomerny tlak. Tymto
sa zabezpe(i, ze vicsina necistot zo skimaviek a prachu sa ocisti z povrchu
Sosoviek.

w

Otacajte Stetkou zl'ava doprava a spit’, priblizne o 180°.

9

Este raz prejdite Stetkou zhora Strbiny I-CORE na jej spodok.

O

Znova otacajte Stetkou zl'ava doprava a spét’, priblizne o 180°.
Nakoniec posledny krat prejdite Stetkou zhora Strbiny I-CORE na jej spodok.

6.  Po dokonceni Cistenia SoSovky vytiahnite a zlikvidujte pouzita Stetku a rukavice ako
nebezpeény odpad.

Sigx Rukavice a Stetky zlikvidujte v stulade s bezpeénostnymi zasadami a postupmi vasej
institicie pre nebezpecny odpad.

7. Prejdite na Cast 2.3, Postup zberu udajov: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress a
GeneXpert Infinity.
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2.3 Postup zberu udajov: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress a GeneXpert Infinity

Pred zberom tdajov pripravte systém na kontrolu podla postupu, ktory uvadza Cast 2.1,
Priprava systému.

Pouzivatelia s pripojenim na internet musia overit’ stav pripojenia svojho systému pred
zacatim procesu Xpert Check.

Pocas celého tohto postupu pri vybere tlaidla alebo ikony na obrazovke pouzivajte v systéme
Poznamka GeneXpert Xpress dotykovu obrazovku. Pri vybere pozadovaného tlacidla alebo ikony na systéme
GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity pouzivajte mys.

Pri vkladani CD1 do DVD mechaniky postupujte opatrne. Pred zatvorenim dvierok jednotky sa

Poznamka ubezpecte, Ze CD je Uplne na svojom mieste.

1. So pocitaca pripojeného k systému GeneXpert Dx umiestnite CD1. V pripade
systému GeneXpert Dx pouzivajiceho externt DVD mechaniku a v systémov
GeneXpert Xpress a GeneXpert Infinity pripojte DVD mechaniku podl'a pokynov
v prirucke pouzivatel'a systému GeneXpert Dx, prirucke pouzivatela systemu
GeneXpert Xpress alebo prirucke pouzivatela systemu GeneXpert Infinity a vlozte
disk CD do DVD mechaniky.

2.V pripade systému GeneXpert Xpress postupujte podl'a postupu v kroku A,
v pripade systémov GeneXpert Dx a GeneXpert Infinity postupujte podl'a postupu
v kroku B.

A. GeneXpert Xpress: Na obrazovke poéitaca sa dotknite ikony Pogéitaé
(Computer) a podrzte ju na zobrazenie rozbal'ovacej ponuky. Dotknite sa
polozky Otvorit' (Open), nasledne sa dotknite a podrzte stla¢ené prislu§né
pismeno vaSej DVD mechaniky.

V rozbal'ovacej ponuke vyberte polozku Otvorit (Open) a zobrazia sa stibory
na CD.

Najdite tlacidlo aplikacie XpertCheck.exe, dotknite sa ho a podrzte stla¢ené kym
sa neobjavi rozbal'ovacia ponuka, v ktorej sa dotknite polozky Spustit’ (Run),
¢im sa nainstaluje v profile spravcu. Po nainStalovani softvéru sa na ploche
zobrazi ikona franctzskeho kl'uca.

Poznamka Nadcitanie softvéru z CD mdze chvilu trvat.

B. GeneXpert Dx a GeneXpert Infinity: Na obrazovke pocitaca kliknite pravym
tla¢idlom na ikonu Poéitaé (Computer) na zobrazenie rozbal'ovacej ponuky.
Kliknite na polozku Otvorit’ (Open), nasledne kliknite pravym tla¢idlom na
prislusné pismeno vasej DVD mechaniky.

V rozbal'ovacej ponuke vyberte polozku Otvorit (Open) a zobrazia sa stibory
na CD.

Najdite tlacidlo aplikacie XpertCheck.exe, kliknite pravym tlac¢idlom na
zobrazenie rozbal'ovacej ponuky, v ktorej kliknite na polozku Spustit' (Run), ¢im
sa nainStaluje v profile spravcu. Po nainstalovani softvéru sa na ploche zobrazi
ikona francuzskeho kl'ica.
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Poznamka Naditanie softvéru z CD mézZe chvilu trvat.

3. Na spustenie programu Xpert Check sa v zavislosti od vasho systému bud’ dotknite
ikony francuzskeho kl'i¢a alebo na nu dvakrat kliknite.

4.  Najskor sa zobrazi obrazovka Podmienky pouzivania. Na precitanie celého
dokumentu pouzite rolovaciu li§tu. Zobrazi sa vyzva, aby ste zaciarkli (dotykom
alebo kliknutim) poli¢ko (v dolnej ¢asti obrazovky), na overenie toho, Ze skor, ako
budete pokracovat’ ste si precitali a suhlasili s Podmienkami pouzivania. Pozrite
Obrazok 2-3.

Softvér Xpert Check bezi na systéme Windows 7 alebo Windows 10. Obrazovky uvadzané v tejto
Poznamka priruc¢ke pochadzaju zo softvéru Xpert Check beZiaceho na systéme Windows 7. Obrazovky
softvéru Xpert Check beziaceho na systéme Windows 10 budu podobné.

Po 14. januari 2020 uz spolo¢nost’ Microsoft nebude poskytovat’ aktualizacie zabezpecenia
ani podporu pre pocitace so systémom Windows 7. Odporuca sa inovovat’ na Windows 10.

Informacie o podpore pre systém Windows 7 najdete na adrese:

Dolezité https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.
Ak okrem toho mate otazky tykajluce sa pouzivania systému Windows 7, obrat'te sa na
miestnu technickl podporu spolo¢nosti Cepheid.

Z Xpert Check = O X

Cepheid T
Prejdite nadol na
Terms of Service (Podmienky pouzivania) grei(mtan Iet celého
okKumentu.
(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION i]—

(Cepheid is the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.5 Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and of all copyright, re . I =
Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Poznam ka " Kopla
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 7 H
copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that notitle to or of tyC htO POdm ieno k

the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary x4 H
information and trade secrets of Cepheid that are provided!to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse pouzivania sa
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or nachédza na C D1

otherwise) 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.

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

(Precital/-a som si tieto Podmienky pouZivania a suhlasim s nimi.)

Obrazok 2-3. Obrazovka Podmienky pouzivania

5. Po vyjadreni suhlasu s Podmienkami pouZivania sa zobrazi obrazovka Prihlasenie.
Prihlaste sa pouzitim svojho MENA POUZIVATELA (USER NAME) a HESLA
(PASSWORD) na tirovni spravcu pre systém GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress alebo
GeneXpert Infinity (pridelené spravcom systému). Po zadani prihlasovacich udajov
sa dotknite tlacidla so Sipkou vpred v dolnej Casti obrazovky, pripadne nan kliknite,
a prejdite na Domovsku obrazovku Xpert Check. Pozrite Obrazok 2-4.
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Ak sa systéme GeneXpert Xpress dotknete ktorékolvek pola na zadanie mien pouzivatela, hesla,
Poznamka textu atd., spdsobi to, Ze sa pre zadanie Udajov zobrazi virtualna klavesnica. Na zatvorenie
klavesnice sa dotknite klavesu X v pravom hornom rohu klavesnice.

Poznamka

Meno pouzivatela a heslo su rovnakeé, ako tie, ktoré ste pouzivali v softvéri GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ¢i GeneXpert Xpertise.

Cepheid

£ Login (Prihlasenie)

(MENO POUZIVATEL'A) USER NAME 1 [

(HESLO) PASSWORD O-+

. Zadajte MENO

POUZIVATELA a HESLO,
ktoré vam pridelil spravca
systému.

=

Obrazok 2-4. Prihlasovacia obrazovka softvéru Xpert Check

Toto tlacidlo,
nachadzajuce sa
v dolnej ¢asti
vacsiny
obrazoviek sa
pouziva na
prechod na
d’alSiu obrazovku.

V pripade chyby prihlasenia sa zobrazi nasledujica obrazovka. Pozrite Obrazok 2-5.

Cepheid

(MENO POUZIVATEL'A) USER NAME g |

(HESLO) PASSWORD O-m |

l =

‘ * Required

(Povinné)

Obrazok 2-5. Obrazovka Chyba prihlasenia

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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6. Ak dojde k chybe prihlasenia, pozrite sa, ¢i ste neurobili chybu v poliach MENO
POUZIVATELA (USER NAME) a HESLO (PASSWORD). V pripade potreby znova
zadajte tidaje a skuste zopakovat prihlasenie. Po zadani prihlasovacich dajov sa
dotknite tlacidla so Sipkou vpred v dolnej Casti obrazovky, pripadne nan kliknite, a
prejdite na Domovsku obrazovku Xpert Check.

7. Majte pripraveny dostato¢ny pocet zasobnikov na pocet testovanych modulov.

Balenia zasobnikov otvorte az vtedy, ked’ ste pripraveni nasnimat’ ¢iarovy kod zasovnika

Délezité (v Krok 17).

Pri stanoveni poctu zasobnikov potrebnych na test musi mat pouZzivatel na zreteli pocet modulov,

Poznamka ktoré sa budu kontrolovat.

8.  Dotknite sa ikony Zber udajov Xpert Check (Collect Xpert Check Data) na domovskej
obrazovke, pripadne na nu kliknite (pozrite Obrazok 2-6). O par sekund sa objavi
prva obrazovka Kontaktné udaje (Obrazok 2-7).

Cepheid

A Home (Domov)

\ - - w4
lkona idikujica
Sl * stav pristupu na
—j internet
B
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Zber udajov Xpert Check) (Nahratie CD s idajmi Xpert Check)

Q# ~ Spustenie
Xpert Check

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Zadanie kédu (Nahratie stboru udajov
Xpert Check) Xpert Check)

Obrazok 2-6. Domovska obrazovka

9. Ked sa zobrazia prvé dve obrazovky s kontaktnymi informéciami (pozrite
Obrazok 2-7 a Obrazok 2-8), vypliite polia na tychto dvoch obrazovkach. Na pohyb
medzi dvomi obrazovkami pouzite vel'ké Sipky navigacie v spodnej Casti
obrazoviek.

Poznamka GeneXpert Xpress: Pri dotknuti sa pola sa na obrazovke zobrazi klavesnica na zadavanie udajov.

Pripominame, Ze polia oznacené ,,* (v pravej Casti pol'a, do ktorého sa zadavaju udaje)
su povinné.
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktné udaje)

(Nazov pristroja) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Sériové &islo)  Serial Number ## [123456

(Pouzivatel) User g |User1
(Pracovisko) Institution @ Iins(ilulion‘l
(Laboratérium) Laboratory /X [Lab 1
(Adresa) Address " [100 Main Street
[}
(Mesto) City =§:5 |New York

(Kraj)  State/Province |NY

|
|
|
|
|
|
(Adresa (2. riadok)) Address (line 2) ™ [Suite 202 |
|
|

(PSC) Postal Code ! [10001

(Krajina) Country €3 [usa

Obrazok 2-7. Obrazovka Kontaktné udaje — Strana 1

Z Xpert Check = X Toto pole je povinné,

zadajte ID kéd vasho
Cepheid : autorizovaného
poskytovatela sluzieb. ID
kod obsahuje 4 znaky, ako

Contact Information (Kontaktné tidaje)

(E-mail) Email  luserl @instution.cor je popisané v poznamke

(Telefén) Phone /7 [408-400-XXXX 5 nizsie.

(Klapka) Ext X |

(Mobil Mobile || | Kliknutim na tuto ikonu sa
(Poskytovate sluzieb) Service Provider { ¥ US01 : / presuniete na prvu

obrazovku Kontaktné udaje

Kliknutim na tato ikonu sa
— pouzivatel presunie na
obrazovku Otvorenie
dvierok modulu

Obrazok 2-8. Obrazovka Kontaktné udaje — Strana 2

ID kod, ktory poskytol ASP poskytovatefovi sluzieb na obrazovke Kontaktné informacie obsahuje

Poznamka Styri znaky. (Priklady: USO1, 1203 atd.)
10.  Po zadani vSetkych udajov sa dotknite tlacidla so Sipkou vpred v dolnej Casti
strany 2 obrazovky Kontaktné udaje, pripadne nan kliknite. Zobrazi sa obrazovka
Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2.9
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Otvorenie dvierok modulu. Pozrite Obrazok 2-9. Manualne otvorte dvierka vSetkych
modulov na umoZnenie vlozenia zasobnikov.

Cepheid

B Open Module Doors (Otvorenie dvierok modulu)

Dotykom alebo
kliknutim na tuto ikonu
prejdete na obrazovku

Priprava modulov
Open all module doors.

(Otvorenie dvierok v§etkych modulov.)

Obrazok 2-9. Obrazovka Otvorenie dvierok modulu

11.  Po otvoreni dvierok vSetkych modulov sa dotknite tlacidla so Sipkou vpred v dolnej
Casti obrazovky, pripadne na kliknite. M6Ze sa objavit’ obrazovka pripravy modulu
zobrazujuca hlasenie Pockajte kym sa pripravuji moduly (Wait while modules are
being prepared). (Pozrite Obrazok 2-10.)

Upozoriiujeme, ze obrazovka Priprava modulov sa zobrazi, iba ak v moduloch nie je firmvér
3.0.3. Obrazovka indikuje, ze softvér inovuje/downgraduje firmvér modulov. Nasledujtca
zobrazena obrazovka bude obrazovka, ktori uvadza Obrazok 2-11, obrazovka Vyber
modulov.

Délezité

2-10 Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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= Xpert Check

Cepheid @

¥ Module preparation (Priprava modulov)

Wait while modules are being prepared.
(Pockajte, kym sa pripravia moduly.)

Obrazok 2-10. Obrazovka Priprava modulov
12.  Postupujte podl'a pokynov softvéru na obrazovke Obrazok 2-11. V predvolenom
nastaveni budi vSetky moduly oznacené ako vybrané na kontrolovanie.

Na tejto obrazovke moze pouzivatel v pripade potreby vylucit jednotlivé moduly z
kontroly dotknutim sa ich ikony, pripadne kliknutim na ne. Ikony modulov budu pri
vyluceni mizntt.

U vylu€enych modulov (nie su zvolené na kontrolu) nie je pozicia dvierok (otvorené alebo

Poznamka Y Al s
zatvorené) dolezita.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid B ..
o Na vyliéenie modulu z

B Select modules for data collection (Vyber modulov na zber tidajov) 4/4 testovania, sa dotknite
policka v pri jednotlivych
moduloch, pripadne na ne
kliknite.

Prejdite na d’alSiu
obrazovku dotknutim sa
alebo kliknutim na tuto
Sipku.

Obrazok 2-11. Obrazovka Vyber modulov na zber udajov

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-11
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Cepheid

Iba systémy GeneXpert-XVI a GeneXpert Infinity: Pri vybere modulov na obrazovke si pri
vybere jednotlivych radov vSimnite, ktoré svetielka modulov v systéme blikaju, aby ste sa
uistili, ze zasobniky si umiestnené do spravnych modulov na testovanie.

13.

H Select modul

14.

Po potvrdeni vyberu modulov, ktoré zobrazuje Obrazok 2-11, sa na spustenie
skenovania zasobnikov dotknite bielej Sipky na prekryvajucom prvku v spodnej Casti
obrazovky, pripadne na fiu kliknite. Ak nie je zobrazovany vyber modulov spravny,
pre navrat na obrazovku Vyber modulov a zmenu vyberu sa dotknite cerveného
symbolu X v F'avom dolnom rohu obrazovky, pripadne nan kliknite. Pozrite
Obrazok 2-12.

Tu sa zobrazuje vyber
S modulov. V tomto

User1 priklade je na kontrolu
SV TS NG IR e S vybraty jeden modul.

$3

(Potvrdenie

Confirm module selection vbery
modulov)

-

Obrazok 2-12. Obrazovka Potvrdenie vybery modulov

V pripade chyby v predchadzajucom kroku, v ktorom nebol vybrany ziaden modul
alebo doslo k vyluceniu vSetkych modulov, sa zobrazi nasledujica obrazovka
(Obrazok 2-13). Vyberte modul podl'a pokynov na obrazovke alebo za¢nite odznova
navratom na domovsku obrazovku pripadne ukondite program.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Cepheid

Cepheid

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

(Nevybrali ste Ziaden modul pre softvér Xpert Check. MoZno budete chciet’ za¢at odznova
tym, Ze prejdete na ,,Domovsku obrazovku“, pripadne teraz program ukongite.)

Obrazok 2-13. Priklady obrazovky Chyba

15.  Po potvrdeni vasho vyberu modulov prejdete na obrazovku Skenovanie zasobnikov,
na ktorej budete vyzvany na naskenovanie ¢iarového kodu na zasobniku
Xpert Check.

Ubezpecte sa, ze mate dostatok zasobnikov na vykonanie postupu kontroly pozadovaného poctu

Poznamka
modulov.

16.  Vyberte zasobnik testovacej sipravy z balenia pre modul, ktory ste si predtym
zvolili. Naraz otvarajte iba jeden zasobnik.

Skor ako budete pokracovat’ pockajte, kym zasobnik dosiahne izbovu teplotu. Zasobnik
nevyberte z chladni¢ky a okamzite pouzite na vykonanie tohto testu.

17.  Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika. Obrazok 2-14 zobrazuje proces skenovania
¢iarového kodu zasobnika. Po oskenovani nezamienajte zdsobnik za iny zasobnik.

Ak sa Ciarovy kdd neda naskenovat, zasobnik preskocte a v pripade potreby kontaktujte ASP alebo
miestnu pobocku technickej podpory spolo¢nosti Cepheid. Ak je snimac iarovych kédov
poskodeny, chyba alebo je nespravne nakonfigurovany, pomoc ziskate kontaktovanim vasho ASP
alebo miestnej pobocky technickej podpory spolo¢nosti Cepheid.

Poznamka

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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. . "~ Xpert Check =Rl
Skenovanie ¢iarového

kédu zasobnika -
Cepheid Q 00:00

B Scan cartridge (Skenovanie zasobnika) A1

Poznamka: Aby sa predislo
vlozeniu nespravneho
zasobnika do modulu, po
naskenovani zasobnik
neodkladajte. V ramci
jedného procesu naskenujte
Ciarovy koéd zasobnika,
odvetrajte zasobnik a viozte
ho do d'lasSieho dostupného
(osvetleného) modulu.

Tlagidlo PRESKOCIT:
Dotknite sa tohto tlacidla,
pripadne nan kliknite, ak

chcete preskoéit’ prave
skenovany zasobnik. ——- (- IR i )(?

Obrazok 2-14. Obrazovka Skenovanie ¢iarového kédu zasobnika

A. Po naskenovani ¢iarového kodu zasobnika sa uistite, Ze na vSetkych
zéasobnikoch otvorite (odvetrate) kryt zasobnika, a nasledne ho zatvorite podl'a
pokynov softvéru, ako uvadza Krok B az Krok E niZsie.

Do zasobnikov nepridavajte ziadne vzorky ani iné &inidla. Pouzivajte VYHRADNE zasobniky,

Dolezité ktoré su sucastou stpravy Xpert Check.

Po naskenovani ¢iarového kdédu zdsobnika zablikd na systéme nad dvierkami modulu, na mieste,

Poznamka kde je potrebné vlozit zasobnik, zelené svetlo. (Pozrite Obrazok 2-17.)

Ak chcete z nejakého dbvodu preskoCit' prave naskenovany zasobnik, dotknite sa tlacidla
PRESKOCIT (SKIP) v spodnej ¢asti obrazovky, pripadne na kliknite. Zobrazi sa prekryvajuci
prvok, ktory zobrazuje Obrazok 2-15, vyzadujuci potvrdenie preskoCenia zasobnika. Ak chcete

Poznamka PRESKOCIT zasobnik, dotknite sa $ipky vpred v spodnej &asti obrazovky potvrdenia, pripadne na
fiu kliknite. Ak chcete pokradovat bez preskogenia zasobnika, dotknite sa ikony X v spodnom favom
rohu obrazovky, pripadne na fiu kliknite. Zobrazi sa vyzva, aby ste zasobnik znovu naskenovali
(pripadne ho vymenili za novy), aby ste zabezpegili, ze modul sa nepreskoci.
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. O 00:00 : Na zruSenie PRESKOGENIA
Cepheid , “ .
vyberu a pokradovanie na
i Open lid and close lid (otvorte a zatvorte veko) A1 otvorenie, odvetranie a

L~ vlozenie zasobnika do
modulu sa dotknite ikony

Confirm skip (Potvrdit' preskocenie) X, pripadne na fiu kliknite

You have just scanned a

cartridge. Are you sure yo

want to skip it? Dotknite sa Sipky na

(Prave ste naskenovak — potvrdenie toho, ze chcete
stepreskoéit’?) preskogéit’ prave skenovany

zasobnik, pripadne na fu

kliknite.

e = _____00]

Obrazok 2-15. Obrazovka Potvrdenie presko€enia

B. Odvetranie zasobnika (zobrazuje Obrazok 2-16) na dve sekundy je postacujuce.
Tato obrazovka je animovana, zobrazuje otvorenie a zatvorenie krytu
zasobnika. Po odvetrani pokracujte dotknutim sa Sipky vpred v spodnej Casti
obrazovky, pripadne na fiu kliknite.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-15
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o e

Otvorenie zasobnika
O 00:00

nd close lid (Otvorte a zatvorte veko)A1 Zatvorenie zasobnika

B Q 00:00

# Open lid and close lid (Otvorte a zatvorte veko) A1

Cepheid Q gC:00

B Open lid and close lid (Otvorte a zatvorte veko) A1

Dolezité: Ak sa zasobnik pred
testovanim neodvetra, test

nenucs tepesny N <>

Obrazok 2-16. Obrazovka s animaciou — Vetranie zasobnika otvorenim a zatvorenim krytu zasobnika

C. Zatvorte kryt zdsobnika a uistite sa, Ze dvierka modulu st plne otvorené na
vloZenie zasobnika.

D. Vlozte zasobnik do modulu (s reakénou skiumavkou (vystupkom) smerujucim
od vas), podl'a pokynov na animovanych obrazovkach softvéru. Pozrite
Obrazok 2-17.

Skenované zasobniky vkladajte postupne do nasledujuceho dostupného modulu. Takto sa zamedzi

Poznamka vloZeniu zasobnika do nespravnej pozicie, pripadne vynechaniu prazdnych modulov.
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Blikanie zeleného svetla
Cepheid O 00:00 > na fiwgrkam! r_nodulu
indikuje poziciu
spravneho modulu na
vliozenie

B Load cartridge (Vlozenie zdsobnika) A1

VlozZenie zasobnika do
modulu.

Cepheid Q 90:00

B Load cartridge (Vlozenie zasobnika) A1 L. i
Po viozeni zasobnika

pevne zatlaéte na dvierka
modulu a ubezpecte sa, ze
dvierka su plne zaistené.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00

B Load cartridge (Vlozenie zasobnika) A1

Ak sa dvierka na module nezatvoria
a nezaistia, dotknite sa tlacidla
PRESKOCIT v spodnej ¢asti,
pripadne nan kliknite, na ukonéenie
testovania modulu a prechod na
d'alSi modul na pokracovanie
testovania.

Dolezité: Skér ako budete pokracovat’ sa
uistite, Ze z modulu, ktorého dvierka
nemozno zaistit’, odstranite zasobnik. O
poruche zapadky dvierok modulu informujte
vasho ASP alebo miestnu poboc¢ku
technickej podpory spolocénosti Cepheid,
aby mohla byt’ zoservisovana.

Vsimnite si, Ze dvierka na module bez
zasobnika sa nezaistia. Takéto dvierka muzu
byt ponechané v otvorenej pozicii, zatial ¢o
dalSie, naplnené moduly sa analyzuju.

Obrazok 2-17. Vlozenie zasobnika do modulu

E. Ak kontrolujete d’alsie moduly, pokracujte naskenovanim d’alSicho zasobnika.
Kazdy individualne naskenovany zasobnik umiestnite do d’alSieho vybraného
otvoreného modulu. Zatlacenim na dvierka modulu ich zatvorte, az kym sa
nezaistia. Po zatvoreni a zaisteni dvierok modulu sa na danom module
automaticky spusti zber udajov. Blikajuce zelené svetlo nad modulom potom
bude svietit’ stale zeleno, ¢o znamena, Ze kontrola sa zacala.
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Doélezité

Cepheid

‘M Data collection in progress (Prebieha zber tdajov)

Délezité

Ak sa dvierka modulu po vlozeni zasobnika uplne nezatvoria (so zaistenim), obrazovka bude
d'alej zobrazovat’ vyzvu na vlozenie zasobnika a kontrola sa nespusti.

Ak nie ste ani po niekol’kych schopni zatvorit’ a zaistit’ dvierka modulu, dotknite sa tlacidla
PRESKOCIT (SKIP) v spodnej éasti obrazovky na preskoéenie modulu s chybnymi dvierkami
a posunutie sa d'alej, pripadne nan kliknite. Informujte vasho ASP alebo miestnu poboc¢ku
technickej podpory spolo¢nosti Cepheid, aby mohol byt’ modul zoservisovany.

18.  Po nacitani posledného modulu na testovanie bude kontrola trvat’ priblizne 20 minut.
Ked’ sa kontrola spusti, zobrazi sa obrazovka Prebicha zber udajov, pozrite
Obrazok 2-18.

V pripade potreby mozno spustit’ opakovanie testovania predtym analyzovaného modulu bez
¢akania na dokoncéenie testovania aktualneho modulu, ako je popisané v krokoch 19b az 19d.

Odpocitavanie zobrazujuce
priblizny ¢as do dokonéenia
~ testu (21 minut).

Poznamka: V tomto priklade
sa testuje jeden modul.

Pocas zberu udajov
I neukoncdujte softvér!

Obrazok 2-18. Obrazovka Zber udajov

Ak nemate internetové pripojenie, na zvy$ok postupu prejdite na Cast’ 2.2.1. Ak mate
internetové pripojenie, prejdite na krok 19.

19.  Po dokonceni testu sa otvoria dvierka modulu a svetlo nad dvierkami modulu sa
vypne. Zobrazi sa obrazovka podobna tym, ktoré zobrazuje Obrazok 2-19 alebo
Obrazok 2-20. Na pokrac¢ovanie sa dotknite $ipky vpravo, pripadne na nu kliknite.

A. Obrazok 2-19 zobrazuje dokoncenie tispesného zberu idajov Xpert Check.

Po dokonceni testu sa dotknite tlacidla vpred v spodnej Casti obrazovky na
spustenie nahravania vysledkov testu Xpert Check do centra Xpert
Connectivity, pripadne na tlacidlo kliknite.

Pri nahravani vysledkov testu, najma viacerych suborov, skontrolujte, ¢i je cielovy prie¢inok
vybrany spravne.

218
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-

Cepheid ‘ SR

H Press arrow to continue (Pokradujte stlagenim Sipky)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Dotknite sa, pripadne
kliknite na pokrac¢ovanie
na d'alSiu obrazovku.

Poznamka: V tomto
priklade sa testuje jeden
modul.

Obrazok 2-19. Obrazovka Dokonéenie testu — Uspe$né

B. Ak bude test netspesny, zobrazi sa obrazovka, ktoru ukazuje Obrazok 2-20,
ktora bude zobrazovat’ stav modulu. Je potrebné vykonat’ opakovanie testu.
Dotknite sa ikony Zopakovat’ (Retry) v spodnom I'avom rohu obrazovky,
pripadne na nu kliknite.

Test modulu neuspesny.
Test sa musi zopakovat’

=
pouzitim rovnakého alebo Veer 1
nového zasobnika, podla 11
pokynov na obrazovke.

ak chcete pokracovat’ bez
resetovania. Pozrite
Obrazok 2-21. AN

lkona Zopakovat’:
Dotknite sa alebo kliknite
na opakovanie testovania
modulu.

Taéidlo Pokraéovat. \
Dotknite sa alebo kliknite,

Poznamka: V tomto
priklade sa testuje
jeden modul. ‘|

Obrazok 2-20. Obrazovka Dokoncenie testu — Priklad Kontrola modulu neldspesna

C. Ked dojde k stladeniu Sipky PokraCovat' (Continue) v spodne;j ¢asti obrazovky,
ked’ sa zobrazuje netispesny test modulu (pozrite Obrazok 2-20), zobrazi sa
obrazovka Potvrdit’ pokra¢ovanie (Confirm continue). Pozrite Obrazok 2-21.
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Pre navrat na stlaéte tlagidlo ' _

Zopakovat' alebo obrazovku o . 00:00 5
M , . pheid Userd

Pokraovat’ na zopakovanie I '

testu oznaéeného modulu :i Press retry or . (Na pokracovanie stlacte tlacidlo Zoovat)

sa dotknite ikony X, -

pripadne na fu kliknite. Continm continue ot

pokracovanie)

AN

(1 alebo viac
modulov je
oznacenych

na opakovanie.
Naozaj chcete
pokracovat? Tieto
moduly nebudu
skontrolované.)

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

modules will not be checked.

Ak chcete pokracovat’ bez
opatovného testovania
oznaceného modulu,
dotknite sa Sipky doprava
v dolnej ¢asti obrazovky
Potvrdit’ pokracovanie,
pripadne na iu kliknite.

Obrazok 2-21. Prekryvajuci prvok, obrazovka Povrdit’ pokracovanie

Mate moznost’ pokracovat’ dotknutim sa Sipky vpravo na prekryvajicom prvku
obrazovky Povrdit’ pokracovanie, pripadne kliknutim na fiu. Vyber tejto
moznosti bude mat’ za nasledok, Ze oznaceny modul sa nebude opakovane
testovat’ a zacne sa nahravanie udajov kontroly, ako popisuje Krok 20.

Dalsou moznostou je navrat’ na tladidlo Zopakovat' (Retry) alebo obrazovku
Pokracovat’ na zopakovanie testu oznaceného modulu kliknutim na Cerventi
ikonu X v Pavom dolnom rohu obrazovky Potvrdit’ pokra¢ovanie (Confirm
continue). Postup opakovania testu popisuje Krok D, ktory nasleduje.

D. Ked sa zobrazi ikona Zopakovat (Retry) (zobrazuje Obrazok 2-21 vyssie v
spodnej Casti obrazovky), dotknite sa jej, pripadne na fiu kliknite. Vratite sa na
obrazovku Skenovanie ¢iarového kodu (Obrazok 2-14), kde budete moct’
vykonat’ opakovanie testovania prislusnych modulov.

Vsimnite si, Ze opakovanie testu moze byt’:

1) Zopakovat’ s tym istym zasobnikom: Napriklad, ked’ sa zobrazi vyzva na
odvetranie zasobnika, zopakovanie skenovania a opdtovné vlozenie do
modulu.

2) Zopakovat s novym zasobnikom: Ak bol zasobnik poskodeny, alebo je uz
pouzity, budete vyzvani na jeho vymenu naskenovanim ¢iarového kédu na
novom zasobniku, odvetranim a vlozenim do modulu.

Pocas opakovaného testovania méze byt potrebné presko&enie modulov v pripade, ak pouzivatel
nebude mat dostato¢né mnozZstvo zasobnikov Xpert Check. Vo veci dodato€nych zasobnikov Xpert

Poznamka Check kontaktujte vasho ASP alebo miestnu pobocku technickej podpory spolo¢nosti Cepheid.
Zopakujte analyzu Xpert Check vSetkych modulov, ktoré boli preskocené.
2-20 Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Na konci procesu zberu udajov Xpert Check budu moduly, u ktorych sa stanovilo, Ze je potrebny ich
servis, oznacené oranzovou ikonou modulu (pozrite Obrazok 2-20). Vo veci dalSej pomoci pri
servise alebo vymene modulov kontaktujte vasho ASP alebo miestnu pobo¢ku technickej podpory
spolo¢nosti Cepheid.

Poznamka

20. Ak mate aktivne pripojenie na internet, po ispeSnom dokonceni testu a zhromazdeni
udajov Xpert Check zobrazite obrazovku, ktort uvadza Obrazok 2-22 dotknutim sa
Sipky dopredu, pripadne kliknutim na fiu. Ak ste v§ak nikdy neboli pripojeni k
internetu alebo ste stratili funkcné pripojenie k internetu pocas testu Xpert Check,
mdze sa namiesto toho zobrazit’ obrazovka Chyba st'ahovania kodu Xpert Check
alebo obrazovka Nahravanie nedokoncené — Chyba (Obrazok 2-23), ktora vas vyzve
na zapis udajov Xpert Check na datové CD a jeho odoslanie vasmu ASP alebo do
miestnej pobocke technickej podpory spolo¢nosti Cepheid. V takomto pripade
prejdite na pokyny, ktoré za¢inaju v Krok 4 (Cast 2.3.1) tohto postupu a pokradujte
ako pouzivatel bez pripojenia k internetu.

Ak mate pripojenie na internet, systém by mal pokracovat normalne (Krok 21) a kod Xpert Check by

Poznamka sa mal zacat stahovat, ako ukazuje Obrazok 2-24.

Cepheid @ Us:r 1

é Uploading Xpert Check data (Nahravanie udajov Xpert Check)

Obrazok 2-22. Obrazovka Nahravanie udajov Xpert Check

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-21
302-6125-SK, Rev. C 2024-04



Postup

Cepheid

Dotknite sa tejto ikony,
pripadne na nu kliknite, na
prec_:hod na obrazovku Zapis Error Code 5037, Cepheid
udajov Xpert Check na CD. System ID 803488:

Pozrite Obrazok 2-31. System failed to upload Xpert
/ Check data. Proceed to write
7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.
% (Kéd chyby 5037, ID systému Cepheid 803488:

Nahravanie udajov Xpert Check systémom
zlyhalo. Prejdite na zapis udajov Xpert Check na
CD. Skuste nahrat’ CD neskor alebo kontaktujte
podporu spolo¢nosti Cepheid.)

| i)(?
\ J

Obrazok 2-23. Obrazovka Nahravanie nedokonéené — Chyba

21.  Po dokonceni nahravania udajov Xpert Check sa na idajoch vykona kontrola
zabezpecenia kvality. Ak je kontrola prijatel'na, koéd Xpert Check sa stiahne
automaticky. Pozrite Obrazok 2-24.

Ak je test neprijatelny, bude potrebny servis alebo vymena ovplyvnenych modulov
a tieto moduly sa oznacia oranzovou ikonou. Vo veci d’al§ej pomoci kontaktujte
spolo¢nost’ Cepheid, vasho ASP alebo miestnu poboc¢ku technickej podpory
spoloc¢nosti Cepheid.

. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

ﬁ Downloading Xpert Check code (Stahovanie kédu Xpert Check)

Obrazok 2-24. Obrazovka St'ahovanie kédu Xpert Check

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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22.  Po stiahnuti vysledkov testu Xpert Check sa na kazdy uspes$ne otestovany modul
aplikuje kod Xpert Check a tieto moduly sa oznacia symbolom +. Pozrite
Obrazok 2-25. Tento obrazok zobrazuje kontrolu jedného modulu.

Z Xpert Check [F=3ES]
O — Po aplikovani kodu Xpert Check na
Cepheid vSetky moduly sa k zelenej ikone

9= Applying Xpert Check code (Aplikovanie kédu Xpert Check) /1 modulu prida znamienko plus (+).

— Xpert Check

Cepheid

l Xpert Check sfatus (Stav Xpert Check)

Poznamka: Ak sa na kontrolovanom
module namiesto znamienka ,,+“ zobrazi
tato ikona nutnosti servisu (nalavo),
kontaktujte vaSho ASP alebo miestnu

pobocku technickej podpory

Obrazok 2-25. Obrazovka Aplikovanie kodu Xpert Check

Na obrazovke, ktoru uvadza Obrazok 2-25 zobrazuju niektoré moduly ikonu nutnosti servisu,

Poznamka pripadne su Sedé, ak boli vynechané.
23.  Po aplikacii kédov Xpert Check na vSetky uspesne testované moduly (zelené
moduly so znamienkom plus) sa zobrazi obrazovka Dokoncenie Xpert Check.
Pozrite Obrazok 2-26. Tato obrazovka zobrazuje umiestnenie spravy s udajmi
Xpert Check, ktora je v pripade potreby dostupna k nahliadnutiu.
Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-23
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. Xpert Check o] @ =

Cepheid

+Xpert Check complete (Dokonéenie Xpert Check) .
|___—Tlagidlo stavu kontroly

(Détum) Date 04 May 2018 Xpert Check

Review Xpert Check Status =/
(Stav kontroly Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Priec¢inok s udajmi Xpert Check)

Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.

(Vase udaje boli uloZzené. Ak si chcete neskér pozriet svoje
vysledky, zaznamenaijte si nazov priecinka).

Umiestnenie sprav
Xpert Check

= 00

Obrazok 2-26. Obrazovka Dokonéenie Xpert Check

24. Odstraite a zlikvidujte vSetky zasobniky Xpert Check. Neodkladajte si Ciastocné
supravy (vSetky nepouzité zasobniky musia byt zlikvidované). Po dokonceni
program ukoncite kliknutim na ikonu Ukonéit' (Exit) v hornej alebo dolnej Casti
obrazovky. Pozrite Obrazok 2-27.

' Dotykom alebo
kliknutim ukongite
program s
potvrdenim (pozrite
Obrazok 2-28).

Dotykom alebo

kliknutim ukongite Remove and discard all Xpert Check cartridges.
program okamzite (Odstrante a zlikvidujte vSetky zasobniky Xpert Check.) I
L

bez potvrdenia. ———— e

Obrazok 2-27. Ukoncéenie programu

25.  Obrazovka, ktort uvadza Obrazok 2-28, sa objavi iba ked’ sa dotknete Sipky
ukoncenia v pravom hornom rohu obrazovky, pripadne na fiu kliknete.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Naozaj chcete ukongit'?)

Dotykom alebo kliknutim zrusite prikaz na vypnutie = Dotykom alebo kliknutim potvrd'te a vypnite program
Obrazok 2-28. Obrazovka Potvrdenie ukonéenia

Dostali ste sa na koniec testu Xpert Check pre pouzivatel'ov s pripojenim na internet.

Vo veci modulov, ktoré je potrebné servisovat' kontaktujte svojho autorizovaného poskytovatela

Poznamka sluzieb alebo miestnu pobocku technickej podpory spolo¢nosti Cepheid.

Ak chcete zobrazit svoje vysledky Xpert Check, pozrite si Krok 23 a Obrazok 2-26, ktoré uvadzaju

Poznamka cestu k suboru a umiestnenie vysledkov Xpert Check a suhrnnej spravy Xpert Check.

2.3.1 Dokoncenie Xpert Check pre pouzivatelov bez pripojenia
na internet

Pouzivatelia bez pripojenia na internet musia pred zaciatkom tejto Casti ziskat’ udaje
postupom, ktory uvadza Krok 1 az Krok 19 v Cast’ 2.3.

1. Téato Cast sa zaCina obrazovkou Prebieha zber tdajov, ktora je podobna ako ta, ktoru
uvadza Krok 18 v Casti 2.3 a obrazovka, ktor(i zobrazuje Obrazok 2-18 pre
pouzivatelov s pripojenim na internet.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-25
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= Xpert Check W, WRLINND. S SR W -
-

Cepheid O 00:18

ll Data collection in progress (Prebieha zber tidajov)

lkona oznaduje, ze nie je k
dispozicii pripojenie na
internet

Odpocitavanie zobrazujuce
priblizny ¢as do
dokoncenia testu (18 minut)

Obrazok 2-29. Obrazovka Prebieha zber udajov

2. Po dokonceni testu sa otvoria dvierka modulu a svetlo nad dvierkami modulu sa
vypne. Zobrazi sa obrazovka podobna tym, ktoré zobrazuje Obrazok 2-30. Dotykom
alebo kliknutim na $ipku doprava v spodnej Casti obrazovky prejdite na nasledujucu
obrazovku.

'Xpenc):e(k-----—-“-
-

Cepheid ' 00:09 veer

Press arrow to continue (Pokracujte stlacenim Sipky)

Dotykom pripadne
kliknutim pokraéujte na
d'alSiu obrazovku

Obrazok 2-30. Obrazovka Dokonéenie testu — Uspesné

3. Ked sa objavi obrazovka Zapis udajov Xpert Check na CD (Obrazok 2-31), budete
vyzvani na stlacenie tlacidla Vysunut’ (Eject) na DVD mechanike na odstranenie
existujuceho CD so softvérom Xpert Check a vloZenie nového, prazdneho CD.

V nasledujucom kroku opatrne vlozte prazdny CD disk do DVD mechaniky. Pred zatvorenim dvierok
jednotky sa ubezpecte, ze CD je Uplne na svojom mieste.

Poznamka

2-26 Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Ak ste tento test spustili ako pouzivatel s pripojenim na internet a nasledne doslo k strate
Dolezité pripojenie k internetu a zobrazila sa obrazovka s chybovym hlasenim (Obrazok 2-23),
pokracujte v postupe, ktory popisuje Krok 4 az Krok 12.

Skor, ako sa v nasledujucom kroku dotknete na Sipku dopredu, pripadne na fu kliknete, v
nasledujucom kroku, pockajte 10 sekund po vloZeni CD a zruste vSetkych sprievodcov, ktori sa

Poznamka automaticky otvoria. Po zatvoreni sprievodcu, respektive ak preSiel dostatocny ¢as a sprievodca sa
neotvoril, pokracujte dotykom alebo kliknutim na tlac¢idlo dopredu. Tymto sa spusti obrazovka
vypalovania CD systému Windows, ktoru otvori program Xpert Check.

4.  Vlozte prazdne CD do DVD mechaniky v poc¢itaci a tplne zatvorte prichradku DVD
mechaniky, aby doslo k rozpoznaniu CD.

Pockajte na spustenie pripadnych programov sprievodcov CD. Ak sa programy
sprievodcov spustia, zatvorte ich a potom pokracujte dotykom alebo kliknutim na
tlac¢idlo dopredu.

e Crac W T —
= - _

Cepheid et

Write Xpert Check data to CD (Zapis udajov Xpert Check na CD)

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

; . . , Pockajte 10 sekund po
(Vyberte pritomné CD a viozte prazdne CD.)

vlozeni CD a potom
dotykom alebo kliknutim
pokracujte na nasledujucu
obrazovku.

Obrazok 2-31. Obrazovka Zapis udajov Xpert Check na CD — Krok 1

5.  Po vloZeni prazdneho CD sa na kratko zmeni obrazovka, ¢o znamena, Ze CD bolo
rozpoznané. Pozrite Obrazok 2-32. Tato obrazovka sa bude zobrazovat’ az do
dokoncenia procesu zapisovania na CD.

Poznamka Pouzivatel nemusi zadavat umiestnenie suborov na zapis, tento proces sa deje automaticky.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-27
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 Xpert Check o] ®

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Zapis udajov Xpert Check na CD)

Obrazok 2-32. Obrazovka Zapis udajov Xpert Check na CD — Krok 2

6. Obrazovka pomocnika zapisovania CD alebo obrazovka Zapis na disk
(Obrazok 2-34) sa nasledne zobrazi ako prekryvajuci prvok obrazovky uvedenej
vyssie, pozrite Obrazok 2-32.

Nasledujuce obrazovky (Obrazok 2-33 az Obrazok 2-37) zobrazuju obrazovky
programu zapisu na CD, ktoré sa budu postupne zobrazovat’ pocCas zapisovania.

*  Pouzivatelia systému Windows® 7: Postupujte podl'a obrazoviek v hornej Casti
obrazka.

*  Pouzivatelia systému Windows® 10: Postupujte podl'a obrazoviek v dolnej Casti
obrazka.

A. Na prvej obrazovke budete po uspesnom rozpoznani prazdneho CD vyzvani na
uvedenie nazvu CD, ktoré budete zapisovat. DOTYKOM alebo KLIKNUTIM
na tlagidlo Dalej (Next), by ste pokradovali v procese zapisovania so zobrazenym
predvolenym nédzvom. Namiesto toho zadajte do poskytnutého pola nazov
vasho zariadenia, napr. ,,;Nemocnica XYZ* a dotknite sa tlagidla Dalej (Next),
pripadne nan kliknite. Pozrite Obrazok 2-33.

2-28 Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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Zadajte nazov vasho zariadenia

ako nazov CD/nazov disku

&) 4 Burn to Disc

Prepare this disc
‘ Disc title:

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

Otvorena obrazovka — systém Windows 7

X

& 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

Obrazok 2-33. Program zapisu na CD — otvorena obrazovka

Otvorena obrazovka — systém Windows 10

B. Ak sa CD nerozpozna, méze sa zobrazit’ obrazovka s vyzvou na vloZenie
zapisovateI'ného disku, ktort uvadza Obrazok 2-34 namiesto obrazovky, ktort
uvadza Obrazok 2-35. Zapisovatel'né disky st v tomto pripade CD disky, na
ktoré je mozné ulozit’ subory. Na zapisovateI'né disky mozno zapisovat’ iba raz.

To znamena, Ze akékol'vek stibory zapisané na disk su na iom natrvalo.

Disk, ktory uz obsahuje tidaje, sa nepovazuje za zapisovatelny disk a jeho
vlozenie bude mat’ za nasledok obrazovku s chybou, ako uvadza Obrazok 2-39.

Ak je ktorykolvek krok procesu zapisovania CD neuspesny, vo veci ziskania pomoci mbZete
kontaktovat’ svojho ASP alebo miestnu pobocku technickej podpory spolo¢nosti Cepheid. Teraz je

Poznamka

bezpecné ukondit softvér Xpert Check, pretoze subory Xpert Check boli ulozené na pevny disk a

Udaje sa preto

nestratia.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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(T e (et

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc
There is no discin the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc shouid T use?

o)
Obrazovka Vlozte disk — Windows 7

X
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:.
{Whatkind of disc should T used
Cancel

Obrazovka Vlozte disk — Windows 10

Obrazok 2-34. Obrazovka Program zapisu na CD - Vlozte vliozte zapisovatelny disk — Priklad

C. Po uspesnom rozpoznani a pomenovani CD pokracujte dotykom alebo
kliknutim na tla¢idlo Dalej (Next). Proces zapisovania sa spusti automaticky.

D. Pocas procesu zapisovania/vypal'ovania sa na obrazovke objavi indikator
priebehu. Pozrite Obrazok 2-35.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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- A
© (=4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

@ - Bumn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Obrazovka Proces zapisovania/vypalovania — Windows 7

~ &2 Burnto Disc

Please wait...

Burning the data files to the disc...
|

Next
Obrazovka Proces zapisovania/vypalovania — Windows 10

Obrazok 2-35. Obrazovka Proces zapisovania/vypalovania na CD

E. Po ukonceni zapisovania na CD sa zobrazi obrazovka, ktor uvadza
Obrazok 2-36. Na ukoncenie programu na zapisovanie CD sa dotknite tlacidla
Ukonéit (Finish), pripadne nan kliknite.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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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 ]

Obrazovka dokonc¢enia — Windows 7

- & Burnto Disc

You have successfully burned your files to the disc

ing these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Obrazovka dokoncéenia — Windows 10

Obrazok 2-36. Obrazovka Zapisovanie CD dokoncéené

F.  Po tGspesnom zapisovani na CD mozete na pocitaci so systémom Windows 7
vidiet’ obrazovku, ktoru uvadza Obrazok 2-37. Skor nez budete pokracovat,
dotykajte sa alebo klikajte na tla¢idlo OK, az kym nezmizne toto okno.

Compressed (zipped) Folders @
Please insert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK te continue,

Obrazok 2-37. Finalna obrazovka systému Windows 7 po dokon¢eni zapisovania CD

7. Po dotyku alebo kliknuti na tlac¢idlo Ukong€it’ (Finish) na obrazovke zapisovania CD
sa zobrazi obrazovka Odoslanie CD vasmu autorizovanému poskytovatel'ovi sluzieb
(pozrite Obrazok 2-38). Vyberte CD s tidajmi Xpert Check z jednotky na disky a
pripravte Stitok, podla postupu, ktory uvadza Krok 10.

2-32
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Odoslanie CD vasmu autorizovanému poskytovatelovi sluzieb)

User 1

//Cepheid

A

Pred vypnutim
prejdite dotykom
alebo kliknutim na

nasledujucu

Obrazok 2-38. Obrazovka Odoslanie CD vaSmu autorizovanému poskytovatel'ovi sluzieb — Krok 3

8. Ak dojde pocas procesu zapisovania na CD k problému, moze sa objavit’ obrazovka
s kodom chyby. (Pozrite Obrazok 2-39).

* Ak CD disk, ktory ste vlozili, uz obsahuje tdaje, ako zobrazuje obrazovka s
chybou nizsie vl'avo, vyberte CD disk a vlozte prazdny CD disk. Potom sa
dotknite ikony Zopakovat’ (Retry), pripradne na fiu kliknite.

eV pripade chyby ¢itania alebo zapisovania sa méze zobrazit’ obrazovka vpravo.
V takom pripade musite ukoncit’ program. Na pripadné ziskanie pomoci
kontaktujte svojho ASP alebo miestnu poboc¢ku technickej podpory spolocnosti
Cepheid.

Na disk nie je mozné zapisovat’
(UZ obsahuje udaje) VSeobecna chyba zapisovania

= —
oer Chech - ——

Cepheid

Cepheid

Iser 1
Chyba pri zapisovani Gdajov Xpert
. Error writing Xpert Check data CD g)he{:k n'; CDP ! g

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
(Kod chyby 7008, ID systému Cepheid ID 803488: Chyba citania alebo zapisovania
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontaktujte svojho autorizovaného poskytovatela sluzieb)
v 3
Tlac€idlo Zopakovat

AN
akovat (Retry

Obrazok 2-39. ChbeaOBrl za‘fns vani adajov Xpert Check na CD — Dva priklady

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(CD vo vasej mechanike uz obsahuje tdaje.
Vlozte prazdny CD disk a stlacte tlacidlo Opakovat’.)

L lol 00

Ukonéenie programu

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-33
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9.

Po dokon¢eni sa zobrazi obrazovka Ukoncenie s nasledujicim hlasenim Odstraiite a
zlikvidujte vSetky zasobniky Xpert Check (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (pozrite Obrazok 2-40).

Dotykom alebo
kliknutim vypnite

Remove and discard all Xpert Check cartridges
(Odstrante a zlikvidujte vSetky zasobniky Xpert Check.)
program. : .
Obrazok 2-40. Obrazovka Ukoncenie
10.  Pouzitim fixky napiste na Stitok CD s dajmi Xpert Check, ktoré ste prave vytvorili,
datum, identifikaciu pristroja a pracovisko/miesta vykonaného testu. Pozrite si
Stitok, ktory ukazuje Obrazok 2-41.
_— T~ Poznamka: Spravne zadanie datumu,
-~ \\\ identifikacie pristroja, nézyu
o« e pracoviska a miesta na stitok CD s
/ / \ udajmi je zodpovednost'ou pouzivatela.
/ /Ce,oheide N\
Nespravne oznaéenie CD s tdajmi
/ s , . sy
moéze mat’ za nasledok stratu udajov a
’ T T \ oneskorenie pri ziskani kédu na test
/ AN | Xpert Check vasho modulu.
// \\ \
| o [ \
2 \ \
| - \ /
I} \ /
R / Identifikacia datumu
\2 N P a pristroja
\%ﬂ Pracovisko, miesto
\® | 310ct2018-801698 |
\ (‘7
\("%0/ General Hospital, Anytown, USA
[ J \\0666

Ay
)

i
N \33‘*//

~

Ce, P
Dhe .
~ \eld’ 904 Caribbean Drive, Su“nwa\i —

Obrazok 2-41. Priklad stitku CD s udajmi
2-34
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11.  Namiesto posielania CD postou mate moznost’ skopirovat’ datovy subor
calibration_info.gxc (nachadza sa na prave zapisanom CD udajov Xpert Check) a
odoslat’ ho e-mailom priamo vasmu ASP alebo miestnej poboc¢ke technicke;j
podpory spolo¢nosti Cepheid. Ak poslanie e-mailom nie je mozné, vlozte disk
Xpert Check CD2 do dodanej prepravnej obalky na disk CD a poslite ho miestnemu
autorizovanému poskytovatel'ovi sluzieb (ASP) alebo miestnej pobocke technickej
podpory spoloc¢nosti Cepheid na kontrolu kvality tidajov a vydanie vasho kédu
Xpert Check.

12.  Vas ASP alebo miestna pobocka technickej podpory spolo¢nosti Cepheid
vykona kontrolu zabezpecenia kvality a ak bude uspesna, posle vam spat’ vas
kod Xpert Check bud’ e-mailom alebo beznou postou, v zavislosti od toho, aky
sposob ste si predtym zvolili.

Zlikvidujte véetky zostavajlce materialy zo stipravy. Neotvorené vrecka stipravy NEUCHOVAVAJTE
Poznamka na neskor. CD so softvérom NELIKVIDUJTE. Pre pouzivatelov, ktori odoslali svoj subor emailom a
neodoslali CD s udajmi poStou: CD s udajmi NELIKVIDUJTE.

13.  Restartujte svoj systém GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress alebo GeneXpert Infinity
a pocitac.

Poznamka Pocas ¢akania na svoj kdd Xpert Check mézete nadalej pouzivat svoj systém.

2.3.2 Ziskanie kédu Xpert Check pre pouzivatelov bez pripojenia
na internet

Ubezpecte sa, ze systém ma rovnaku konfiguraciu, ako ked bol spusteny program Xpert Check (t. j.
neboli vykonané ziadne aktualizacie i zmeny softvéru a ze do tohto pocitaca ani z neho neboli

Poznamka presunuté ziadne nové systémy GeneXpert). V pripade akejkolvek udrzby alebo vymeny modulu,
ku ktorej m6ze déjst medzi zberom udajov a aplikaciou kédu Xpert Check, budu nové alebo
upravené moduly pre Ucely testovacieho procesu Xpert Check ignorované.

V nasledujucom kroku opatrne viozte CD disk do DVD mechaniky. Pred zatvorenim dvierok

Poznamka jednotky sa ubezpecte, Zze CD je uplne na svojom mieste.

1. Ukoncite softvér GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress alebo GeneXpert Infinity.

2. Ak chcete dokoncit’ proces Xpert Check, vlozte disk CD so softvérom do DVD
mechaniky pocitaca pripojeného k pristroju GeneXpert Dx alebo GeneXpert Xpress
alebo do kioskového pocitaca GeneXpert Infinity.

3. Dotknite sa alebo kliknite na polozku M6j pocitac, potom sa dotknite a podrzte alebo
dvakrat kliknite na prislusné pismeno vasej DVD mechaniky. Potom sa zobrazia
subory umiestnené na CD disku. Na spustenie softvéru najdite, dotknite sa a podrzte
alebo dvakrat kliknite na aplikaciu/odkaz XpertCheck.exe.

4.  Prihlaste sa pouzitim vasho prideleného MENA POUZIVATELA (USER NAME) a HESLA
(PASSWORD) GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress alebo GeneXpert Infinity (pozrite
poznamku DOLEZITE, ktort uvadza Cast’ 2.1). Podrobnosti o prihlasovacej
obrazovke uvadza aj Obrazok 2-4.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-35
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Po zadani prihlasovacich tdajov sa dotknite tlacidla so Sipkou vpred v dolnej Casti

obrazovky, pripadne nan kliknite, a prejdite na nasledujicu obrazovku (domovska
obrazovka Xpert Check).

Meno pouzivatela a heslo su rovnakeé, ako tie, ktoré ste pouzivali v softvéri GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress Ci Xpertise. Ak ASP (FSE) predtym vykonaval kontrolu Xpert Check a teraz nie je
Poznamka na pracovisku, na tento krok by ste mali mat' meno pouzivatela a heslo na zadanie kédu. Ak nemate

meno pouZzivatela alebo heslo, kontaktujte svojho ASP alebo miestnu pobocku technickej podpory
spolo¢nosti Cepheid.

5. Dotknite sa tlacidla Zadajte kéd Xpert Check (Enter Xpert Check Code), pripadne nan

kliknite. Pozrite Obrazok 2-42. Otvori sa obrazovka Zadanie kodu Xpert Check.
Pozrite Obrazok 2-43.

Cepheid

A Home (Domov)

Collect Xpert Check Data
(Zber udajov
Xpert Check)

Upload Xpert Check Data CD
(Nahratie CD s udajmi
Xpert Check)

*

QH#

Enter Xpert Check Code

Upload Xpert Check Data File
(Nahratie suboru udajov
Xpert Check)

(Zadanie kédu
Xpert Check)

\
HANE)
Obrazok 2-42. Domovska obrazovka, tlacidlo Zadajte kod Xpert Check

Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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' Xpert Check o @ ==

Cepheid .
Pole na zadanie ret'azca
Enter Xpert Check code (Zadanie kédu Xpert Check) - kédu Xpert Check
Enter Xpert Check Code I/HYC-me—RSx:-stu»ATk2-dbm-nnpf-4A<v-wwxy»z# 1 Required
(Zadanie kédu Xpert Check) (Povinné)
7| - i)(?

Obrazok 2-43. Obrazovka Zadanie kédu Xpert Check
6. Zadajte vas kod Xpert Check podla popisu nizsie.

V tomto kroku existuju rozne sposoby zadania kodu Xpert Check, v zavislosti od

vasho systému. Nizsie st uvedené Styri moznosti.

A. Moznost' 1 (iba pre systémy GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity):
Pomocou snimaca zadajte ¢iarovy kod nasledovne: Najskor kliknite na ikonu v
strede spodnej Casti obrazovky. Na obrazovke sa zobrazi vas subor s kodom
Xpert Check (Obrazok 2-44). Umiestnite snimac tak, aby nasnimal ¢iarovy kod
vo formulari Kod. Dbajte na to, aby ste na monitore zabranili odrazom, ktoré by

mohli rusit’ vas snimac. Priklad suboru s kddom Xpert Check uvadza
Obrazok 2-44.

Ld

B. Moznost 2 (pre vSetky systémy): Vytlacte si kopiu stiboru s kodom
Xpert Check a pomocou snimaca nasnimajte ¢iarovy kod na vytla¢enej strane.
Priklad stiboru s kodom Xpert Check uvadza Obrazok 2-44.

C. Moznost 3 (iba pre systémy GeneXpert Dx a GeneXpert Infinity): Zo
zobrazovanej obrazovky skopirujte a prilepte retazec kodu na obrazovku
Zadanie kodu. Retazec kddu ukazuje Obrazok 2-44.

D. Moznost 4 (pre vSetky systémy): Zadajte ret’azec s kddom manualne pomocou
informacii na obrazovke alebo vytlaenej stranke.
Po tspesnom zadani kodu pokracujte dotykom alebo kliknutim na Sipku dopredu v

spodnej Casti obrazovky. Otvori sa obrazovka Aplikovanie kodu Xpert Check.
Pozrite Obrazok 2-45.
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//Ce,oheidg

Xpert Check Code File

(Subor s kbdom Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Toto je kod kontroly Xpert Check pre nedavny zber udajov o vasich moduloch systému uvedeného nizsie.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Zber udajov Xpert Check vykonany 30. septembra 2020 o 15:02:31 PST)

(Nazov pristroja GX:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(ID systému spolo¢nosti Cepheid:) | Cepheid System ID: 123456
(Verzia softvéru:) | Software Version: Xh1.5
(Udaje zozbieral/-a:) | Data Collected By: admin1
(Nazov zariadenia:) [ Institution Name: Institution1
(Nazov laboratéria:) |Laboratory Name: Lab1
(Ulica:) |Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Mesto:) |City: New York
(Kraj:) | State/Province: NY
(PSC:) |Postal Code: 10001
(Krajina:) |Country: USA
(E-mail:) | Email: user@institution.com
(Tel. Cislo zariadenia:) | Facility Phone Number: 408 400-0000
(Klapka:) |Extension:
(Mobil:) | Mobile:
(Kod ASP:) |ASP Code: uUso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Na dokoncenie postupu Xpert Check naskenuijte alebo zadajte kdd kontroly Xpert Check.)

Ret'azec s kédom Xpert Check

(@]

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. spolo¢nost’ Cepheid odportiéa vyhodnocovat’ vykonnost' systému pomocou kontroly Xpert Check kazdy rok.)

arovy kod

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. spolo¢nost’ Cepheid vyhlasuje, Ze moduly I-CORE v pristroji GeneXpert® boli skontrolované pomocou produktu Xpert
Check. Na kontrolu parametrov fluorescenénych $tandardov koncentracie, jasu a spektra sa pouzivaju dosledovateiné
kvalifika¢né Standardy NIST. Produkty spolo¢nosti Cepheid sa vyrabaju, kvantifikuji a kontroluji v ramci systému kvality
vyhovujliceho poziadavkdm normy ISO 13485 a Standardu QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 1 of 1
(GeneXpert® Xpert Check, verzia: Xh1.5) (Strana 1z 1)

Obrazok 2-44. Subor s kodom Xpert Check — Priklad

2-38
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

= Applying Xpert Check code (Aplikovanie kédu Xpert Check)

Obrazok 2-45. Obrazovka Aplikovanie kodu Xpert Check — Priklad

E. Po aplikovani kédu Xpert Check sa zobrazi obrazovka Dokoncenie Xpert
Check s umiestnenim protokolu Xpert Check v oblasti Prie¢inok s udajmi Xpert
Check (Xpert Check Data Directory). Zapiste si cestu k siiboru a umiestnenie
suboru protokolu Xpert Check, ako je to znazornené. Pozrite Obrazok 2-46.

~ Xpert Check =]

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Dokonéenie Xpert Check)

(Datlm)! Date 04 May 2018 | —— Tlacidlo stavu kontroly
Review Xpert Check Status|( 5/ N Xpert Check

(Stav kontroly Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Prie¢inok s idajmi Xpert Check)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.

Vase Udaje boli ulozené. Ak si chcet: ko iet svoj
ty'zlseedzy,ai\z:alr:]‘eﬁ\za\?tneesi nészlo(\:/ :zeec':irr‘\i:fy posriel svole \ Umiestnenie
protokolu Xpert Check

= OO

Obrazok 2-46. Obrazovka Dokoncenie Xpert Check

F. Dotknite sa tla¢idla Stav kontroly Xpert Check (Review Xpert Check Status),
pripadne nan kliknite (pozrite Obrazok 2-46).

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-39
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G. Otvori sa obrazovka Stav kontroly Xpert Check. Pozrite Obrazok 2-47. Na
obrazovke Stav kontroly Xpert Check su uspesne skontrolované moduly
oznacené symbolom + na zelenom module.

. Xpert Check (o] @ ==

Cepheid

ll Xpert Chack status (Stav kontroly Xpert Check)

| Kontrola modulu

4  uspes$na

Obrazok 2-47. Obrazovka Stav kontroly Xpert Check

Ak doslo na pocitaci k vymazaniu spravy Xpert Check, kontaktujte svojho ASP alebo miestnu

Poznamka pobocku technickej podpory spolo¢nosti Cepheid.
7.V priec¢inku C:\GeneXpert\XpertCal\Reports najdite vygenerovany subor protokolu
Xpert Check.
8.V prie¢inku C:\GeneXpert\XpertCal\Reports najdite vygenerovany subor sthrnného
protokolu Xpert Check.
A. Obrazok 2-48 uvadza priklad sathrnného protokolu kontroly Xpert Check.
Suhrnny protokol kontroly Xpert Check uvadza moduly, u ktorych bol test
neuspesny a je potrebné zopakovanie testovania alebo servis.
Moduly vyZadujuce si opakovanie testovania alebo servis su uvedené podla
sériového Cisla v Tabulke 1 vo formulari, ktory uvadza Obrazok 2-48. Pri
ziadosti o servis poskytnite svojmu ASP alebo miestnej pobocke technicke;j
podpory spoloc¢nosti Cepheid tieto uvedené sériové Cisla.
Informacie o brane st uvedené v Tabul'ke 2 vo formulari.
2-40 Xpert Check Pokyny na pouzivanie
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(Nazov pristroja GX:)
(ID systému spolo¢nosti Cepheid:)
(Udaje zozbieral/-a:)
(Nazov zariadenia:)
(Nazov laboratéria:)
(Ulica:)

(Mesto:)

(Kraj:)

(PSC:)

(Krajina:)

(E-mail:)

(Tel. ¢islo zariadenia:)
(Klapka:)

(Mobil:)

(Koéd ASP:)

//Ce,oheim

Xpert Check Summary Report
(Suhrnna sprava Xpert Check)

Please Note: (Poznamka:)

Gateway Informations are provided in Table 2.

Informéacie o brane st uvedené v Tabulke 2.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Zber udajov Xpert Check vykonany 30. septembra 2020 o 09:37:04 PDT)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.

(Moduly, ktoré NEPRESLI kontrolou Xpert Check st uvedené v Tabuike 1: Moduly vyzaduijtice servis.

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(UpIné vysledky pre vSetky moduly st uvedené v Tabulke 3: Podrobné vysledky testu podia modulu.)

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: User1@Institution1.com
Facility Phone Number: 408-400-XXXX

Extension:

Mobile:

ASP Code: uso3

Table 1: Modules Requiring Service (Tabulka 1: Moduly vyZadujtice servis)

Module Serial Number / Location
(Sériové Eislo/umiestnenie modulu)

Module Status
(Stav modulu)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Vynechané a so Ziadost'ou o opakovanie testu)
639565/A1 Requiring Service

(Vyzadujuce servis)

Table 2: Gateway Information (Tabulka 2: Informacie o brane)

Gateway Serial Number
(Sériové &islo brany)

MAC Address
(Adresa MAC)

804471

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

804470

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

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check, verzia: Xh1.5)

Page 1 of 2
(Strana 1z 2)

Obrazok 2-48. Priklad suhrnnej spravy Xpert Check — Strana 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Suhrnna sprava Xpert Check)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabulka 3: Podrobné vysledky testu podl'a sériového ¢isla modulu)

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

(V zahlavi stipca sa zobrazi sériové éislo modulu a potom (umiestnenie/$arza zasobnika).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.
(Ak sa na module vykonava niekol'ko testov, sériové ¢islo modulu sa zobrazi vo formate Sériové Cislo
modulu: zasobnik — cyklus testu.)

(VloZenie zasobnika)

(Testy modulu)

(Teplota prostredia)

(EEPROM mati¢nej dosky)
(EEPROM ICORE)

(Zdroj napajania +12 V)

(Zdroj napéjania -12 V)

(Zdroj napajania +24 V)

(Pohon ventilu)

(Vypadky $titkov ventilu)
(Integrita domovskej polohy ventilu)
(Casovanie ventilu)

(Posun ventilu)

(Pohon pumpy)

(Ultrazvukovy)

(Ohrieva¢ ICORE)

(Ventilator ICORE)

(Snimac sily)

(Optimélna kontrola)

(Hodnota EBF)
(Kontrola sondy)

639565
Test (Test) (A1/00402)
Cartridge Load pass
Module Tests pass
Ambient Temperature pass
Motherboard EEPROM pass
ICORE EEPROM pass
+12V Power Supply pass
-12V Power Supply pass
+24V Power Supply pass
Valve Drive pass
Valve Label Dropouts pass
Valve Home Integrity pass
Valve Timing pass
Valve Drift pass
Pump Drive pass
Ultrasonic pass
ICORE Heater pass
ICORE Fan pass
Force Sensor pass
Optical Check fail
EBF Value pass
Probe Check fail

(platny vysledok)

(zlyhanie)

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. spolo¢nost Cepheid odport¢a vyhodnocovat vykonnost' systému pomocou kontroly Xpert Check kazdy rok.)

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. spolo¢nost Cepheid vyhlasuje, Ze moduly I-CORE v pristroji GeneXpert® boli skontrolované pomocou produktu Xpert
Check. Na kontrolu parametrov fluorescenénych $tandardov koncentracie, jasu a spektra sa pouzivaju dosledovatelné
kvalifikacné standardy NIST. Produkty spolo¢nosti Cepheid sa vyrabaju, kvantifikuju a kontroluju v ramci systému kvality
vyhovujuceho poziadavkam normy ISO 13485 a $tandardu QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check, verzia: Xh1.5)

Page 2 of 2
(Strana 2 z 2)

Obrazok 2-49. Priklad suhrnnej spravy Xpert Check — Strana 2
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2.4 Vratenie systému do normalnej prevadzky

Poznamka Systém vratte do normalnej prevadzky podla jedného z troch postupov uvedenych v tejto asti pre
systémy GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s alebo GeneXpert Infinity-80.

241 GeneXpert Dx

Ubezpecte sa, ze z pristroja GeneXpert Dx boli odstranené vSetky zasobniky
Xpert Check a CD disky.

1. Restartujte vas systém GeneXpert a pocitac. Postupujte podl'a pokynov v prirucke
operatora systému GeneXpert Dx.

2. Systém bude pripraveny na plnu prevadzku.

24.2 GeneXpert Xpress

Ubezpecte sa, ze z pristroja GeneXpert Xpress boli odstranené vSetky zasobniky
Xpert Check a CD disky.

1. Restartujte vas systém GeneXpert Xpress. Postupujte podl'a pokynov v prirucke
pouzivatela systému GeneXpert Xpress.

2. Systém bude pripraveny na plni prevadzku

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s alebo GeneXpert Infinity-80

Ubezpecte sa, Ze zo systému GeneXpert Infinity-48s alebo GeneXpert Infinity-80 boli
odstranené vsetky zasobniky Xpert Check a CD disky.

1. Restartujte softvér Xpertise. Postupujte podl'a pokynov v prirucke operatora
systemu GeneXpert Infinity.

Systém bude v rezime Automation, pripraveny na plna prevadzku.

Xpert Check Pokyny na pouzivanie 2-43
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2.5

: Xpert Check

Obrazovka Informacny klué

Cepheid

i Information key (Informacny klic)

Selected
(Vybrany)

Data collection in

2.51

2.5.2

253

rogress
(Prebighggber udajov)

Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Nevybrany) for Xpert Check (Modul nie je dostupny.)
(Modul nema podporu Xpert Check)

“+

Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
complete complete (Odporuéa sa opakovanie) (Vyzaduje sa servis) Strata komunikacie,
(Zber ﬁdajm?'de}:konéeny) (Kontrolan%gert Check fp = ) J ) ¢ )

modulu dokonéena

Obrazok 2-50. Obrazovka Informacny kl'a¢

Dovody na zopakovanie Xpert Check s novym zasobnikom

Ak vas pokyny na obrazovke vyzvu na zopakovanie testu, zopakujte ho podl'a pokynov,
ktoré uvadza Krok B, strana 2-19.

Doévody na zopakovanie Xpert Check s rovhakym
zasobnikom

Ak softvér hlasi, ze tesnenie filmu zasobnika nebolo porusené, vyberte pdvodny
zasobnik, znovu nasnimajte ¢iarovy kod zdsobnika, otvorte veko, zatvorte veko a znova
vlozte zasobnik. Znova spustite postup kontroly Xpert Check pre prislusny modul.

Aplikovanie kédu Xpert Check

Kontrola Xpert Check je uplna az vtredy, ked’ sa v testovanom systéme aplikuje kod
kontroly Xpert Check poskytnuty spolo¢nost'ou Cepheid. Po ziskani kodu kontroly
zabezpecenia kvality Xpert Check od spolo¢nosti Cepheid aplikujte kdd na vas systém
pomocou softvéru Xpert Check na dokoncenie postupu Xpert Check.

2-44
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