GeneXpert.

d By CEPHEID INNOVATION

Xpert Check Navodila za uporabo

REF| XPERTCHECK-CE-5

/ . In vitro diagnosti¢ni UK IVD c €
~ Ce,ohe/d® medicinski pripomo&ek CA 302-6125-SL, Rev. C  2024-04




Trademark, Patents, and Copyright Statements

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert®, and I-CORE® are registered trademarks of Cepheid,
registered in the U.S. and other countries.

All other trademarks are the property of their respective owners.
This product is sold under license from Molecular Probes, Inc.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO
USE IT IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE
CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR
RESALE ARE CONFERRED WITH THE PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2014 - 2024 Cepheid.

See Revision History for a description of changes.

Revision History
Description of changes: 302-6125, Rev B to C
Purpose: Updated EU importer address

Section Description of Change

Preface Updated EU importer address

Blagovna znamka, patenti in izjave o avtorskih pravicah

Cepheid®, logotip Cepheid, GeneXpert®, Xpert®, in I-CORE® so registrirane blagovne znamke druzbe
Cepheid, registrirane v ZDA in drugih drzavah.

Vse druge blagovne znamke so v lasti njihovih lastnikov.
Ta izdelek se prodaja pod licenco druzbe Molecular Probes, Inc.

KUPOVINA OVOG PROIZVODA PRENOSI KUPCU NEPRENOSIVO PRAVO DA GA KORISTI U SKLADU
SA UPUTSTVOM ZA KORISNIKA KOJE JE DOSTAVLJENO UZ NJEGA. NIKAKVA DRUGA PRAVA SE NE
PRENOSE IZRICITO, IMPLIKACIJOM ILI ZABRANOM. STAVISE, NIKAKVA PRAVA NA DALJU PRODAJU
SE NE DOBIJAJU KUPOVINOM OVOG PROIZVODA.

© 2014 - 2024 Cepheid.

Za opis sprememb glejte Zgodovina revizij.

Zgodovina revizij
Opis sprememb: Od 302-6125, Rev. B do C

Namen: Posodobljen naslov uvoznika v EU.

Razdelek Opis spremembe

Predgovor Posodobljen naslov uvoznika v EU.




Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
ZDA

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192






Predgovor

O tem dokumentu

Navodila Xpert Check vsebujejo navodila za uporabo programske opreme Xpert Check
za preverjanje u¢inkovitosti modula.

Informacije o varnosti

Pred zacetkom uporabe instrumenta preberite in razumite vse informacije o varnosti, ki
so v tem dokumentu. Poskrbite, da boste upostevali previdnostne izjave, ki so v tem

vodicu:
Svarilo
Indicira, da lahko pride do poskodb sistema, izgube podatkov ali neveljavnih rezultatov, ¢e
uporabnik ne deluje skladno z danimi nasveti.
Poudarja informacije, ki so kljuéne za dokon€anje opravila ali optimalno ucinkovitost
Pomembno .
sistema.
Opomba Identificira informacije, ki veljajo samo v posebnih primerih.

Povezani dokumenti

Za druge informacije, ki niso v sklopu tega dokumenta, glejte naslednje objave:
. Prirocnik za uporabnika GeneXpert Dx
. Uporabniski vodnik GeneXpert Xpress

. Navodila za uporabo sistema GeneXpert Infinity

Xpert Check Navodila za uporabo i
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Kraji sedeza druzbe Cepheid

Sedez druzbe Sedez v Evropi

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
ZDA Francija

Telefon: +1 408.541.4191 Telefon: +33.563.825.300
Faks: +1 408.541.4192 Faks: +33.563.825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Tehniéna pomo¢

Preden stopite v stik z oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid, zberite naslednje
informacije:

. Ime izdelka

. Serijska Stevilka instrumenta
. Sporocila o napakah (Ce so se prikazala)
. Razli¢ica programske opreme in, ¢e je primerno, Stevilko znacke

racunalniSkega servisa

Kontaktne informacije

Zdruzene drzave Amerike Francija
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33 563.825.319
E-posta: techsupport@cepheid.com E-posta: support@cepheideurope.com

Informacije za stik z vsemi oddelki za tehni¢no podporo Cepheid so na voljo na
nasi spletni strani: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

O resnih zapletih, povezanih z izdelkom, porocajte druzbi Cepheid in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je prislo do resnega zapleta.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Preglednica simbolov

Simbol

Pomen

KataloSka Stevilka

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek

(o]

Koda serije

Ne uporabiti ponovno

Ta tip simbola pomeni opozorilo ali svarilo, za katerega ni

drugega identificiranega simbola. Preberite navodila, ki so
za simbolom, da preprecite telesne poSkodbe in poSkodbe
opreme.

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Drzava izdelave

Dovolj snovi za <n> testov

w<eRE BeEE[E

Rok uporabe

_CONTROL_

Kontrola

Oznaka CE - skladnost z evropskimi predpisi

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Uvoznik

Pooblaséeni zastopnik v Svici

Ocenjeno skladnost Zdruzenega kraljestva

Odgovorna oseba Zdruzenega kraljestva

Omejitev temperature

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ B |m

Ta vrsta opozorilne oznake kaze morebitno biolosko
tveganje. Bioloski vzorci, kot so tkiva, telesne tekoc€ine in kri
ljudi in/ali Zivali imajo moznost prenasati kuzne bolezni. Pri
delu z vzorci in njihovem odstranjevanju upostevajte

lokalne, drzavne/dezelne in nacionalne varnostne predpise.
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1 Uvod

Pomembno Pred izvajanjem postopka zbiranja podatkov morate prebrati in razumeti ta celoten dokument.

1.1 Lastnisko ime
Xpert® Check

1.2 Splosno ali obi¢ajno ime
Xpert Check

1.3 Predviden namen

1.3.1 Namen uporabe

Xpert® Check je del sistema preverjanja, verifikacije in testa strojne opreme za module
GeneXpert®. Xpert Check se uporablja v sistemih GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress in
GeneXpert Infinity. Xpert Check se uporablja za preverjanje opticnega sistema, preverjanje
toplotnega sistema in izvajanje serije testov na nivoju sistema, da se zagotovi popolno
funkcionalnost sistema znotraj servisnih specifikacij instrumenta Cepheid. En vlozek Xpert
Check se obicajno uporablja za preverjanje enega samega modula v povezavi s programsko
opremo Xpert Check. V nekaterih primerih, ko je potrebna ponastavitev, je za test modula
morda potrebnih ve¢ vlozkov.

1.3.2 Predvideni uporabnik/okolje

Xpert® Check je namenjen za uporabo s strani usposobljenih uporabnikov, kjer je
namescen sistem GeneXpert.

1.4 Povzetek in razlaga

Modul GeneXpert je osnova za vse sisteme instrumentov GeneXpert po celem svetu.
Druzba Cepheid priporoca, da se pravilno delovanje sistema preveri vsakoletno. Na
osnovi uporabe in vzdrzevanja vsakega sistema so preverjanja morda potrebna pogosteje.
Sistem je zasnovan za zaznavanje tezav z moduli s pomocjo internih testnih kontrol.

Xpert Check Navodila za uporabo 11
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Uvod

1.5
1.5.1

Opomba

Opomba

Xpert Check je dodatek za sisteme GeneXpert. Xpert Check vkljucuje reagente za
opti¢no preverjanje in verifikacijo ucinkovitosti modula. Kontrole za preverjanje sonde
(Probe Check Controls - PCCs) je namenjena preverjanju rehidracije reagenta, polnjenju
epruvete PCR v vlozku, celovitosti vlozka in stabilnosti reagenta. Toplotno ucinkovitost
se preveri z lastniSkimi kemikalijami toplotne sonde, uéinkovitost strojne opreme
modula pa se testira in preveri s paleto testov, ki so specificni za podsisitem, s katerimi
se preveri vse klju¢ne elemenete modula GeneXpert®.

Proces Xpert Check sestavljata dve fazi. Prva faza je izvajanje testiranja modula z
vlozki. Druga faza vkljucuje pregled za zagotavljanje kakovosti Cepheid, ¢emur sledi
izdaja kode Xpert Check za zakljucek procesa Xpert Check. Proces Xpert Check se ne
konca, dokler se ta koda ne uporabi za sistem.

Reagenti in instrumenti

Materiali na voljo
Komplet Xpert Check vsebuje naslednje:

Preglednica 1-1. Vsebina kompleta

Opis Koli¢ina

Vlozki Xpert Check z vgrajenimi reakcijskimi epruvetami 5 na komplet

Vsak vlozek vsebuje nasledenje materiale:

» Zmce 1 1 na vlozek

*+ Reagent1 1,0 ml na viozek
Krtacka za ciScenje lece I-CORE 4 na komplet
Pl/programska oprema (P/N 950-0413) 1 na komplet
Podatkovni CD 1 na komplet

Varnostni listi (SDS), ki so na voljo na spletnem naslovu www.cepheidinternational.com v zavihku

PODPORA (SUPPORT).

Goveji serumski albumin (BSA) v zrncih v tem izdelku je bil izdelan in proizveden izkljuéno iz goveje
plazme, pridobljene v ZdruZenih drzavah. Zivali niso bile hranjene z beljakovinami prezvekovalcev
ali drugih Zivali. Zivali so bile testirane pred zakolom in po njem. Med obdelovanjem se material ni
mesal z drugimi zivalskimi materiali.

Shranjevanje in uporaba

. Vlozke Xpert Check shranjujte pri 2—28 °C. Po odstranitvi iz hladnega mesta za
shranjevanje pred uporabo pocakajte vsaj 10 minut, da se vlozek ogreje na okolisko
temperaturo.

. Vlozek uporabite v 48 urah od odprtja vrecke iz folije.

. Vlozke, ki so bili odstranjeni iz vreck, ovitih v folije izven odobrenega intervala
uporabe, morate zavreci.

Xpert Check Navodila za uporabo
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. Ne uporabljajte vlozkov, ki jim je potekel rok uporabnosti.
. Pokrovcka vlozka ne odpirajte, dokler niste pripravljeni na izvajanje testiranja.

. Pokrovcek vlozka je treba odpreti (ventilirati) pred uporabo vlozka, vendar za
testiranje ni potreben nikakrSen vzorec.

. Ko zakljucite s sejo Xpert Check, zavrzite vse uporabljene in neuporabljene
materiale, vkljuéno s Cistilnimi krtackami in vlozki.

Opomba Vsebina vloZkov ni nevarna.

1.5.3 Materiali, ki so potrebni, a niso dostavljeni

. Sistem GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ali GeneXpert Infinity z raCunalnikom in
Citalcem Crtnih kod, ki ga dobavi druzba Cepheid.

. Instrument GeneXpert.

1.6 Omejitve

. Za uporabo z moduli GeneXpert (izvajanje programske opreme GeneXpert Dx,
razli¢ica 4.0 in vec, ali programske opreme GeneXpert Xpress, razlicica 6.2 in vec).
4-barvni moduli GeneXpert (vkljuéno z moduli za bioloske groznje) in moduli
Dual-Cal ne morejo delovati na Xpert Check in jih mora preskusiti servis druzbe
Cepheid.

. Uporaba kompleta Xpert Check ne daje jamstva, da na instrumentu GeneXpert ne bo
prislo do odpovedi strojne opreme in ne nadomesca servisne pogodbe z druzbo
Cepheid.

1.7 Opozorila in previdnostni ukrepi

Po 14. januarju 2020, Microsoft ne bo ve¢ zagotavljal varnostnih posodobitev ali podpore za
osebne rac¢unalnike, ki uporabljajo operacijski sistem Windows 7. Priporoceno je, da
izvedete posodobitev na operacijski sistem Windows 10.

Obrnite se na:
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support za
informacije o podpori Windows 7.

Pomembno

Poleg tega stopite v stik s svojo lokalno tehniéno podporo Cepheid, ¢e imate vprasanja o
uporabi operacijskega sistema Windows 7.

. Ceprav vlozki Xpert Check ne vsebujejo nevarnih kemikalij, morate vedno
upostevati varnostne postopke svoje institucije za delo s kemikalijami.

. V vlozke Xpert Check ne dodajajte vzorca ali drugih reagentov.

. Ne uporabljajte vlozka, ki ima poSkodovano reakcijsko epruveto.

Xpert Check Navodila za uporabo 1-3
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Ne uporabljajte vlozkov iz vidno poSkodovanih ali okrnjenih folijskih vreck.

Za zamenjavo vsebine poskodovanih kompletov stopite v stik z lokalno tehni¢no
podporo Cepheid za zamenjavo vsebine poskodovanih kompletov.

Ce vam vlozek pade, ga ne uporabljajte.

Vsak vloZek za enkratno uporabo Xpert Check se uporabi za obdelavo enega testa.
Uporabljenih vlozkov ne uporabite ponovno.

Vse Cistilne krtacke so namenjene za uporabo v enem samem modulu. Krtack ne
uporabljajte ponovno v vec¢ih modulih.

Pokrovcka vlozka ne odpirajte in ne prelomite tesnila pokrovcka, dokler niste
pripravljeni na izvajanje testiranja.

Ce je vlozek Xpert Check shranjen na hladnem mestu, pred uporabo pocakajte, da se
ogreje na okolisko temperaturo. Po odstranitvi iz hladnega mesta za shranjevanje
pred uporabo pocakajte vsaj 10 minut.

Ne shranjujte posameznih vlozkov. Vlozki, ki ostanejo od seje Xpert Check,
vkljuéno z vlozki v vrecki/neodprtimi vlozki, je treba zavreci skupaj z uporabljenimi
vlozki.

Ne uporabljajte vlozkov, katerih rok uporabe je potekel. Sistem zazna vlozke s
preteklim rokom uporabe in prekine test.

Upostevajte postopke svoje ustanove glede odpadkov okolja/posvetujte se z osebjem
svoje ustanove za odpadke glede pravilnega odstranjevanja vlozkov. Ce je potrebno,
si oglejte smernice SZO (Svetovna zdravstvena organizacija) glede ravnanja in
odstranjevanja odpadkov za pravilno odstranitev vlozkov.

Ko se ¢rtno kodo vlozka skenira, namesto skeniranega vlozka ne namestite drugega
vlozka.

Ce uporabljate Xpert Check z omogo&eno internetno povezavo, se priporoca, da
pred izvedbo preverjanja Xpert Check na namizni ali prenosni ra¢unalnik namestite
protivirusno programsko opremo s posodobljenimi datotekami definicij virusov.

Pred izvajanjem pregleda Xpert Check poskrbite, da bo okoliska delovna
temperatura v ustreznih mejah (15 °C-30 °C). Ce notranja temperatura presega
40 °C, bo Xpert Check naredil module sistema nerazpolozljive. Notranjo
temperaturo lahko preverite v poglavju Vzdrzevanje za programsko opremo
GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity ali GeneXpert Xpress. V teh pogojih ne
nadaljujte.

Programska oprema Xpert Check pricakuje, da se bo v celotnem postopku
uporabljalo isti racunalnik. Uporabiti je treba racunalnik, ki ima namescen sistem
GeneXpert, in ne drugega racunalnika drugega sistema GeneXpert.

Koda Xpert Check potece, ¢e se ne uporabi v 45 dneh od zakljucka izvajanja
Xpert Check.
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1.10

Kemicne nevarnosti

Tega materiala se ne obravnava kot nevarnega v skladu z globalno usklajenim sistemom

razvr$Cevanja in oznacevanja (GHS) ter razvrstitev, oznaevanje in pakiranje (CLP).

Informacije za pomog in stik

Za celoten seznam stikov za tehni¢no podporo, servisno podporo, podporo prodaje in

sedez druzbe Cepheid glejte Tehni¢na pomoc¢ v predgovoru tega dokumenta.

Gumbi, ikone in simboli programske opreme

Preglednica 1-2. Gumbi, ikone in simboli programske opreme

Simbol

Opredelitev

Informacije. Ce Zelite dodatne informacije, se dotaknite te ikone oziroma jo kliknite. Prikaze
se zaslon delovnega prostora s kljuci informacij, na katerem so prikazane razlage razliénih
ikon modula.

Nadaljuj. Ta ikona se nahaja na dnu vecine zaslonov. Te ikone se dotaknite oziroma jo
kliknite, da prikazete naslednji zaslon.

Nadaljuj do konca. Z dotikom te ikone ali klikom nanjo se uporabnik premakne na zadnji
zaslon.

ol

Zapri. Zapre program Xpert Check.

O]
=
B
A
O]

Vizitka. Prikaze zaslon vizitke, na katerem so prikazani ime programske opreme, Stevilka
razliice programske opreme, obvestilo o avtorskih pravicah itd.

Domov. Premik na zacetni zaslon.

Ponovi/poskusi ponovno. Ponovni poskus nalaganja vioZzka Xpert Check, da bi se preverilo
modul, pri katerem test ni bil uspeSen v manjSem obsegu ali e uporabnik ni prezracil viozka.
Uporablja se na zaslonu »Preveri test«.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Preglednica 1-2. Gumbi, ikone in simboli programske opreme

Simbol Opredelitev

Nazaj. Z dotikom te ikone ali klikom nanjo se uporabnik premakne na predhodni zaslon.

Preklici. PrekliCe trenutno operacijo. To v vecini primerov pomeni, da pride do premika na
predhodni zaslon. V nekaterih primerih lahko pomeni premik nazaj na zaslon pred tistim, na
katerem se je zacelo s trenutno operacijo.

Za preverjanje ne izberi nobenega modula. Preklige izbiro vseh modulov za preverjanje. Ce
Zelite preveriti samo nekaj modulov, lahko prekliete izbiro VSEH modulov, nato pa ponovno
zberete samo nekaj tistih, ki jih zelite preveriti.

Za preverjanje izberi vse module. Privzeta nastavitev sistema.

Stanje povezljivosti. Kaze, da se sistem lahko poveze s centrom povezljivosti Xpert.

Stanje povezljivosti. KaZe, da se sistem ne more povezati s centrom povezljivosti Xpert.

HOOCOED

Modul ni podprt za Xpert Check. Trenutni modul se presko¢i in se ga NE posku$a preveriti.

Modul je izbran za Xpert Check. Modul bo vkljuen pri izvajanju Xpert Check.

Presko€i trenutni modul. Trenutni modul se preskodi in se ga ne posku$a preveriti z Xpert
Check. Uporablja se na zaslonu »NaloZi vlozke Xpert Check«.

b4
I
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Preglednica 1-2. Gumbi, ikone in simboli programske opreme

Simbol Opredelitev

Preskoc¢i preostale module. Preskodi se vse preostale module, ki se jih NE poskusSa preveriti
z Xpert Check. Uporablja se na zaslonu »NaloZi viozke Xpert Check«.

Modul ni izbran za Xpert Check. Modul ne bo vklju€en pri izvajanju Xpert Check.

Modul ni na voljo za Xpert Check. Modul ne bo vklju€en pri izvajanju Xpert Check.

Kaze modul, na katerem poteka zbiranje podatkov.

Kaze, da je zbiranje podatkov kon¢ano.

S
Potreben je ponoven test. Kaze nepopolno zbiranje podatkov za Xpert Check. Sporocilo
obvesti uporabnika, da je treba test ponoviti. Nadaljnje sporocilo kaze, ali se lahko obstojedi
vloZzek ponovno uporabi za test ali je treba uporabiti nov viozek.
Potreben je servis. Stopite s pooblas¢enim ponudnikom storitev (ASP) Cepheid ali lokalnim
oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid.
Xpert Check Navodila za uporabo 1-7
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Preglednica 1-2. Gumbi, ikone in simboli programske opreme

Simbol Opredelitev

lzguba komunikacije. Stopite s pooblad€enim ponudnikom storitev (ASP) Cepheid ali
lokalnim oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid.

Zapisi. Zapisite ploS¢ek CD, ki vsebuje zbrane informacije preverjanja Xpert Check
(za uporabnike brez aktivne internetne povezave).

Zberi podatke Xpert Check. Vodi uporabnika skozi postopek zbiranja podatkov Xpert Check.

Vnesite kodo Xpert Check. Premaknite se na zaslon »Vnos kode Xpert Check.

Stanje Xpert Check. Premaknite se na zaslon Xpert Check in preglejte stanje Xpert Check.

Prenesite datoteko podatkov Xpert Check. Premaknite se na zaslon »Prenesi datoteko
podatkov kod Xpert Check«.

Prenesite CD s podatki Xpert Check. Premaknite se na zaslon »Prenesi CD s podatki kod
Xpert Check«.

Zapisi kodo Xpert Check. ZapiSi kodo Xpert Check v datoteko.

Preberi kodo Xpert Check. Odpri datoteko za branje kode Xpert Check.

Skeniraj. Vklopite ¢italnik ¢rtnih kod in sprejmite naslednji skenirani vnos.

Ogled in tiskanje. ZaZenite program Adobe Reader, da bi si lahko ogledali in nato natisnili
datoteko PDF.

Xpert Check Navodila za uporabo
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2 Postopek

2.1 Priprava sistema

Sistem pripravite za Xpert Check, tako da upostevate enega od Stirih postopkov, ki so navedeni v

Opomba tem poglavju za GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s ali GeneXpert Infinity-80.
Pooblaséeni ponudniki storitev (ASP-ji), ki izvajajo Xpert Check, vendar ne bodo na lokaciji,
Pomembno ko se Stevilke kode Xpert Check vrnejo nazaj (lokacije brez internetne povezave), morajo

uporabnikom pustiti uporabniSko ime in geslo, s katerim se lahko prijavijo kasneje za vnos
kod (glejte razdelek 2.3.2).

2.1.1 Priprava GeneXpert Dx

1. Ustvarite skrbnika ali uporabnisko ime in geslo na osnovni ravni v programski
opremi GeneXpert, ¢e Se ne obstaja. Xpert Check zahteva, da se pred zacetkom
predstavi poverilnice za prijavo.

2. Pred nadaljevanjem z ostalimi koraki pripravite kodo pooblas¢enega ponudnika
storitev (ASP).

3. Zaprite programsko opremo GeneXpert Dx.

4.  Glejte razdelek 2.2, Cis¢enje optike GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress in GeneXpert
Infinity.

2.1.2 Priprava GeneXpert Xpress

1. Ustvarite skrbnika ali uporabnisko ime in geslo na osnovni ravni v programski
opremi GeneXpert Xpress, ¢e Se ne obstaja. Xpert Check zahteva, da se pred
zacetkom predstavi poverilnice za prijavo.

2. Pred nadaljevanjem z ostalimi koraki pripravite kodo pooblas¢enega ponudnika
storitev (ASP).

3.  Zaprite programsko opremo GeneXpert Xpress.

4.  Glejte razdelek 2.2, Cigenje optike GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress in GeneXpert
Infinity.

2.1.3 Priprava GeneXpert Infinity-48s ali GeneXpert Infinity-80

1. Ustvarite skrbnika ali uporabnisko ime in geslo na osnovni ravni v programski
opremi GeneXpert, ¢e Se ne obstaja. Xpert Check zahteva, da se pred za¢etkom
predstavi poverilnice za prijavo.
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2. Pred nadaljevanjem z ostalimi koraki pripravite kodo pooblas¢enega ponudnika
storitev (ASP).

3. Zaprite programsko opremo sistema GeneXpert Infinity.
4. Vskladu z Navodili za uporabo sistema GeneXpert Infinity odprite steklena vrata.
5. Glejte razdelek 2.2, CisGenje optike GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress in GeneXpert
Infinity.
2.2 Ciséenje optike GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress in
GeneXpert Infinity

V tem postopku je opisana metoda za odstranjevanje prahu in ostankov epruvet s
povrsine pali¢nih le¢ blokov za vzbujanje in zaznavanje za module GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress in GeneXpert Infinity, preden izvedete postopek Xpert Check.

Materiali, ki so potrebni ali priporoc¢eni za ¢iS€enje
. Krtacka za ¢is¢enje leCe I-CORE (v kompletu Xpert Check so vkljucene §tiri).

. Rokavice za enkratno uporabo

Ocenjeni ¢as ciscenja: 30 sekund na modul.

2.2.1 Postopek &iséenja leée I-CORE®
1. Izberite modul, ki ga Zelite preveriti in rocno odprite vrata modula.

2. Ce je potrebno, iz modula odstranite vlozek.

Bioloska tveganja Pred éi$éenjem iz modulov GeneXpert odstranite viozke. Ce vlozkov ne odstranite, lahko
pride do izpostavljanja osebja bioloskim tveganjem in/ali razlitja tekocih bioloSkih materialov
v instrument, kar povzro€i pos§kodbe instrumenta.

3. Poiscite krtaco, ki je del kompleta Xpert Check (glejte Slika 2-1).

Najlonske Scetine Rame kraka za vstavljanje

Slika 2-1. Krtacka za c¢iScenje lece I-CORE

Krtacka je oblikovana tako, da jo z lahkoto vstavite v rezo I-CORE in pride v stik s pali¢nimi leCami

Opomba blokov za vzbujanje in zaznavanje.
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Bioloska tveganja
5 Poskrbite, da boste med postopkom ¢iS€enja nosili rokavice za enkratno uporabo. Uporaba

rokavic preprecuje, da bi se izpostavljali bioloSko nevarnim materialom.

4. Uporabljajte rokavice za enkratno uporabo, krtacko vstavite v rezo [-CORE pod
kotom do ramena kraka za vstavljanje, kot je prikazano na Slika 2-2.

Poskrbite, da bodo vse S¢etine vstavljene do konca (do ramena plastinega kraka krtacke), tako da

Opomba ne bo prislo do nepotrebnih poskodb krtacke.
Svarilo <
V rezo I-CORE ne vstavljajte nobenih premetov z izjemo prilozene krtacke. Ce vstavljate
druge predmete, lahko pride do poskodb I-CORE.
Svarilo
Na Scetine krtaCke ne nanesite nobene raztopine (kot je etanol ali belilo). Krtacka mora biti
pri vstavljanju v rezo I-CORE popolnoma suha.
P Séetka je namenjena za enkratno uporabo in se je ne sme uporabljati na veé kot enem
omembno

modulu. Za vsak modul, ki ga zelite ocCistiti, uporabite novo krtacko.

Reza I-CORE

Rame kraka za
vstavljanje

Primarno premikanje
- ; i krtacke je gor in dol,

sekundarno pa je

vrtenje, kot je

opisano v koraku

5 spodaj.

N _

Slika 2-2. Vstavljanje Cistilne krtacke v rezo I-CORE

5. Krtacko vstavite v rezo I-CORE v celoti do plasti¢nega kraka (ramena) krtacke.
Krtacko v rezi I-CORE drzite trdno in izvedite ¢iS¢enje pali¢nih lec, kot je opisano
spodaj. Celoten postopek CiS¢enja bi moral trajati priblizno 30 sekund na modul.

Cisgenje se izvaja s premikanjem krtagke gor in dol v reZi I-CORE. Vrtenje krtacke, &e je sploh

Opomba potrebno, ni glavno dejanje, s katerim se Cisti optiko.
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Pomembno

2.3

A. Zacnite s $¢etkanjem reze [-CORE od zgoraj proti dnu, pri tem pa poskrbite, da
boste uporabljali enakomerno pritiskanje pri brisanju od vrha proti dnu reze
I-CORE. S tem poskrbite, da boste iz povrsine le¢ odstranili vecino ostankov
epruvet in prahu.

B. Kirtacko zavrtite iz leve v desno in nato nazaj za priblizno 180°.
C. S krtacko Se enkrat oScCetkajte od vrha reze I-CORE do dna.
D. Kirtacko Se enkrat zavrtite iz leve v desno in nato nazaj za priblizno 180°.

Na koncu s krtacko Se enkrat oScetkajte od vrha reze I-CORE do dna.

6. Ko je ciscenje lee koncano, odstranite in zavrzite uporabljene krtacke in rokavice
kot nevarne odpadke.

Rokavice in krtacke zavrzite sklado z varnostnimi pravilniki za nevarne odpadke, ki se
uporabljajo v vasi ustanovi.

7. Nadaljujte na razdelek 2.3, Postopek zbiranja podatkov: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress in GeneXpert Infinity.

Postopek zbiranja podatkov: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress in GeneXpert Infinity

Pred zbiranjem podatkov poskrbite, da bo sistem pripravljen za preverjanje, kot je opisano v
razdelek 2.1, Priprava sistema.

Pomembno Uporabniki z internetno povezavo morajo pred zac¢etkom postopka preverjanja Xpert Check
preveriti stanje povezljivosti svojega sistema.
Med tem posegom morate pri pritiskanju gumbov na zaslonu ali izbiranju ikon uporabiti zaslon na
Opomba dotik na sistemu GeneXpert Xpress, tako da se gumba ali ikone dotaknete s prstom. Pri uporabi
P sistema GeneXpert Dx ali GeneXpert Infinity za izbiranje uporabite misko, tako da kliknete Zeleni
gumb ali Zeleno ikono.
Pri vstavljanju ploS¢ka CD1 v pogon DVD bodite previdni. Pazite, da bo plos¢ek CD dobro
Opomba “x :
namescen v pladnju, preden zaprete vrata pogona.
1. Programsko opremo CD1 namestite v raCunalnik, povezan z GeneXpert Dx. Za sistem
GeneXpert Dx, ki uporablja zunanji pogon DVD in za sisteme GeneXpert Xpress ter
GeneXpert Infinity povezite pogon DVD skladno z Navodili za uporabo sistema
GeneXpert Dx, Uporabniskim prirocnikom za sistem GeneXpert Xpress ali Navodili za
uporabo sistema GeneXpert Infinity, ter vstavite plos¢ek CD v pogon DVD.
2. Zasistem GeneXpert Xpress upostevajte postopek v koraku A, za GeneXpert Dx in
GeneXpert Infinity pa upostevajte postopek v koraku B.
A. GeneXpert Xpress: Na racunalniSkem namizju se dotaknite in pridrzite ikono
Racéunalnik (Computer), da se pojavi pojavni meni. Dotaknite se gumba Odpri
(Open), nato pa se dotaknite in pridrzite ustrezno érko pogona za vas pogon DVD.
Dotaknite se gumba Odpri (Open) v pojavnem meniju, nakar se prikazejo datoteke,
ki se nahajajo na plo§cku CD.
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Poiscite in se dotaknite ter pridrzite ikono programa XpertCheck.exe, nato pa se po
prikazu pojavnega menija dotaknite gumba Zazeni (Run), da namestitev izvedete
kot skrbnik. Ko je programska oprema namesc¢ena, se na namizju prikaze ikona
»kljuca«.

Opomba Programska oprema se bo morda nalagala s plo$¢ka CD nekaj asa.

B. GeneXpert Dx in GeneXpert Infinity: Na racunalniS$kem namizju z desnim
miskinim gumbom kliknite ikono Raéunalnik (Computer), da se pojavi pojavni
meni. Kliknite Odpri (Open), nato pa z desnim miSkinim gumbom kliknite
ustrezno ¢rko pogona za svoj pogon DVD.

Izberite gumb Odpri (Open) v pojavnem meniju, nakar se prikazejo datoteke, ki
se nahajajo na plos¢ku CD.

Poiscite in z desnim miSkinim gumbom kliknite ikono XpertCheck.exe, nato pa
po prikazu pojavnega menija kliknite gumb Zazeni (Run), da namestitev
izvedete kot skrbnik. Ko je programska oprema namescena, se na namizju
prikaze ikona »kljuca«.

Opomba Programska oprema se bo morda nalagala s ploscka CD nekaj ¢asa.

3. Odvisno od vaSega sistema se dotaknite ali dvokliknite ikono »kljuCa«, da zaZenete
program Xpert Check.

4. Najprej se prikaze zaslon pogojev uporabe storitve. Za branje celotnega dokumenta
uporabite vrstico za pomikanje. Sistem vas bo pred nadaljevanjem pozval, da izberete
(z dotikom ali s klikom) potrditveno okence (na dnu zaslona), s katerim potrdite, da
ste prebrali pogoje uporabe storitve in se z njimi strinjate. Glejte Slika 2-3.

Programska oprema Xpert Check deluje v operacijskem sistemu Windows 7 ali Windows 10.
Zasloni, prikazani v tem priro¢niku, so iz programske opreme Xpert Check, ki deluje na

Opomba operacijskem sistemu Windows 7. Zasloni za programsko opremo Xpert Check, ki deluje v
operacijskem sistemu Windows 10, so podobni.
Po 14. januarju 2020, Microsoft ne bo ve¢ zagotavljal varnostnih posodobitev ali podpore za
osebne racunalnike, ki uporabljajo operacijski sistem Windows 7. Priporoceno je, da
izvedete posodobitev na operacijski sistem Windows 10.

Pomembno Obrnite se na:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support za
informacije o podpori Windows 7.
Poleg tega stopite v stik s svojo lokalno tehnicno podporo Cepheid, ¢e imate vprasanja o
uporabi operacijskega sistema Windows 7.
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Z Xpert Check = O X
Cepheid .
Pomaknite se navzdol,
Terms of Service (Pogoji uporabe storitve) da preberete celoten
dokument.
[CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION [«
Ei
(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| . .
rade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Opom ba: koplja teh
lagreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether i diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such A b
icopies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that no title to or of pog oj ev u pora e
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary H H
information and trade secrets of Cepheid that are provided!to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse storitve se na ha] a na
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or I 94 k C D1
iotherwise) or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written consent of Cepheid. p osc u -

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.

(Prebral(a) sem in strinjam se s pogoji uporabe storitve.)

Slika 2-3. Zaslon pogojev uporabe storitve

5. Ko podate soglasje za pogoje uporabe storitve, se prikaze zaslon za prijavo. Prijavite
se s svojim UPORABNISKIM IMENOM (USER NAME) in GESLOM (PASSWORD)
programske opreme GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ali GeneXpert Infinity na
skrbniski ravni (predhodno vam ju je dodelil vas skrbnik sistema). Ko vnesete svoje
prijavne informacije, se dotaknite ali kliknite gumb s puscico naprej na dnu zaslona,
da se pomaknete na zacetni zaslon programa Xpert Check. Glejte Slika 2-4.

V sistemu GeneXpert Xpress se ob dotiku katerega koli polja za vna$anje uporabniskih imen, gesel,
Opomba besedila itd. prikaZe navidezna tipkovnica, s katero vnasate podatke. Ce Zelite tipkovnico zapreti, se
dotaknite tipke X v zgornjem desnem kotu tipkovnice.

Uporabnisko ime in geslo sta ista kot tisti, ki ste ju uporabili za programsko opremo GeneXpert Dx,

Opomba GeneXpert Xpress ali GeneXpert Xpertise.
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Cepheid

£ Login (Prijava)

(UPORABNISKO IME) USER NAME g l

(GESLO) PASSWORD O+

| Vnesite svoje dodeljeno

UPORABNISKO IME in
GESLO, ki vam ju je
dodelil skrbnik sistema.

=

Slika 2-4. Prijavni zaslon programa Xpert Check

Ta gumb, ki se
nahaja na dnu
vecine zaslonov,
se uporablja za
premik na
naslednji zaslon.

V primeru napake pri prijavi se prikaZe naslednji zaslon. Glejte Slika 2-5.

Cepheid

(UPORABNISKO IME) USER NAME @ |

(GESLO) PASSWORD O-m |

l =

‘ * Required

(Obvezno)

Slika 2-5. Zaslon napake pri prijavi
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6.  Ce se prikaZe zaslon napake pri prijavi, preglejte, ali so v vnosih UPORABNISKO IME
(USER NAME) in GESLO (PASSWORD) prisotne napake. Ce je potrebno, $e enkrat
vnesite informacije in poskusite znova. Ko vnesete svoje prijavne informacije, se
dotaknite ali kliknite gumb s puscico naprej na dnu zaslona, da se pomaknete na
zacetni zaslon programa Xpert Check.

7. Pridobite zadostno Stevilo vlozkov za Stevilo modulov, ki jih morate preskusiti.

Pomembno Paketov vlozkov ne odpirajte, dokler niste pripravljeni skenirati ¢rtne kode viozkov (v Korak 17).

Pri dolo€anju Stevila vioZzkov, ki so potrebni za test, mora uporabnik vedeti Stevilo moduloy, ki jih bo

Opomba )
preverijal.

8.  Dotaknite se ikone Zberi podatke Xpert Check (Collect Xpert Check Data) ali kliknite
nanjo na za¢etnem zaslonu (glejte Slika 2-6). Po nekaj sekundah se prikaze prvi
zaslon z informacijami za stik (Slika 2-7).

Cepheid

A Home (Domov)

A lkona kaze stanje

e 4 dostopa do
—_; interneta
=

Collect Xpert Check Data
(Zberi podatke Xpert Check)

Upload Xpert Check Data CD
(Prenesi CD s podatki Xpert Check)

— Zagon Xpert
Check

08 3

Enter Xpert Check Code

(Vnesite kodo
Xpert Check)

Upload Xpert Check Data File

(Prenesite datoteko
podatkov Xpert Check)

Slika 2-6. Zaslon Domov

9. Ko se prikaze prvi od dveh zaslonov z informacijami za stik (glejte Slika 2-7 in
Slika 2-8), izpolnite polja na obeh zaslonih. Za premikanje med obema zaslonoma
uporabite velike navigacijske puscice na dnu zaslona.

Opomba GeneXpert Xpress: Ko se dotaknete polja, se na zaslonu prikaze tipkovnica za vnasanje podatkov.

Upostevajte, da so polja, oznacena z »*« (na desni strani vnosnega polja), obvezna polja.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktne informacije)

(Ime instrumenta) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Serijska Stevilka)  Serial Number #f [123456

|

|

(Uporabnik) User g |User1 ‘

(Ustanova) Institution @ Iins(ilulion‘l ‘

(Laboratorij) Laboratory & iLab1 ‘

(Naslov) Address " [100 Main Street |

(Naslov (vrstica2)) Address (line 2) ™ [Suite 202 |

(Mesto) City =§:5 |New York l

(Drzava/deZela)  State/Province |NY |

(Postna tevilka)  Postal Code '/ [10001 |
(Drzava) Country (‘;1, iUSA

Slika 2-7. Zaslon Kontaktne informacije - stran 1

I Xpert Check = B = V to obvezno polje

vnesite svojo ID kodo
Cepheid ) svojega pooblaséenega
ponudnika storitve. Koda
ID je sestavljena iz Stirih

Contact Information (Kontaktne informacije)

(E-posta) Email Euseﬂ@insﬁluﬁoncoml znakov’ |§°t je opisano
(Telefon) Phone ./ [408-400-XXXX > v opombl Sp°daj-
(int. 5t Ext X |
sty Mobile [] | S klikom te ikone se
(Ponudnik storitve) Service Provider'{} lﬁ,— ' / uporabnik premakne

hazaj na prvi zaslon
z informacijami za stik

S klikom te ikone se
/uporabnik premakne na
zaslon za odpiranje vrat
modula

Slika 2-8. Zaslon Kontaktne informacije - stran 2

ID koda, ki vam jo priskrbi ASP za ponudnika storitve na zaslonu z informacijami za stik vkljuuje

Opomba &tiri znake. (Primeri: US01, 1203 itd.)
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10. Ko vnesete vse podatke, se dotaknite gumba s puscico naprej na dnu strani 2 zaslona
z informacijami za stik ali pa ga kliknite. Prikaze se zaslon za odpiranje vrat modula.
Glejte Slika 2-9. Ro¢no odprite vsa vrata modula, da omogocite nalaganje vlozkov.

Cepheid

|| Open Module Doors (Odpiranje vrat modula)

Z dotikom te ikone
— ali klikom nanjo se
uporabnik premakne

na zaslon za pripravo
Open all module doors. modula
(Odprite vrata vseh modulov.)

Slika 2-9. Zaslon za odpiranje vrat modula

11. Ko odprete vrata vseh modulov, se dotaknite gumba s puscico naprej na dnu zaslona
ali pa ga kliknite. Prikaze se zaslon za pripravo modula, na katerem je sporocilo
Pocakajte, medtem ko se moduli pripravljajo (Wait while modules are being prepared).
(Glejte Slika 2-10.)

Upostevajte, da se zaslon za pripravo modula prikaze samo, ¢e vdelana programska oprema
v modulih ni razli€ice 3.0.3. Zaslon kaze, da programska oprema nadgrajuje/zamenjuje s

Pomembno e e - - ) s
starejSimi razli€icami vdelano programsko opremo modulov. Naslednji zaslon, ki se prikaze,
je zaslon, ki je prikazan na Slika 2-11, tj. zaslon za izbiro modulov.

2-10 Xpert Check Navodila za uporabo
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Priprava modulov)

Wait while modules are being prepared.
(Pocakajte, medtem ko se moduli pripravljajo.)

Slika 2-10. Zaslon za pripravo modulov

12.  Sledite navodilom programske opreme na zaslonu v Slika 2-11. Kot privzeta
moznost bodo kot izbrani za preverjanje oznaceni vsi zaznani moduli.
Uporabnik se lahko na tem zaslonu dotakne ikon posameznih modulov ali jih klikne,
da po potrebi izkljuc¢i module iz preverjanja. Ikone modulov izginejo, ko jih
izkljucite.

Opomba Za izklju¢ene module (ki niso izbrani za preverjanje), polozaj vrat (odprta ali zaprta) ni pomemben.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid . . . . e
: — Ce zelite modul izkljuciti
(Izberite module za zbiranje

B Select modules for data collection podatkov) iz preskusa, se dotaknite
ikone v ali jo kliknite za
vsak modul, ki ga zelite
izkljugiti.

Za premik na naslednji
zaslon se dotaknite.
te ikone ali jo kliknite

Slika 2-11. Zaslon za izbiro modulov za zbiranje podatkov

Xpert Check Navodila za uporabo 2-11
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Samo sistema GeneXpert-XVI in GeneXpert Infinity: Pri izbiranju modulov na zaslonu si
Pomembno zabelezite, katere lucke modulov na sistemu utripajo, ko izberete posamezno banko, da
zagotovite, da so vlozki namesceni v ustreznih modulih za testiranje.

13. Ko potrdite izbrane module, ki so prikazani na Slika 2-11, se dotaknite bele puscice
na dnu prekrivnega elementa zaslona, da zaénete s skeniranjem vlozkov. Ce izbrani
moduli niso ustrezni, se dotaknite rde¢ega X v levem kotu na dnu zaslona ali nanj
kliknite, da se vrnete na zaslon za izbiro modulov in spremenite svojo izbiro. Glejte
Slika 2-12.

Cepneld Usert Izbira modulov je prikazana
i Select modules v _«-__ (Izberite module zwje podatkov) tukaj_ V tem primeru je za
preverjanje izbran en
modul.

(Potrditev

Confirm module selection izbire
modulov)

-

Slika 2-12. Zaslon za potrditev izbire modulov

14.  Ce je prislo v predhodnjem koraku do napake, v katerih ni bilo izbranih modulov ali
so bili izkljuceni vsi moduli, se prikaze eden od naslednjih zaslonov (Slika 2-13). Za
izbiro modula ali ponovni zaetek z vrac¢ilom na zaetni zaslon ali zaprtje programa
upostevajte navodila na zaslonu.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Cepheid

Cepheid

Opomba

Pomembno

Opomba

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

(Za Xpert Check niste izbrali nobenega modula. Morda zelite poskusiti
znova, tako da se zd ete na »zacetni« zaslon ali zaprete okno.)

Slika 2-13. Primeri zaslonov za napake

15.  Po potrditvi izbire modula se boste pomaknili na zaslon za skeniranje vlozka, kjer
vas bo program pozval, da skenirate ¢rtno kodo na vlozku Xpert Check.

Preverite, ali imate na voljo dovolj vloZkov za izvajanje postopka preverjanja za Zeleno Stevilo
modulov.

16. Iz embalaze odstranite komplet vlozkov za test za modul, ki ste ga izbrali
predhodno, pri tem pa odprite samo en vlozek naenkrat.

Pred nadaljevanjem pocakajte, da se vliozek ogreje na okoliSko temperaturo. Vlozka ne
odstranite iz hlajenega mesta shranjevanja in ga ne uporabite takoj za izvajanje tega testa.

17.  Skenirajte ¢rtno kodo vlozka. Slika 2-14 prikazuje skeniranje ¢rtne kode. Vlozka ne
zamenjajte z drugim po tem, ko ga skenirate.

Ce értne kode ni mogode skenirati, preskogite vioZek in po potrebi stopite v stik s svojim ASP ali
lokalnim oddelkom za tehnigno podporo Cepheid za nadomestni vioZek. Ce je &italnik &rtnih kod
poskodovan, manjka ali ni pravilno konfiguriran, stopite v stik s svojim ASP ali lokalnim oddelkom za
tehniéno podporo Cepheid in jih vprasajte za nasvet.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Skeniranje €rtne kode

vlozka

Opomba: Da bi preprecili
vstavitev napaénega viozka
v modul, viozka ne s

odstavite na stran po tem, ’ W
ko ga skenirate. V eni ( '
operaciji skenirajte ¢rtno

kodo viozka, ga prezradite "

in vlozek vstavite v

naslednji razpolozljivi
(osvetljeni) modul.

Gumb PRESKOCI: Te

ikone se dotaknite ali j
kliknite, da preskocite
vlozek, ki se ravnokar

Pomembno

Opomba

Opomba

- Xpert Check o @ (==

Cepheid Q 00:00

: Scan cartridge (Skeniranje viozka) A1

» M i )(?

Slika 2-14. Zaslon za skeniranje értne kode viozka

A. Ko skenirate ¢rtno kodo na vlozku poskrbite, da boste odprli pokrov vlozka
(ga prezracili), nato pa ga zaprite za vsak vlozek, kot to narekuje programska
oprema v Korak B do Korak E spodaj.

V vlozke ne dodajajte vzorca ali reagentov. Uporabite SAMO vlozke iz dobavljenega kompleta
Xpert Check.

Po skeniranju &rtne kode vloZzka za¢ne na sistemu utripati zelena lu¢ka nad vrati modula, kamor je
treba naloziti viozek. (Glejte Slika 2-17.)

Ce zaradi katerega koli razloga Zelite preskoCiti vlozek, ki ste ga ravnokar skenirali, se dotaknite
gumba PRESKOCI (SKIP) na dnu zaslona, ali pa ga kliknite. PrikaZe se prekrivni element zaslona,
ki je prikazan na Slika 2-15, ki vas poziva, da potrdite preskok vioZka. Ce Zelite vioZek
PRESKOCITI, se dotaknite puséice naprej na dnu potrditvenega zaslona, ali jo kliknite. Ce Zelite
nadaljevati, ne da bi preskodili vioZek, se dotaknite ikone X levo na dnu zaslona, ali ga kliknite.
Prejeli boste poziv za ponovno skeniranje vioZzka (ali zamenjavo z novim viozkom, ¢e je potrebno),
da zagotovite, da se modula ne bo preskocilo.

Xpert Check Navodila za uporabo
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) O 00:00 > . . ..
Cepheid Dotaknite se ikone X ali jo

i Open lid and close lid (odprite in zaprite pokrov) A1 !(Iik_nite’ da »razvte_aVite«
- izbiro PRESKOKA in

nadaljujete z odpiranjem,
Confirm skip (Potrdi preskogitev) prezraCevanjem in
nalaganjem vlozka

You have just scanned a v modul.

cartridge. Are you sure yo
want to skip it? Dotaknite se puscice ali
(Ravnokar ste skeniratiVlozek. Ali ste — jo kliknite za potrditev, da
prepri¢ani, da gaZelite preskogiti?) zelite preskociti ravnokar
skenirani viozek.

Slika 2-15. Potrdite zaslon za preskok

B. Prezracevanje vlozka (prikazano na Slika 2-16), za dve sekundi je dovolj. Ta
zaslon je animiran in prikazuje odpiranje ter zapiranje pokrovcka vlozka. Po
prezracevanju se za nadaljevanje dotaknite puséice naprej na dnu zaslona, ali
puscico kliknite.

=R~

Odpiranje vlozka

Zapiranje vlozka

Cepheiz Q po:og

# Open lid and close lid (OdPriteinzaprite 54

Cepheid O 9000

(Odprite in zaprite
pokrov]

¥ Open lid and close lid A1

Pomembno: Ce vlozka pred
preskusom ne prezracite,

jestne bo uspesen ®e f=]

Slika 2-16. Animirani zaslon za prezradevanje vlozka z odprtjem in zaprtjem pokrovéka viozka
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C. Zaprite pokrovcek vlozka in poskrbite, da bodo vrata modula do konca odprta,
da bi lahko namestili vlozek.

D. Vlozek namestite v modul (tako da bo reakcijska epruveta (zavihek) vlozka
obrnjena proc¢ od vas), kot nalagajo animirani zasloni programske opreme.
Glejte Slika 2-17.

Poskrbite, da boste skenirane vlozke naloZili v vrstnem redu v naslednji razpoloZljivi modul. S tem

Opomba o ; . " AR :
preprecite nalaganje vlozkov na napacna mesta ali puS€anje modulov praznih.

Utripajo€a zelena lu¢ka

Ao O 00:00 nad vrati modula kaze, da
: Soug je modul na pravilnem

B Load cartridge (Nalozi viozek) A1 mestu za nalaganje

Vlozek nalozite v modul.

Cepheid O 00:00

B Load cartridge (Nalozi vioZek) A1

Ko nalozite viozek, dobro
pritisnite na vrata modula, pri
tem pa poskrbite, da bodo
vrata dobro zapahnjena.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 U:r ]

B Load cartridge (Nalozi viozek) A1

Ce se vrata modula ne zaprejo in
zapahnejo, se dotaknite gumba
PRESKOCI na dnu zaslona ali pa
gumb kliknite, da prekli¢ete
testiranje modula in se
premaknete na naslednji modul
za nadaljevanje testiranja.

Pomembno: Poskrbite, da boste vliozek
odstranili iz modula, katerega vrata se pred
nadaljevanjem ne zapahnejo. Svojega ASP

ali svoj lokalni oddelek za tehniéno podporo Upostevajte, da se vrata modula brez
Cepheid obvestite o okvari zapaha vrat nalozenega vlozka ne bodo zapahnila. Ta
modaula, ki ne deluje, tako da ga lahko vrata lahko pri uporabi drugih nalozenih
servisirate. modulov pustite v odprtem polozaju.

Slika 2-17. Nalaganje viozka v modul
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E. Ce preverjate dodatne module, nadaljujte s skeniranjem naslednjega vloZka.
Vsak individualno skeniran vlozek namestite v naslednji izbrani odprti modul,
nato pa vrata modula dobro pritisnite v zaprto stanje, tako da se zapahnejo.

Ko zaprete in zapahnete posamezna vrata modula, se zbiranje podatkov na
tem specificnem modulu za¢ne samodejno. Utripanje zelene lucke nad
modulom se spremeni v neprekinjeno svetenje zelene lucke, kar kaze, da se je
preverjanje zacelo.

Ce vrata modula niso popolnoma zaprta (dokler se ne zapahnejo) po nalaganju vlozka, se na
zaslonu Se naprej prikazuje sporocilo, da je treba vstaviti vlozek, preverjanje pa se ne izvede.

Pomembno Ce vrat modula ne morete zapreti in zapahniti po veé poskusih, se dotaknite gumba
PRESKOCI na dnu zaslona ali pa ga kliknite, da preskoéite modul z okvarjenimi vrati in se
premaknete naprej. Svojega ASP ali svoj lokalni oddelek za tehni€éno podporo Cepheid
obvestite, tako da lahko modul servisirate.

18.  Preverjanje traja priblizno 20 minut po tem, ko se za testiranje nalozi zadnji modul.
Ko zacnete s preverjanjem, se prikaze zaslon o izvajanju zbiranja podatkov, kot je
prikazano na Slika 2-18.

Ce je potrebno, lahko ponovno preskusanje predhodno pregledanega modula zaénete, ne da
Pomembno bi morali pocakati, da trenutni modul konéa svoje testiranje, kot je opisano v korakih od 19b
do 19d.

Cepheid \
| ‘W Data collection in progress (Poteka zbiranje podatkow

Odstevanje, ki kaze oceno
~~ gasa, potrebnega do konca
testa (21 minut).

Opomba: V tem primeru se
testira en modul.

Med izvajanjem zbiranja
| podatkov ne smete
zapreti programske

% opreme!

Slika 2-18. Zaslon za zbiranje podatkov

Ce nimate internetne povezave, preskogite na razdelek 2.2.1 za preostanega tega postopka.

Pomembno Ce imate internetno povezavo, nadaljujte s korakom 19.
19. Ko se test konca, se vrata modula odprejo, lucka nad vrati modula pa se izklopi.
PrikaZejo se zasloni, ki so podobni tistim na Slika 2-19 ali Slika 2-20. Za
nadaljevanje se dotaknite desne puscice ali pa jo kliknite.
Xpert Check Navodila za uporabo 217
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A. Slika 2-19 kaZe, da je bilo zbiranje podatkov Xpert Check uspesno koncano.

Ko je test koncan, se dotaknite gumba naprej na dnu zaslona ali pa ga kliknite, da
zacnete s prenosom rezultatov testa Xpert Check v center povezljivosti Xpert.

Pri prenasanju rezultatov testa, Se posebej v primeru vec¢ datotek, preverite, ali je cilj izbrane
Pomembno .
mape pravilen.

-

Cepheid ' SR

ll Press arrow to continue (Za nadaljevanje pritisnite puséico)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Dotaknite se je ali jo
kliknite za premik na
naslednji zaslon.

Opomba: V tem primeru
se testira en modul.

Slika 2-19. Zaslon zakljuéenega testa — uspesno

B. Ce test ni bil uspesen, se prikaze zaslon Slika 2-20, kjer je prikazano stanje
modula. Izvesti je treba ponovni preskus testa. Dotaknite se ikone Poskusi
ponovno (Retry) v spodnjem levem kotu zaslona ali jo kliknite.

Test modula ni bil uspesen.
Test je treba izvesti ponovno Q 00:21 =
z istim ali novim viozkom, Cepheid User 1
kot narekujejo navodila na

zaslonu. —

Gumb za nadaljevanje. Za \
nadaljevanje brez izvedbe

EI Press retry or continue (Pritisnite gumb za ponovni poskus ali nadaljevanje) 1/1

ponovnega testa se ga
dotaknite ali ga kliknite. \
Glejte Slika 2-21.

lkona za ponovni poskus:
Dotaknite se je ali jo kliknite
za ponovni test modula.

Opomba: V tem
primeru se testira
en modul. ‘l

Slika 2-20. Zaslon konéanega testa — primer neuspesnega preverjanja modula
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C. Ce pritisnete puséico Nadaljuj (Continue) na dnu zaslona, medtem ko je prikazan
neuspesen test modula (kot je prikazano na Slika 2-20), se prikaze zaslon za
potrditev nadaljevanja. Glejte Slika 2-21.

r Cepheid . LRl =

Za vrnitev na zaslon Pritisnite
ponovni poskus ali nadaljuj za
ponovno testiranje modula, =
oznaéenega z zastavico, “H Press retry or
kliknite ikono X.

S

11

(Pritisnite gumb za ponovni poskus ali nadaljevanje)
X

(Potrdi

Confirm continue nadaljevanje)

You have 1 or more modules (ZO rz;f’:‘ai"i‘:;iisza
flagged for retry. Are yousure [P F

. oznaéen 1 modul
you want to continue? Those ali veé. Ali ste

modules will not be checked. prepri¢ani, da
zelite nadaljevati?
Ti moduli ne bodo
preverjeni.)

Za nadaljevanje brez
ponovnega testiranja modula,
oznadenega z zastavico, se
dotaknite desne puscice na
dnu zaslona za potrditev
nadaljevanja, ali pa puscico
kliknite.

Slika 2-21. Prekrivni element zaslona za potrditev nadaljevanja

Na voljo imate moznost nadaljevanja, tako da se dotaknete desne puscice na
prekrivnem elementu zaslona za potrditev nadaljevanja, ali pa puscico kliknete.
Z izbiro te moznosti pride do tega, da se z zastavico ozna¢enega modula ne
testira ponovno, namesto tega se zacne prenos podatkov preverjanja, kot je
opisano v Korak 20.

Druga moznost je povratek na zaslon Pritisnite ponovni poskus ali nadaljuj, kjer
lahko ponovno poskusite (ponovni test) z modulom, ki je oznacen z zastavico,
tako da kliknete rde¢o ikono X na dnu levo na zaslonu za potrditev nadaljevanja.
Postopek ponovnega poskusa je opisan v Korak D, ki je v nadaljevanju.

D. Ce se prikaze ikona za ponovni poskus (prikazana zgoraj na Slika 2-21 na dnu
zaslona), se dotaknite ikone za ponovni preskus, ali jo kliknite, da se vrnete na
zaslon za skeniranje ¢rtne kode (Slika 2-14), da zakljucite ponovno testiranje
prizadetih modulov.

Upostevajte, da ima lahko ponovno testiranje dva mozna tipa:

1) Poskus znova z istim vlozkom: na primer, prikaze se lahko sporo¢ilo, v
katerem je navedeno, da morate vlozek prezraciti, ponovno skenirati in ga
dati nazaj v modul.

2) Poskus z novim vlozkom: ¢e je bil vlozek okvarjen ali je bil Ze uporabljen,
boste prejeli poziv, da ga zamenjate s skeniranjem ¢rtne kode na novem
vlozku, njegovim prezraevanjem in nalaganjem v modul.
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Med izvajanjem ponovnih testov, bo morda treba preskociti module, ¢e uporabniku zmanjsa viozkov
Xpert Check. Za dodatne vlozke Xpert Check stopite v stik s svojim ASP ali lokalnim oddelkom
tehni¢ne podpore Cepheid. Ponovno izvedite preverjanje Xpert Check na vseh modulih, ki se jih je
preskodilo.

Opomba

Ob koncu procesa zbiranja podatkov Xpert Check, se bo z oranzno ikono modula oznadcilo tiste
module, za katere se misli, da jih je treba servisirati (glejte Slika 2-20). Za nadaljnjo pomo¢€ pri
servisiranju ali zamenjavi modulov stopite v stik s svojim lokalnim ASP ali lokalnim oddelkom
tehni¢ne podpore Cepheid.

Opomba

20.  Po uspe$nem zakljucku testa in zbiranju podatkov Xpert Check se dotaknite pus€ice
naprej, ali jo kliknite, da se prikaZe zaslon, ki je prikazan na Slika 2-22, ¢e imate
aktivno internetno povezavo. Ce pa niste imeli povezave z internetom ali ste
delujoco povezavo z internetom izgubili med testom Xpert Check, se namesto tega
lahko prikaze zaslon napake prenosa kode Xpert Check ali zaslon napake
nepopolnega prenosa (Slika 2-23), na katrem je naroc¢eno, da podatke Xpert Check
zapiSete na podatkovni plos¢ek CD in jih posljete svojemu ASP ali lokalnemu
oddelku za tehni¢no podporo Cepheid. V tem primeru nadaljujte z navodili, ki se
zacnejo pri Korak 4 (v razdelku 2.3.1) tega postopka, da boste nadaljevali kot
uporabnik, ki nima internetne povezave.

Ce imate delujoco internetno povezavo, bi moral sistem nadaljevati, kot je obigajno (z Korak 21),

Opomba koda Xpert Check pa bi se morala zaceti nalagati, kot je prikazano v Slika 2-24.

Cepheid @ Us:r 1

é Uploading Xpert Check data (Prenos podatkov Xpert Check)

Slika 2-22. Zaslon prenosa podatkov Xpert Check
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Cepheid

Za premik na zaslon za Error Code 5037, Cepheid
zapisovanje podatkov Write System ID 803488:

Xpert na plo§cek CD se System failed to upload Xpert
dotaknite te ikone, ali ikono / Check data. Proceed to write
kliknite. Glejte Slika 2-31. 7 cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Koda napake 5037, ID sistema Cepheid 803488:
Sistem ni uspel prenesti podatkov Xpert Check.
Nadaljujte z zapisovanjem podatkov Xpert Check
na ploscek CD. Plos¢éek CD poskusite prenesti
kasneje ali pa se obrnite na podporo Cepheid.)

ME-=

Slika 2-23. Zaslon napake nepopolnega prenosa

21. Ko se podatki Xpert Check prenehajo prenasati, se na podatkih izvede preverjanje za
zagotavljanje kakovosti. Ce je preverjanje sprejemljivo, se koda Xpert Check
prenese samodejno. Glejte Slika 2-24.

Ce test ni sprejemljiv, je treba prizadete module servisirati ali zamenjati in bodo
oznaceni z oranzno ikono. Za nadaljnjo pomo¢ pri stopite v stik s svojim lokalnim
ASP ali lokalnim oddelkom tehni¢ne podpore Cepheid.

(o] & =S

 Xpert Check

D ®
Cepheid e

ﬂ Downloading Xpert Check code (Prenos kode Xpert Check)

//Cepheid

Slika 2-24. Zaslon za prenos kode Xpert Check

22. Ko se rezultati testa Xpert Check prenesejo, se koda Xpert Check uporabi na vseh
zaporedno testiranih modulih, ti moduli pa bodo potem identificirani s simbolom *.
Glejte Slika 2-25. Kot je prikazano tukaj, se izvaja preverjanje enega modula.
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— Xpert Check

O — Ko se kodo Xpert Check uporabi za
Cepheid vsak modul, se ob zeleni ikoni

= Applying Xpert Check code (Uporaba kode Xpert Check) modula doda simbol (+).

— Xpert Check

Cepheid
l Xpert Check sfatus (Stanje Xpert Check)

Opomba: Ce se namesto simbola »+«
na preverjenem modulu prikaze ikona
potrebnega servisa (levo), za servis
poklicite svojega ASP ali lokalni
oddelek za tehniéno podporo Cepheid.

Slika 2-25. Zaslon Uporaba kode Xpert Check

Na zaslonu na Slika 2-25 lahko nekateri moduli prikazejo ikono potrebnega servisa ali pa lahko

Opomba imajo sivo barvo, ¢e se jih je preskoCilo.

23. Ko se na uspesno testiranih modulih uporabi vse kode Xpert Check (tisti zeleni
moduli, ki se pojavijo skupaj s simoblom plusa), se prikaze zaslon kon¢anega
preverjanja Xpert Check. Glejte Slika 2-26. Na tem zaslonu je prikazana lokacija
porocila podatkov Xpert Check, ki je na voljo za pregled, ce Zelite.

. Xpert Check =] @

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Zakljuéen Xpert Check)

(Datum) Date 04 May_‘ Xpert CheCK
Review Xpert Check Status =3—/

| Gumb stanja pregleda

(Stanje pregleda Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports l

Xpert Check Data Directory
(Podatkovna mapa Xpert Check)

Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resuilts later.
(Vasi rezultati so bili shranjeni. Ce Zelite svoje rezultate

pregledati kasneje, si zapisite ime mape.) \ Lokacija poroéil
Xpert Check

= 00

Slika 2-26. Zaslon kon¢anega pregleda Xpert Check
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24.  Odstranite in zavrzite vse vlozke Xpert Check. Delnih kompletov ne shranite
(zavreci je treba vse neuporabljene vlozke). Ko koncate, kliknite ikono Izhod (Exit)
na vrhu ali dnu zaslona, da zaprete program. Glejte Slika 2-27.

l Za zapiranje
programa s
potrditvijo se
dotaknite te ikone
ali jo kliknite
(glejte sliko 2-28).

Za takojsSnje zaprtje

programa brez Remove and discard all Xpert Check cartridges.
potrditve se dotaknite (Odstranite in zavrzite vse vioZzke Xpert Check.) I

Slika 2-27. Zaprtje programa

25.  Zaslon, ki je prikazan na Slika 2-28, se prikaze samo, ¢e se dotaknete pusCice za
zapiranje v zgornjem desnem kotu zaslona, ali ¢e nanjo kliknete.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Ali ste prepri¢ani, da ga zelite zapreti?)

Za preklic ukaza zapiranja se dotaknite Za potrditev in zaprtje programa se dotaknite
te ikone, ali jo kliknite te ikone, ali jo kliknite

Slika 2-28. Zaslon Potrdi zapiranje

S tem se zakljuci test Xpert Check za uporabnika, ki je povezan v internet.

o Za module, ki potrebujejo servis, stopite v stik s pooblas&enim ponudnikom storitev Cepheid ali
pomba : .v :
lokalnim oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid.

Opomba Ce si zelite ogledati rezultate svojega preverjanja Xpert Check, glejte Korak 23 in Slika 2-26, kjer je
P prikazana pot datoteke in lokacija rezultatov preverjanja ter povzetek porocila Xpert Check.

Xpert Check Navodila za uporabo
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2.3.1 Zakljuéek Xpert Check za uporabnike, ki niso povezani
Vv internet

Uporabniki, ki niso povezani v internet, morajo koncati korake od Korak 1 do Korak 19
iz razdelku 2.3 za zbiranje podatkov, preden za¢nejo s tem razdelkom.

1. Tarazdelek se zacne z zbiranjem podatkov na zaslonu napredovanja, ki je podoben
Korak 18 v razdelku 2.3, in zaslonu, prikazanem v Slika 2-18 za uporabnike,
povezane v internet.

= Xpert Check W, WRLINND. S SR W -
-

Cepheid O 00:18 U;er1

l Data collection in progress (Poteka zbiranje podatkov)

Ikona kaze, da ni
internetne povezave

Odstevanje, ki kaze oceno
¢asa, potrebnega do
konca testa (18 minut)

Slika 2-29. Zaslon poteka zbiranja podatkov

2. Ko se test konca, se vrata modula odprejo, lucka nad modulom pa se izklopi. Prikaze
se zaslon, ki je podoben tistemu na Slika 2-30. Za premik na naslednji zaslon se
dotaknite desne pusc€ice na dnu zaslona, ali pa jo kliknite.

= Xpert Chec WP WREER. W SEERET T — B

Cepheid ' 00:09 veer

ll Press arrow to continue (Za nadaljevanje pritisnite puséico)

Dotaknite se je ali jo
kliknite za premik na
naslednji zaslon

Slika 2-30. Zaslon zakljucenega testa — uspesno
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3. Ko se prikaze zaslon za zapisovanje podatkov Xpert Check (Slika 2-31), boste
prejeli poziv, da pritisnete gumb lzvrzi (Eject) na pogonu DVD, da odstranite
obstsojeci ploséek CD s programsko opremo Xpert Check, tako da lahko vstavite
prazen podatkovni ploscek CD.

V naslednjem koraku bodite pozorni pri vstavljanju praznega ploS¢ka CD v pogon DVD. Pazite, da

Opomba bo plos¢ek CD dobro namescen v pladnju, preden zaprete vrata pogona.

Ce ste test izvajali kot uporabnik, povezan v internet, nato pa pride do izgube internetne
Pomembno povezave in se prikaze zaslon napake (Slika 2-23), nadaljujte s svojim postopkom, pri tem pa
zacnite z naslednjim Korak 4 in nadaljujte do Korak 12.

V naslednjem koraku naredite premod 10 sekund po tem, ko vstavite CD in prekliCite vse ¢arovnike,
ki se samodejno odprejo, preden se dotaknete ali kliknete pusgico naprej za nadaljevanje. Ce

Opomba Carovnika zaprete ali po¢akate dovolj ¢asa, da zagotovite, da se €arovnik ne bo odprl na samodejni
nacin, se za nadaljevanje dotaknite gumba naprej, ali pa ga kliknite. S tem zaZenete zaslone
WIindows za zapisovanje na ploS¢ke CD, ki jih odpre program Xpert Check.

4.V pogon DVD na racunalniku vstavite prazen plos¢ek CD in predal pogona DVD
zaprite do konca, s ¢imer zagotovite prepoznavanje ploscka CD.

Pocakajte, da omogocite zagon morebitnih ¢arovnisSkih programov za delo s ploscki
CD. Ce se ¢arovniski programi zaZenejo, jih zaprite, preden se za nadaljevanje
dotaknete gumba naprej, ali pa tega kliknete.

T Xpert Check W T WS — —
- -

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Zapisovanje podatkov Xpert Check na ploséek CD)

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

(Odstranite obstojeci CD in nato vstavite
prazen CD.)

Ko vstavite ploséek CD,
pocakajte 10 sekund, nato
pa se dotaknite gumba ali
ga kliknite, da nadaljujete
na naslednji zaslon.

Slika 2-31. Zaslon zapisovanja podatkov Xpert Check na ploSséek CD — korak 1

5. Ko vstavite prazen ploscek CD, se zaslon za kratek ¢as spremeni, kar kaZe, da je bil
plos¢ek CD prepoznan. Glejte Slika 2-32. Ta zaslon ostane prikazan, dokler se
postopek zapisovanja CD ne zakljuci.

Opomba Uporabniku ni treba iskati datoteke za zapisovanje, ker je postopek samodejen.
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. Xpert Check =] @

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Zapisovanje podatkov Xpert Check na ploséek CD)

Slika 2-32. Zaslon zapisovanja podatkov Xpert Check na ploséek CD — korak 2

6. Nato se kot prekrivni element zaslona, ki je prikazan zgoraj na Slika 2-34, prikaze
Carovnik za zapisovanje plosckov CD ali zaslon za zapisovanje na disk (Slika 2-32).

Naslednji zasloni (Slika 2-33 do Slika 2-37) prikazujejo zaslone programa za
zapisovanje plosc¢kov CD, ki se prikazujejo med postopkom zapisovanja.

*  Uporabniki Windows® 7: sledite zaslonom na vrhu slike.
*  Uporabniki Windows® 10: sledite zaslonom na dnu slike.

A. Naprvem zaslonu boste po uspesnem prepoznanju praznega ploscka CD prejeli
poziv za vnos imena za CD, ki ga boste zapisali. NE dotaknite se gumba Naprej
(Next), da bi nadaljevali s postopkom zapisovanja, medtem ko je prikazano
privzeto ime. Namesto tega v dani prostor vnesite ime svoje ustanove, kot je
»Bolnisnica XYZ«, nato pa se dotaknite gumba Naprej (Next), ali pa ta gumb
kliknite. Glejte Slika 2-33.

Xpert Check Navodila za uporabo
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Kot ime ploséka CD/naslov diska

vtipkajte ime svoje ustanove

&) 4 Burn to Disc

a

e —

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

Zacetni zaslon — 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

Slika 2-33. Program za zapisovanje na CD — zaetni zaslon

Zacetni zaslon — Windows 10

B. Ce se plos¢ka CD ne prepozna, se lahko namesto zaslona na Slika 2-35 pojavi
zaslon, ki je prikazan na Slika 2-34, ki vas pozove, da za nadaljevanje vnesete
disk, na katerega se lahko zapisuje. Diski, na katere se lahko zapisuje, so v tem
primeru ploscki CD, na katere lahko shranjujete datoteke. Na diske se lahko
zapisuje samo enkrat, kar pomeni, da po kopiranju datotek na disk te ostanejo
na njem trajno.

Disk, na katerem so shranjeni podatki, se obravnava kot disk, na katerega ni
mogoce zapisovati, zato se prikaze zaslon napake, kot je prikazano na Slika 2-39.

Ce bi bil kateri koli del zapisovanja plos¢ka CD neuspes$en, lahko za pomog stopite v stik s svojim

Opomba
izgubili.

ASP ali lokalnim oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid. Zdaj lahko programsko opremo Xpert
Check zaprete varno, ker so bile datoteke Xpert Check sranjene na trdi disk, tako da jih ne boste

Xpert Check Navodila za uporabo
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(T e (et

&) 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

F Cancel
Zaslon za vstavitev diska — 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:.

{ihatkind of disc should T used

Cancel

Zaslon za vstavitev diska — Windows 10

Slika 2-34. Program za zapisovanje CD — Zaslon za vstavitev diska, na katerega se lahko zapisuje,
za nadaljevanje — primer

C. Po uspesnem prepoznanju in imenovanju ploscka CD se za nadaljevanje
dotaknite gumba Naprej (Next), ali pa ga kliknite. Proces zapisovanja se za¢ne
samodejno.

D. Med postopkom zapisovanja je na zaslonu prikazana vrstica napredka. Glejte
Slika 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

Zasloni napredovanja zapisovanja datotek — Windows 7

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

Zasloni napredovanja zapisovanja datotek — Windows 10

Slika 2-35. Zaslon napredka zapisovanja CD

E. Ko se zapisovanje plosc¢ka CD konca, se pojavi zaslon, ki je prikazan na
Slika 2-36. Ce Zelite zapreti program za zapisovanje plostka CD, se dotaknite
ali kliknite gumb Kon¢aj (Finish).

Xpert Check Navodila za uporabo
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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.

|

Zaslon za zaklju¢ek — Windows 7

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

ing these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Zaslon za zakljuéek — Windows 10

Slika 2-36. Zaslon zaklju¢ka zapisovanja plos¢ka CD

F. Na racunalniku z operacijskim sistemom Windows 7 lahko vidite zaslon, ki je
prikazan na Slika 2-37 po tem, ko se zapisovanje CD konc¢a uspesno. Pred
nadaljevanjem se dotaknite gumba OK, ali ga kliknite tolikokrat, kot je
potrebno, da zaslon izgine.

Compressed (zipped) Folders w

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

Slika 2-37. Konéni zaslon v sistemu Windows 7 po tem, ko se zapisovanje ploséka CD konéa

7. Ko se na zaslonu za zapisovanje na plos¢ek CD dotaknete gumba Kon€aj (Finish), ali
ga kliknete, se prikaze zaslon za poSiljanje CD svojemu pooblas¢enemu ponudniku
storitev (glejte Slika 2-38). Iz pogona diska odstranite zakljuceni plosc¢ek CD
Xpert Check in pripravite oznako, kot je opisano v Korak 10.
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Posljanje ploscka CD svojemu pooblaséenemu ponudniku storitev)

User 1

//Cepheid

A

Pred zaustavitvijo
se dotaknite tega
gumba, ali pa ga

kliknite, da

nadaljujete na - 3
naslednji zaslon. | A ,,' _

Slika 2-38. Zaslon za posljanje ploS¢éka CD svojemu pooblaséenemu ponudniku storitev — korak 3

8.  Ce pride kadar koli med zapisovanjem CD do teZave, se lahko na zaslonu prikaze
koda napake. (Glejte Slika 2-39).

« (e so na plos¢ku CD, ki ste ga vstavili, Ze podatki, kot je prikazano na zaslonu
napake spodaj na levi, odstranite plos¢ek CD in vstavite prazen CD, nato pa se
dotaknite ikone Poskusi znova (Retry), ali ikono kliknite.

eV primeru napake branja ali pisanja, se lahko prikaze zaslon na desni, vi pa
morate zapreti program. Ce je potrebno, za pomo¢ stopite v stik s svojim ASP
ali lokalnim oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid.

Na disk ni mogo¢€e pisati (ze vsebuje podatke) Splosna napaka pisanja
g = oo oo O e S

! A !
Cepheid User 1 Cepheid User 1
Error writing Xpert Check data CD S("’e",{"é?,gg'kzﬁ;’ |(s:<|>)vanju Eodaticy

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
(Koda napake 7008, ID sistema Cepheid 803488: Napaka branja ali pisanja za calibration_info_803488_2015-
11-24_18-11-55.gxc. Stopite v stik s svojim pooblaséenim ponudnikom storitve)

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(CD v vasem pogonu ze vsebuje podatke.
Vstavite prazen CD in pritisnite gumb za ponoven poskus)

) i)

\ Gumb za ponoven poskus \ Zaprtje programa

Slika 2-39. Zasloni napake pri zapisovanju podatkov Xpert Check na CD — dva primera
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9. Ko se test konéa, se prikaZe zaslon za zapiranje s sporo¢ilom Odstranite in zavrzite vse
viozke Xpert Check (Remove and discard all Xpert Check cartridges) (glejte Slika 2-40).

Remove and discard all Xpert Check cartridges.

(Odstranite in zavrzite vse viozke Xpert Check.)

Za zaprtje programa

se dotaknite te ikone, A
ali jo kliknite. — |\nmm ——,,

Slika 2-40. Zapiranje zaslona
10.  Za zapisovanje na oznako ploscka CD s podatki Xpert Check, ki ste ga ravnokar
ustvarili, uporabite flomaster za zapis datuma, identifikacije instrument in ustanove/
lokacije, kjer je bil test izveden. Glejte primer oznake na Slika 2-41.

Opomba: Uporabnik je odgovoren za
pravilen vnos datuma, identifikacije
instrumenta, imena ustanove in lokacije
na oznako plos¢ka s podatki CD.

//Cepheidm

Ce svojega podatkovnega CD-ja ne
oznacite pravilno, lahko pride do
izgube podatkov in zamude pri
pridobivanju testa kode vasega
modula Xpert Check.

Qai3HdId o

Identifikacija datuma-
instrumenta

Ustanova, lokacija

®
(0% e
& o
®

| 310ct2018-801698 |

“, N General Hospital, Anytown, USA

[ ] 0555 &
Ay
Vg |x
Wo

Cephg; [
€1, 904 Caribbean Drive, SU“"‘WE\&

Slika 2-41. Primer oznaéevanja podatkovnega CD
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11.  Namesto posiljanja plos¢ka CD po posti imate moznost kopiranja podatkovne
datoteke calibration_info.gxc (ki se nahaja na podatkovnem CD Xpert Check, ki ste
ga ravnokar zapisali) in podatkovno datoteko posljete po e-posti neposredno
svojemu ASP ali lokalnemu oddelku za tehni¢no podporo Cepheid. Ce posiljanje po
e-posti ne pride v upostev, namestite CD2 Xpert Check v dobavljeno ovojnico za
posiljanje ploscka CD in ga po posti posljite lokalnemu pooblas¢enemu ponudniku
storitev (ASP) ali lokalnemu oddelku za tehni¢no podporo Cepheid za zagotavljanje
kakovosti podatke in izdajo vase kode za Xpert Check.

12.  Vas$ ASP ali lokalni oddelek za tehni¢no podporo Cepheid izvaja pregled
zagotavljanja kakovosti in, ¢e je uspesen, poslje nazaj vaso kodo Xpert Check po
e-posti ali z obi¢ajno posto, kar je odvisno od metode, za katero ste se z njimi
dogovorili pred tem.

Iz kompleta odstranite vse preostale materiale. Neodprtih vre¢k kompleta NE shranite za uporabo
kasneje. Svojega ploS¢ka CD s programsko opremo NE zavrzite. Za uporabnike, ki so svojo

Opomba datoteko poslali po e-Eposti in niso poslali ploS¢ka CD po obi¢ajni posti: NE ZAVRZITE svojega
podatkovnega CD.
13.  Ponovno zaZenite svoj sistem GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ali GeneXpert
Infinity in racunalnik.
Opomba Medtem ko Cakate na svojo kodo Xpert Check, lahko svoj sistem uporabljate Se napre;j.

2.3.2 Pridobitev kode za Xpert Check za uporabnike, ki niso
povezani v internet

Poskrbite, da bo sistem imel isto konfiguracijo, kot ob izvajanju Xpert Check (ij. brez izvedenih
posodobitev ali sprememb programske opreme in brez premika novih sistemov GeneXpert na ta

Opomba radunalnik ali z njega). Ce pride do kakr$nega koli servisiranja in/ali zamenjave modulov, do katerih
lahko pride med zbiranjem podatkov in uporabo kode Xpert Check, se bo nove ali spremenjene
module prezrlo za namene postopka testiranja Xpert Check.

V naslednjem koraku bodite pozorni pri vstavljanju plos¢ka CD v pogon DVD. Pazite, da bo plo$¢ek

Opomba CD dobro namescen v pladnju, preden zaprete vrata pogona.

1. Zaprite programsko opremo GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ali GeneXpert
Infinity.

2. Za zaklju¢ek postopka Xpert Check namestite CD s programsko opremo v pogon
DVD racunalnika, ki je povezan z instrumentom GeneXpert Dx ali GeneXpert
Xpress ali v ra¢unalnik kioska za sistem GeneXpert Infinity.

3. Dotaknite se ikone My Computer, ali jo kliknite, nato pa se dotaknite in pridrzite ali
dvokliknite ustrezno ¢rko pogona za DVD. Prikazejo se datoteke, ki so na CD. Za
zagon programske opreme poiscite in se dotaknite ali dvokliknite program/bliznjico
XpertCheck.exe.

4. Prijavite se s svojim namenskim UPORABNISKIM IMENOM (USER NAME) in GESLOM
(PASSWORD) (glejte opombo POMEMBNO v razdelku 2.1) za sistem GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ali GeneXpert Infinity. Za prijavni zaslon si oglejte tudi Slika 2-4.
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Ko vnesete svoje prijavne informacije, se dotaknite ali kliknite gumb s puscico

naprej na dnu zaslona, da se pomaknete na naslednji zaslon (zacetni zaslon programa
Xpert Check).

Uporabnisko ime in geslo sta ista kot tisti, ki ste ju uporabili za programsko opremo GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ali Xpertise. Ce je ASP (FSE) predhodno izvedel Xpert Check in ga zdaj ni na
Opomba lokaciji, bi vam moral priskrbeti uporabnigko ime in geslo za ta korak, da vnesete kodo. Ce

uporabnisko ime ali geslo zdaj nista na voljo, stopite v stik s svojim ASP ali lokalnim oddelkom za
tehniéno pomo¢ Cepheid.

5. Dotaknite se gumba Vnesi kodo Xpert Check (Enter Xpert Check Code), ali pa ga kliknite.

Glejte Slika 2-42. Prikaze se zaslon za vnos kode Xpert Check. Glejte Slika 2-43.

Cepheid

A Home (Domov)

E *

Collect Xpert Check Data
(Zberi podatke
Xpert Check)

Upload Xpert Check Data CD
(Prenesi CD s podatki
Xpert Check)

*

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Prenesite datoteko
(Vnesite kodo podatkov Xpert Check)
Xpert Check)

HANE)
Slika 2-42. Zacetni zaslon, na katerem je prikazan gumb za vnos kode Xpert Check

= Xpert Check

Cepheid

Obmoc¢je za vnos niza
kode Xpert Check
/

Enter Xpert Check code (Vnesite kodo Xpert Check)

Enter Xpert Check Code WHYC-rnfQ-R5x=-sjZu-ATk2-cfom-nnpf-4 A<v-wwxy-z#
(Vnesite kodo Xpert Check)

Y ole ) - i ?

Slika 2-43. Zaslon Vnesite kodo Xpert Check
2-34
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6. Vnesite svojo kodo Xpert Check, kot je opisano spodaj.
V tem koraku obstajajo razli¢ni nacini za vnos kode Xpert Check, kar je odvisno od
vaSega sistema. Vase Stiri moznosti so navedene spodaj.
A. Moznost 1 (samo za sistema GeneXpert Dx ali GeneXpert Infinity): Za vnos
¢rtne kode uporabite skener, kot je opisano v nadaljevanju: Naprej preverite
= ikono, ki se nahaja na dnu v sredini zaslona. Na zaslonu se pojavi datoteka kode
— Xpert Check (Slika 2-44). Svoj skener postavite tako, da boste skenirali ¢rtno
kodo na obrazcu kode, pri tem pa pazite, da preprecite kakrSne koli odseve na
zaslonu, ki lahko motijo ¢italnik. Za primer datoteke kode Xpert Check glejte
Slika 2-44.
B. Moznost 2 (za vse sisteme): Natisnite kopijo datoteke kode Xpert Check in s
¢italnikom odCitajte ¢rtno kodo na natisnjeni strani. Za primer datoteke kode
Xpert Check glejte Slika 2-44.
C. Moznost 3 (samo za sistema GeneXpert Dx in GeneXpert Infinity): Niz kode
kopirajte in prilepite na zaslon za vnos kode iz prikaza na zaslonu. Niz kode je
viden na Slika 2-44.
D. Moznost 4 (za vse sisteme): Niz kode vnesite ro¢no, pri tem pa uporabite
informacije na zaslonu ali natisnjeni strani.
Ko uspesno vnesete kodo, se za nadaljevanje dotaknite ali kliknite pus¢ice naprej na
dnu zaslona. Prikaze se zaslon za uporabo kode Xpert Check. Glejte Slika 2-45.
Xpert Check Navodila za uporabo 2-35
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Xpert Check Code File
(Datoteka kode Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Tukaj je koda Xpert Check za nedavno zbirko podatkov na vasih modulih za sistem, ki je identificiran spodaj.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST

(Zbiranje podatkov Xpert Check je bilo izvedeno 30 septembra 2020 15:02:31 PST)

(Ime instrumenta GX:) [GX Instrument Name: My GeneXpert
(ID sistema Cepheid:) | Cepheid System ID: 123456
(Razlicica programske opreme:) |Software Version: Xh1.5
(Podatke zbral(a):) |Data Collected By: admin1
(Ime ustanove:) |Institution Name: Institution1
(Ime laboratorija:) |Laboratory Name: Lab1
(Naslov:) |Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Mesto:) [City: New York
(Drzaval/dezela:) |State/Province: NY
(Postna Stevilka:) [Postal Code: 10001
(Drzava:) |Country: USA
(E-posta:) [Email: user@institution.com
(Telefonska Stevilka ustanove:) |Facility Phone Number: 408 400-0000
(Interna Stevilka:) | Extension:
(Mobilni tel.:) [Mobile:
(Koda ASP:) |ASP Code: uso1

Niz kode Xpert Check

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Kodo Xpert Check odcitajte ali vnesite, da zakljucite proces Xpert Check.)

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.

Crtna koda

(1. Cepheid priporoca, da je treba ucinkovitost sistema oceniti letno z uporabo Xpert Check.)

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. Druzba Cepheid izjavlja, da so bili moduli I-CORE v instrumentu GeneXpert® preverjeni z uporabo izdelka Xpert
Check. Za kontrolo parametrov za fluorescenéne standarde koncentracije, svetlosti in spektra se uporablja NIST sledljive
standarde. Izdelki druzbe Cepheid so izdelani, kvantificirani in nadzorovani po sistemu kakovosti, ki je skladen z zahtevami
standardov ISO 13485 in QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check razli¢ica: Xh1.5)

Page 1 of 1
(Stran 1 od 1)

Slika 2-44. Datoteka kode Xpert Check — primer

Xpert Check Navodila za uporabo
302-6125-SL, Rev. C 2024-04



Postopek

. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Uporaba kode Xpert Check)

Slika 2-45. Primer zaslona za uporabo kode Xpert Check

E. Ko se kodo Xpert Check uporabi, se prikaze zaslon konc¢anega Xpert Check
skupaj s prikazano lokacijo porocila Xpert Check prikazano v obmocju
Podatkovni direktorij Xpert Check (Xpert Check Data Directory). Zapisite si pot in
lokacijo datoteke s porocilom Xpert Check, kot je prikazano. Glejte Slika 2-46.

~ Xpert Check =]

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Zakljuéen Xpert Check)

——— Pregled Xpert Check

(Datum) Date 04 May 2_ )
Review Xpert Check Status|( 5/ Gumb Sta nja

(Stanje pregleda Xpert Check)|

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Podatkovna mapa Xpert Check)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.

(Vasi rezultati so bili shranjeni. Ce Zelite svoje rezultate \ -
pregledati kasneje, si zapiSite ime mape.) Lo kaCIja

porocila Xpert Check

= OO

Slika 2-46. Zaslon Zakljuéen Xpert Check

F. Dotaknite se gumba Pregled stanja Xpert Check (Review Xpert Check Status), ali
pa ga pritisnite (glejte Slika 2-46).
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Prikaze se zaslon za pregled stanja Xpert Check. Glejte Slika 2-47. Na zaslonu
stanja Xpert Check so uspesno preverjeni moduli indicirani s simbolom + na
zelenem modulu.

— Xpert Check

Cepheid

{ll Xpert Chack status (Stanje Xpert Check)

| Modul je uspesno

4  preverjen

Slika 2-47. Zaslon stanja Xpert Check

Ce ste porogilo Xpert Check na ragunalniku izbrisali, za pomog stopite v stik s svojim ASP ali

Opomba lokalnim oddelkom za tehni¢no podporo Cepheid.
7.  Poiscite ustvarjeno datoteko porocila Xpert Check v mapi
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8.  Poiscite ustvarjeno datoteko povzetka porocila Xpert Check v mapi
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
A. Za primer povzetka porocila Xpert Check si oglejte Slika 2-48.
V povzetku porocila Xpert Check so navedeni moduli, ki niso uspe$no prestali
testa in jih je treba testirati Se enkrat ali servisirati.
Moduli, ki jih je treba ponovno testirati ali servisirati, so navedeni po serijski
Stevilki v tabeli 1 na obarzcu v Slika 2-48. Ko zahtevate servis, posredujte te
navedene serijske Stevilke svojemu ASP ali lokalnemu oddelku za tehni¢no
podporo Cepheid.
Informacije o prehodu so v tabeli 2 obrazca.
2.38 Xpert Check Navodila za uporabo
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(Ime instrumenta GX:)
(ID sistema Cepheid:)
(Podatke zbral(a):)
(Ime ustanove:)

(Ime laboratorija:)
(Naslov:)

(Mesto:)
(Drzava/dezela:)
(Postna Stevilka:)
(Drzava:)

(E-posta:)
(Telefonska Stevilka ustanove:)
(Interna Stevilka:)
(Mobilni tel.:)

(Koda ASP:)

//Ce,ohe/'d@

Xpert Check Summary Report
(Povzetek porocCila Xpert Check)

Please Note: (Upostevaijte:)

Informacije o prehodu so v pregldnici 2.)

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

(Zbiranje podatkov Xpert Check je bilo izvedeno 30. septembra 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.

(Vsi moduli, ki NISO prestali Xpert Check, so navedeni v preglednici 1: Moduli zahtevajo servis.

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Celotni rezultati testa za vsak modul so navedeni v preglednici 3: Podrobni rezultati testa po

modulih.)
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 (Preglednica 1: moduli, ki potrebujejo servis)

Module Serial Number / Location
(Serijska Stevilka/lokacija modula)

Module Status
(Status modula)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Preskocen, potrebno je ponovno testiranje)
639565/A1 Requiring Service

(Potreben je servis)

Table 2: Gateway Information (Preglednica 2: informacije o prehodu)

Gateway Serial Number
(Serijska Stevilka prehoda)

MAC Address
(Naslov MAC)

804471

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

804470

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

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check razlic¢ica: Xh1.5)

Page 1 of 2
(Stran 1 od 2)

Slika 2-48. Primer povzetka porocila Xpert Check — stran 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Povzetek porocila Xpert Check)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Preglednica 3: podrobni rezultati testa po serijski Stevilki modula)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Naslov stolpca kaze serijsko stevilko modula, ki ji sledi (lokacija/serija viozka).)

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

(Ce se modul testira veékrat, je serijska $tevilka modula prikazana kot serijska $tevilka modula: viozek —
testni preskus.)

Test 639565
(A1/00402)

(Nalaganje vlozka) | Cartridge Load pass (prestan)
(Testi modula) | Module Tests pass
(Okoliska temperatura) Ambient Temperature pass
(Mati¢na plo§¢a EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(+12 V elektriéno napajanje) +12V Power Supply pass
(-12 V elektriéno napajanje) -12V Power Supply pass
(+24 V elektricno napajanje) +24V Power Supply pass
(Pogon ventila) Valve Drive pass
(Odstop oznak ventilov) Valve Label Dropouts pass
(Domaca celovitost ventilov) Valve Home Integrity pass
(Merjenje ¢asa ventila) Valve Timing pass
(Zamik ventila) Valve Drift pass
(Pogon ¢rpalke) Pump Drive pass
(Ultrazvoc€no) Ultrasonic pass
(Grelnik ICORE) ICORE Heater pass
(Ventilator ICORE) ICORE Fan pass
(Senzor sile) | Force Sensor pass

(Opti¢no preverjanje) | Optical Check fail (ni uspel)
(Vrednost EBF) EBF Value pass

(Preverjanje sond) Probe Check fail

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid priporoca, da je treba ucinkovitost sistema oceniti letno z uporabo Xpert Check.)

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 1ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Druzba Cepheid izjavlja, da so bili moduli I-CORE v instrumentu GeneXpert® preverjeni z uporabo izdelka Xpert Check.
Za kontrolo parametrov za fluorescenéne standarde koncentracije, svetlosti in spektra se uporablja NIST sledljive standarde.
I1zdelki druzbe Cepheid so izdelani, kvantificirani in nadzorovani po sistemu kakovosti, ki je skladen z zahtevami standardov
ISO 13485 in QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check razli¢ica: Xh1.5)

Page 2 of 2
(Stran 2 od 2)

Slika 2-49. Primer povzetka porodila Xpert Check — stran 2
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2.4 Vradilo sistema v normalno delovanje

Sistem vrnite v normalno delovanje, tako da uposStevate enega od treh postopkov, ki so navedeni v

Opomba tem poglavju za GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s ali GeneXpert Infinity-80.

241 GeneXpert Dx
Poskrbite, da bodo vsi vlozki Xpert Check in CD-ji odstranjeni iz GeneXpert Dx.

1. Ponovno zazZenite sistem GeneXpert in racunalnik. Upostevajte Navodila za uporabo
sistema GeneXpert Infinity.

2.  Sistem je pripravljen za delovanje.

2.4.2 GeneXpert Xpress
Poskrbite, da bodo vsi vlozki Xpert Check in CD-ji odstranjeni iz GeneXpert Xpress.

1. Ponovno zaZenite sistem GeneXpert Xpress. Upostevajte navodila v vodicu za
uporabnike sistema GeneXpert Xpress.

2.  Sistem je pripravljen za delovanje

2.4.3 Priprava sistema GeneXpert Infinity-48s ali GeneXpert
Infinity-80

Preverite, ali so iz sistema GeneXpert Infinity-48s ali GeneXpert Infinity-80 odstranjeni
vsi vlozki Xpert Check in ploscki CD.

1. Ponovno zaZenite programsko opremo Xpertise. Upostevajte Navodila za uporabo
sistema GeneXpert Infinity.

Sistem je v samodejnem nacinu in pripravljen za delovanje.

Xpert Check Navodila za uporabo 2-41
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2.5 Zaslon s klju¢éem informacij

: Xpert Check

Cepheid

i Information key (Klju¢ informacij)

Selected
(Izbrano)

progress

Data collection in

Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Ni izbrano) for Xpert Check (Modul ni na voljo.)
(Modul ni podprt za
Xpert Check)

Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
complete complete (Predlaga se ponovni poskus) (Potreben je servis) (Izguba komunikacije)

(Modul Xpert Check je konéan)

(Poteka zbiranj

2.51

2.5.2

) (Zbiranje je

Slika 2-50. Zaslon s kljuéem informacij

Razlogi za ponovitev Xpert Check z novim viozkom

Ce vam navodila na zaslonu narekujejo izvedbo ponovnega testiranja, ponovite test
skladno z navodili v Korak B na stran 2-18.

Razlogi za ponovitev Xpert Check z istim viozkom

Ce programska oprema sporoéi, da tesnilo iz folije na vlozku ni bilo prebito, odstranite
izvirni vlozek, ponovno od¢itajte ¢rtno kodo vlozka, odprite pokrovcek, zaprite
pokrovéek in vlozek vstavite e enkrat. Ponovno zaénite s postopkom Xpert Check za
zadevni modul.

2.5.3 Uporaba kode Xpert Check

Xpert Check se ne konca, dokler se kode Xpert Check, ki jo dobavi Cepheid, ne uporabi
na sistemu, ki ga testirate. Ko od druzbe Cepheid prejmete kodo Xpert Check, jo
uporabite v svojem sistemu z uporabo programske opreme Xpert Check, da zakljucite
proces Xpert Check.

2-42
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