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Wstep

Przestroga

A\

Wazne

Uwaga

Informacje o niniejszym dokumencie

Ulotka informacyjna testu Xpert Check zawiera instrukcje dotyczace korzystania
z oprogramowania Xpert Check w celu sprawdzania wydajnosci modutow.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed rozpoczeciem uzywania aparatu nalezy doktadnie przeczytac i zrozumieé zawarte
w niniejszym dokumencie informacje dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy dopilnowac
przestrzegania informacji ostrzegawczych przedstawionych w niniejszej instrukc;ji:

Wskazuje mozliwos¢ uszkodzenia systemu, utraty danych lub uzyskania niewaznych
wynikow, jesli uzytkownik nie bedzie przestrzega¢ podanych porad.

Podkresla informacje, ktére maja kluczowe znaczenie dla ukonczenia zadania lub optymalnej
wydajnosci systemu.

Wskazuje informacje, ktére dotyczg tylko specjalnych przypadkéw.

Powigzane dokumenty

Inne informacje wykraczajace poza zakres niniejszego dokumentu mozna znalez¢
w instrukcji obstugi systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.
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Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
Stany Zjednoczone

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francja

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

Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy
przygotowac nastepujace informacje:

. Nazwa produktu

. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera

(w odpowiednim przypadku)

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33.563.825.319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich Centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa
dostepne na naszej stronie internetowej: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz
wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym doszto do powaznego
incydentu.
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Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

o
-

Kod serii

Nie uzywac ponownie

Ten typ symbolu oznacza ostrzezenie lub przestroge, dla
ktérego nie ma innego zidentyfikowanego symbolu. Nalezy
przeczytaé instrukcje nastepujgce po symbolu, aby unikngé
obrazen lub uszkodzenia sprzetu.

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

m@&‘_@ [>®

Data waznosci

_CONTROL_

Kontrola

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Importer

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Zgodnos$¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Zakres temperatury

s o Fega
@%E e n

Ten rodzaj etykiety ostrzegawczej wskazuje na potencjalne
zagrozenie biologiczne. Probki biologiczne, takie jak tkanki,
ptyny ustrojowe i krew ludzi i/lub zwierzat mogg przenosic¢
choroby zakazne. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi postepowania z prébkami i ich utylizaciji.
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stany Zjednoczone

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francja

Telefon: +33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

UK |REP

Cepheid UK Limited
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1 Wprowadzenie

Przed przeprowadzeniem procedury gromadzenia danych nalezy zapozna¢ sie ze

Wazne L N
zrozumieniem z catoscia niniejszego dokumentu.

1.1 Nazwa zastrzezona
Xpert Check

1.2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa
Xpert Check

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert Check to cze$¢ systemu kontroli, weryfikacji i testow sprzgtowych
modutow GeneXpert®. Zestaw Xpert Check jest uzywany w systemach GeneXpert Dx,
GeneXpert Infinity, GeneXpert Xpress oraz GeneXpert z ekranem dotykowym. Zestawu
Xpert Check uzywa si¢ do kontroli uktadu optycznego, weryfikacji dziatania uktadu
termicznego oraz przeprowadzenia szeregu testow na poziomie systemu, aby
zagwarantowac petne dziatanie systemu w zakresie specyfikacji serwisowych aparatow
firmy Cepheid. Do sprawdzenia jednego modutu uzywa si¢ na ogoét jednego kartridza
kontroli Xpert Check w polaczeniu z oprogramowaniem Xpert Check. W pewnych
sytuacjach, gdy wymagane jest ponowne wykonanie testu, do przetestowania jednego
modulu moze by¢ wymaganych kilka kartridzy.

1.3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Test Xpert Check jest przeznaczony do wykonywania przez przeszkolonych
uzytkownikow w miejscu instalacji systemu GeneXpert.

1.4 Podsumowanie i objasnienie

Modut GeneXpert to podstawowy element wszystkich systemow urzadzen GeneXpert na
swiecie. Firma Cepheid zaleca, aby co roku sprawdza¢ prawidtowo$¢ dziatania systemu.
W zalezno$ci od uzytkowania i pielegnacji kazdego systemu, moga by¢ zalecane
czestsze kontrole. System zaprojektowano w sposéb wykrywajacy problemy

z modutami za pomocg wewngtrznych kontroli testow.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 11
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Wprowadzenie

Test Xpert Check to akcesorium dla systemow GeneXpert. Test Xpert Check zawiera
odczynniki do kontroli optycznych oraz weryfikacji wydajnosci modutu. Kontrole sondy
(PCC, Probe Check Control) weryfikuja stopien nawodnienia odczynnikow, napetnienie
probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy 1 stabilno$¢ odczynnika. Weryfikacja
dziatania uktadu termicznego polega na wykorzystaniu opatentowanych sond
termicznych, a testowanie i weryfikacja dziatania modutow sprzgtowych polega na
wykorzystaniu pakietu testéw swoistych dla konkretnych podsystemdw, ktore
sprawdzaja wszystkie najwazniejsze elementy modutu GeneXpert.

Proces testu Xpert Check obejmuje dwie fazy. Pierwsza to testy modutu przy uzyciu
kartridzy. Druga to proces przegladu zapewnienia jakosci firmy Cepheid, po ktorym
nastepuje wygenerowanie kodu testu Xpert Check w celu ukonczenia procesu testu
Xpert Check. Proces testu Xpert Check nie zostanie zakonczony do momentu
wprowadzenia tego kodu do systemu.

1.5 Odczynniki i aparaty

1.5.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Check zawiera nastgpujace elementy:

Tabela 1-1. Zawartos¢ zestawu

Opis llos¢
Kartridze testu Xpert Check ze zintegrowanymi komorami 5 na zestaw
reakcyjnymi

Kazdy kartridz zawiera nastepujace materiaty:

+  Kulki1 1 na kartridz
*  Odczynnik 1 1,0 ml na kartridz
Szczotka do czyszczenia soczewek I-CORE 4 na zestaw
Pl/oprogramowanie (nr kat. 950-0413) 2 plyty CD na zestaw
Dotaczone s3a dwie ptyty CD z oprogramowaniem:
*  Wersja testu Xpert Check 1.5b 1
*  Wersja testu Xpert Check 2.0 1
Plyta CD z danymi 1 na zestaw

Uwaga Karty chara!<t.erystyki. substanc;ji niebe.zpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowe;j

www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana
i wytworzona wytacznie z osocza wotowego pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono
Uwaga biatkiem pochodzacym od przezuwaczy ani biatkiem pochodzgcym od innych zwierzat;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie
nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzacymi od zwierzat.

1-2 Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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Wprowadzenie

1.5.2 Przechowywanie i obstuga

yﬂfzg . Kartridze testu Xpert Check nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—28°C. Po
wyjeciu z miejsca przechowywania o niskiej temperaturze nalezy odczekac co
najmniej 10 minut przed uzyciem, aby umozliwi¢ kartridz osiggnat temperature
otoczenia.

. Kartridza nalezy uzy¢ w ciagu 48 godzin od momentu otwarcia torebki foliowe;j.

. Kartridze wyjete z foliowych woreczkow na czas wykraczajacy poza dopuszczalny
okres uzytkowania nalezy wyrzucic.

. Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.

. Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy

do wykonania testu.

. Przed uzyciem kartridza nalezy otworzy¢ wieczko kartridza (w celu jego
odpowietrzenia), lecz do przeprowadzenia testow nie jest wymagane
wprowadzenie probki.

. Po zakonczeniu ses;ji testu Xpert Check nalezy wyrzuci¢ wszystkie wykorzystane
1 niewykorzystane materiaty, w tym szczotki do czyszczenia i kartridze.

Uwaga Zawarto$¢ kartridzy nie jest niebezpieczna.

1.5.3 Materialy wymagane, ale nie dostarczone
. System GeneXpert z ekranem dotykowym.
. Aparat GeneXpert.
. Oprogramowanie Cepheid OS 2.1
. Oprogramowanie Xpert Check CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Ograniczenia

Test Xpert Check 2.0 nie jest kompatybilny z nastgpujacymi systemami:

. Systemy z oprogramowaniem GeneXpert Dx w wersji od 5.1 do 6.5.
. Systemy z oprogramowaniem GeneXpert Xpertise w wersji od 6.6 do 6.8.
. Systemy z oprogramowaniem GeneXpert Xpress w wersji od 5.1 do 6.4a.

Xpert Check nie moze obstugiwaé 4-kolorowych modutow GeneXpert (w tym
modutéw Bio-threat) ani modutéw Dual-Cal. Musza one zosta¢ przetestowane przez
serwis firmy Cepheid.

Uzycie zestawu testu Xpert Check nie gwarantuje, ze aparat GeneXpert bedzie wolny
od usterek sprzetowych ani nie zastgpuje umowy serwisowej z firma Cepheid.
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Wprowadzenie

1.7

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

L]

Chociaz kartridze testu Xpert Check nie zawieraja niebezpiecznych substancji
chemicznych, nalezy zawsze przestrzegaé obowigzujacych w danej instytucji
procedur bezpieczenstwa dotyczacych pracy z substancjami chemicznymi.

Do kartridzy testu Xpert Check nie wolno dodawac probek ani innych odczynnikdw.
Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Nie uzywac kartridzy z widocznie uszkodzonych lub w inny sposdb naruszonych
woreczkow foliowych.

Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid w celu wymiany zawarto$ci uszkodzonego zestawu.

Nie uzywac upuszczonego kartridza.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Check stuzy do przetworzenia jednego
testu. Nie uzywac¢ ponownie zuzytych kartridzy.

Kazda szczotka do czyszczenia jest przeznaczona do uzycia w obrebie jednego
modutu. Nie uzywaé ponownie szczotek do czyszczenia wielu modutow.

Nie otwiera¢ opakowania kartridza ani nie otwiera¢ jego wieczka do momentu,
gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania testu.

Jezeli kartridz testu Xpert Check byt przechowywany w niskiej temperaturze,
przed uzyciem nalezy poczekac az osiagnie temperature otoczenia. Po wyjeciu
z niskiej temperaturze nalezy odczekac co najmniej 10 minut przed uzyciem.

Nie przechowywac¢ pojedynczych kartridzy. Kartridze pozostate z sesji testow
Xpert Check, w tym kartridze nieotwarte/znajdujace si¢ w woreczkach, nalezy
wyrzuci¢ razem ze zuzytymi kartridzami.

Nie uzywac kartridzy po uptynigciu ich okresu przechowywania. System wykryje
przeterminowane kartridze i przerwie test.

Nalezy przestrzega¢ obowiagzujacych w danej instytucji procedur dotyczacych
odpaddw srodowiskowych/skonsultowaé si¢ z osobg odpowiedzialng za kwestie
odpadow srodowiskowych w danej instytucji, aby uzyska¢ informacje dotyczace
odpowiedniego usuwania kartridzy. W razie potrzeby, w celu prawidlowej utylizacji
kartridzy, nalezy odnies¢ si¢ do wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
dotyczacych postgpowania z odpadami i ich utylizacji.

Po zeskanowaniu kodu kreskowego kartridza nie nalezy go zastepowac innym
kartridzem.

W przypadku korzystania z oprogramowania Xpert Check podtaczonego do
Internetu, zaleca si¢, aby przed wykonaniem testu Xpert Check na komputerze
stacjonarnym lub przeno$nym byto zainstalowane aktualne oprogramowanie
antywirusowe z aktualnymi plikami definicji wirusow.

Przed rozpoczeciem wykonywania testu Xpert Check nalezy upewnic

si¢, ze temperatura robocza §rodowiska zawiera si¢ w prawidlowych granicach
(15 °C=30 °C). Test Xpert Check sprawi, ze moduty systemu beda niedostgpne,
jezeli temperatura wewnetrzna przekroczy 40 °C. Temperature wewnetrzng mozna
zweryfikowac w obrebie punktu Konserwacja (Maintenance) oprogramowania.

W takich warunkach nie wolno kontynuowac.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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. W przypadku testu Xpert Check zatozeniem jest, ze w trakcie calego procesu
uzywany bedzie ten sam komputer. Nalezy uzywa¢ komputera, na ktorym
zainstalowano system GeneXpert, a nie innego komputera z innego systemu
GeneXpert.

. Kod testu Xpert Check straci wazno$¢, jezeli nie zostanie zastosowany w ciggu
45 dni od wykonania testu Xpert Check.

Zagrozenia chemiczne

Ten material nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie zharmonizowanym
systemem klasyfikacji i oznakowania chemikaliow (GHS) oraz rozporzadzeniem w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania (CLP, Classification, Labeling and Packaging).

Informacje kontaktowe i dotyczgce pomocy

Pelny wykaz jednostek Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, wsparcia serwisowego,
wsparcia handlowego oraz siedziby gléwne firmy Cepheid opisano w czesci Wsparcie
techniczne sekcji ,,Wstgp” niniejszego dokumentu.

Przyciski, ikony i symbole w obrebie
oprogramowania

Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol

Definicja

Informacje. Dotkng¢ lub klikng¢ te ikone w celu uzyskania dodatkowych informac;ji.
Wyswietlenie ekranu z przestrzenig roboczg Legenda (Information Key), ktéry zawiera
wyjasnienie roznych ikon modutu.

Kontynuuj. Ikona ta znajduje sie w dolnej czesci wiekszosci ekranéw. Dotkng¢ lub klikngé
te ikone w celu przejscia do nastepnego ekranu.

Przejdz do konca. Dotkniecie lub klikniecie tej ikony pozwala przej$¢ do ostatniego ekranu.

)
=)
=

Zamknij. Zamkniecie aplikacji Xpert Check.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 1-5
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol Definicja
Informacje. Wyswietlenie ekranu Informacje (About), na ktérym prezentowana jest nazwa
i numer wersji oprogramowania, informacje o prawach autorskich itp.

Ekran Glowny. Przejscie do ekranu Giéwnego (Home).

Powtorz/Sprébuj ponownie. Ponowna proba zatadowania kartridza testu Xpert Check

w celu przeprowadzenia kontroli modutu, dla ktérego wystgpito niepowodzenie testu

0 pomniejszej naturze lub w sytuacji, kiedy uzytkownik nie odpowietrzyt kartridza. Uzywany na
ekranie ,Sprawdz test” (Check Test).

Wstecz. Dotkniecie lub klikniecie tej ikony pozwala przej$¢ do poprzedniego ekranu.

Anuluj. Anulowanie biezacej operacji. W wigkszosci przypadkéw oznacza to powrot do
poprzedniego ekranu. W niektérych przypadkach moze to oznacza¢ powrét do ekranu przed
ekranem, na ktérym rozpoczeto biezgcg operacje.

Usun zaznaczenie sprawdzanych modutéw. Usunigcie zaznaczenia wszystkich modutow
do sprawdzania. Aby wybra¢ tylko kilka modutéw, mozna usung¢ zaznaczenie ich
WSZYSTKICH a nastepnie wybra¢ ponownie tylko te, ktére majg zosta¢ sprawdzone.

Zaznaczenie wszystkich modutéw do sprawdzenia. Domysine ustawienie systemu.

Status potaczenia. Wskazuje, ze system jest w stanie sie potgczy¢ z centrum
tgcznosci Xpert.

Status potaczenia. Wskazuje, ze system nie jest w stanie sie potgczy¢ z centrum
tgcznosci Xpert.

NDOEEOED B
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol

Definicja

Modut nieobstugiwany przez test Xpert Check. Pominiecie biezgcego modutu i BRAK
préby jego sprawdzenia.

Modut wybrany do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Dany modut zostanie uwzgledniony
podczas wykonywania testu Xpert Check.

»

Pomin biezacy modut. Pomin biezgcego modutu i nie prébuj go sprawdza¢ w ramach testu
Xpert Check. Uzywany na ekranie ,Zataduj kartridze testu Xpert Check” (Load Xpert Check
Cartridges).

Pomin pozostate moduty. Pomin wszystkie pozostate moduty i NIE probuj ich sprawdzaé
w ramach testu Xpert Check. Uzywany na ekranie ,Zataduj kartridze testu Xpert Check”
(Load Xpert Check Cartridges).

Modut nie wybrany do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Modut nie zostanie
uwzgledniony, gdy Xpert Check jest uruchomiony.

Modut niedostepny do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Modut nie zostanie
uwzgledniony, gdy Xpert Check jest uruchomiony.

Wskazuje modut, dla ktérego trwa gromadzenie danych.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol Definicja
Wskazuje ukonczenie gromadzenia danych.

Wymagane ponowne wykonanie testu. lwskazuje niekompletne zgromadzenie danych
testu Xpert Check. Pojawi sie komunikat z powiadomieniem o koniecznosci ponownego
wykonania testu. Dalszy komunikat wskaze, czy do testu mozna ponownie wykorzystac
istniejacy kartridz, czy tez trzeba uzy¢ nowego kartridza.

Wymagany serwis. Skontaktowac sie z miejscowym oddziatem centrum wsparcia klienta lub
autoryzowanym serwisantem Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Utrata komunikacji. Skontaktowac sie z miejscowym oddziatem centrum wsparcia klienta lub
autoryzowanym serwisantem Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Nagraj. Nagraj ptyte CD zawierajaca zgromadzone informacje testu Xpert Check
(dla uzytkownikéw bez aktywnego potgczenia z Internetem).

Zbierz dane testu Xpert Check. Prowadzi uzytkownika poprzez proces gromadzenia danych
testu Xpert Check.

Iz II H

Wprowadz kod testu Xpert Check. Przejscie do ekranu ,Wprowadz kod testu Xpert Check”
(Enter Xpert Check Code).

03
E

Status testu Xpert Check. PrzejScie do ekranu Status testu Xpert Check (Xpert Check
— Status) w celu sprawdzenia statusu testu Xpert Check.

Przeslij plik danych testu Xpert Check. Przejscie do ekranu ,Przeslij plik danych kodu testu
: Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data file).

1-8 Instrukcja uzycia testu Xpert Check
303-0771-PL, Wer. B 2024-08



Wprowadzenie

Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol Definicja
Przeslij plyte CD z danymi testu Xpert Check. Przejscie do ekranu ,Przeslij ptyte CD z
danymi kodu testu Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data CD).

Zapisz kod testu Xpert Check. Zapisz kod testu Xpert Check w pliku.

Odczytaj kod testu Xpert Check. Otworz plik w celu odczytania kodu testu Xpert Check.

Skanuj. Wigcz skaner kodow kreskowych i zaakceptuj nastepnego zeskanowanego kodu.

Wyswietl i drukuj. Uruchom programu Adobe Reader w celu wyswietlenia i wydrukowania
pliku PDF.

M B
Eéﬂ@’
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2 Procedura

2.1 Przygotowanie systemu

Uwaga

Wazne

Przygotuj system do przeprowadzenia testu Xpert Check, wykonujgc jedng z ponizszych procedur
dotyczacych systemu GeneXpert z ekranem dotykowym wymienionych w tym punkcie.

Autoryzowani serwisanci (ASP), ktérzy beda wykonywaé Xpert Check, lecz nie beda na
terenie placowki, kiedy zostanie uzyskany kod testu Xpert Check (placowki bez potaczenia
z Internetem) powinni pozostawi¢ uzytkownikom nazwe uzytkownika i hasto, aby umozliwié¢
pozniejsze zalogowanie w celu wprowadzenia kodéw (patrz punkt 2.3.2).

21.1 Przygotowanie Systemu GeneXpert z ekranem dotykowym

1.  Zaloguj si¢ jako administrator zard6wno do systemu operacyjnego Cepheid, jak i do
oprogramowania Windows. Te informacje uwierzytelniajace logowania musza
zostaé utworzone przed rozpoczeciem testu Xpert Check.

2. Przed przejsciem do kolejnych etapow przygotuj kod autoryzowanego serwisanta
(ASP).
3. Zamknij oprogramowanie Cepheid OS.

A. Dotknij : > Zamknij (Exit), aby zamkna¢ oprogramowanie Cepheid OS.

Jesli jestes aktualnie zalogowany jako uzytkownik na poziomie podstawowym, polecenie Zamknij

Uwaga iy D - - ) .
(Exit) nie jest dostepne. Wyloguj sie i zaloguj jako administrator, aby zamkngé oprogramowanie.
B. Przesun palcem w gore i zaloguj si¢ jako administrator systemu Windows
(Cepheid-Admin).
4.  Wykonaj czynno$ci, ktorych opis zawiera Punkt 2.2.1, Procedura czyszczenia
soczewki I-CORE®.
Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2.1
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2.2 Czyszczenie elementéw optycznych

Niniejsza procedura opisuje metode usuwania kurzu i zanieczyszczen z probowek
osadzajacych si¢ na powierzchni soczewek pretowych blokow wzbudzenia i wykrywania
systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.

Materialy wymagane lub zalecane do czyszczenia

. 300-8330 —Szczoteczka do aplikatora (cztery sztuki dotaczone do zestawu testu
Xpert Check)

. Rekawice jednorazowe

Szacunkowy czas czyszczenia: 30 sekund na modut.

2.21 Procedura czyszczenia soczewki I-CORE®
1.  Wybierz modut do sprawdzenia i r¢cznie otworz drzwiczki modutu.

2. W razie potrzeby wyja¢ kartridz z modutu.

Zagrozenia biologiczne Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wyjaé kartridz z modutéw systemu GeneXpert.

Niewyjecie kartridza moze spowodowac narazenie personelu na kontakt z zagrozeniami
& biologicznymi i/lub wylanie ptynnych materialéw biologicznych do aparatu oraz jego

uszkodzenie.

3. Znajdz szczotke w zestawie testu Xpert Check (patrz Ilustracja 2-1).

Nylonowe wiosie Prég wprowadzenia trzonu

llustracja 2-1. Szczotka do czyszczenia soczewek I-CORE

Szczotka ma budowe umozliwiajgcg tatwe wprowadzenie w szczeline modutu I-CORE oraz

Uwaga zetknigcie z soczewkg tloku bloku wzbudzania i wykrywania.

Zagrozenia biologiczne
5 Nalezy pamietac¢, aby w trakcie procesu czyszczenia nosi¢ jednorazowe rekawiczki.

Zatozenie rekawiczek zapobiega narazeniu na materialy stanowigce zagrozenie biologiczne.

4.  Po zatozeniu jednorazowych r¢kawiczek wprowadz odchylong szczotke w szczeling
modutu I-CORE az do progu wprowadzenia trzonu, w sposob, ktory przedstawia
[lustracja 2-2.

Dopilnuj zupetnego wprowadzenia catos$ci wiosia (az do progu plastikowego trzonu szczotki),

Uwaga aby nie doszto do niepotrzebnego uszkodzenia wiosia.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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Przestroga Z wyjatkiem dostarczonej szczotki, w szczeline modutu I-CORE nie wolno wprowadzaé
zadnych innych przedmiotéw. Wiozenie tam innych przedmiotéw moze spowodowac
uszkodzenie modutu I-CORE.

Przestroga
Na wiosie szczotki nie nalezy naklada¢ zadnego roztworu (jak etanol czy wybielacz). Do
wnetrza szczeliny modutu I-CORE mozna wprowadzaé¢ wytacznie catkowicie suchg szczotke.

Wazne Szczotka jest jednorazowa i nie nalezy jej uzywac do czyszczenia wiecej niz jednego modutu.

Kazdy modut nalezy czysci¢ przy uzyciu nowej szczotki.

Szczelina modutu
I-CORE

Prég wprowadzenia
trzonu

Szczotke nalezy
przesuwac przede
wszystkim w gére
i w dol, dotaczajac
réwniez ruch
obrotowy, patrz
punkt 5 ponizej.

1 II' |
‘ - - _
llustracja 2-2. Wprowadzanie szczotki czyszczacej do szczeliny modutu I-CORE

5. Wprowadz szczotke w szczeling modutu I-CORE az do progu wprowadzenia trzonu.
Silnie trzymajac szczotke w szczelinie modutu I-CORE, przeprowadzi¢ czyszczenie
soczewki tloka w opisany ponizej sposob. Caty proces czyszczenia powinien zajacé
w przyblizeniu 30 sekund na modut.

Czyszczenie odbywa sie poprzez przesuwanie szczotki do gory i do dotu w obrebie szczeliny
Uwaga modutu I-CORE. Obracanie szczotki, nawet jezeli jest wymagane, nie stanowi gtéwnego
mechanizmu skutkujgcego oczyszczeniem ukfadu optycznego.

A. Zacza¢ czyszczenie od gory szczeliny [-CORE, idac ku dotowi i upewniajac
sie, ze wywierany jest rOwnomierny nacisk podczas szczotkowania szczeliny
I-CORE od goéry do dotu. Zapewni to usunigcie z powierzchni soczewki
wiekszosci pochodzacych z probdéwek odpadkow i pytow.

B. Obrécié szczotke z lewej na prawo i w drugg strone, o okoto 180°.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-3
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Wazne

2.3

Wazne

Uwaga

Uwaga

Uwaga

C. Jeszcze raz wyczysci¢ szczotka, idac od gory szczeliny modutu I-CORE, do dotu.
Ponownie obrdci¢ szczotke z lewej na prawo i w drugg strone, o okoto 180°.

E. Na koniec jeszcze raz wyczyscic szczotka, idac od gory szczeliny modutu
I-CORE, do dotu.

6. Po zakonczeniu czyszczenia soczewki nalezy wyjaé i wyrzuci¢ uzytg szczotke oraz
rekawiczki razem z odpadami stanowigcymi zagrozenie.

Rekawiczki i szczotki nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujagcymi w danej instytucji
zasadami i procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa odpadéw niebezpiecznych.

7. Przejdz do: Punkt 2.3, Procedura gromadzenia danych: System GeneXpert z
ekranem dotykowym.

Procedura gromadzenia danych: System GeneXpert
z ekranem dotykowym

Przed zgromadzeniem danych nalezy przygotowac¢ system do kontroli zgodnie z opisem w
czesci Punkt 2.1, Przygotowanie systemu.

Uzytkownicy potaczeni z Internetem powinni zweryfikowaé stan tacznosci systemu przed
rozpoczeciem testu Xpert Check.

Podczas wybierania przyciskow lub ikon na ekranie w trakcie tej procedury nalezy korzystac z
ekranu dotykowego systemu GeneXpert Xpress z ekranem dotykowym i dotykaé przyciskéw lub
ikon palcem.

Przy wktadaniu ptyty CD1 do napedu DVD nalezy zachowac¢ ostrozno$é. Przed zamknieciem
drzwiczek napedu nalezy upewni¢ sie, ze ptyta CD jest w petni osadzona na tacce.

1. Wi6z ptyte CD do napedu DVD.

2. Na pulpicie komputera dotknij i przytrzymaj ikong Komputer (This PC), co
spowoduje otwarcie menu rozwijanego. Dotknij Otworz (Open), a nastepnie dotknij i
przytrzymaj odpowiednig liter¢ napedu dla swojego napgdu DVD.

Dotknij Otwérz (Open) z menu rozwijanego, a zostang wyswietlone pliki znajdujace
si¢ na plycie CD.

Znajdz, dotknij i przytrzymaj aplikacje XpertCheck.exe, a po pojawieniu si¢ menu
rozwijanego dotknij Uruchom (Run), aby zainstalowa¢ oprogramowanie jako
administrator. Po zainstalowaniu oprogramowania na pulpicie pojawi si¢ ikona
klucza maszynowego.

Zatadowanie oprogramowania z ptyty CD moze troche potrwac.

3. Dotknij ikony ,,klucza maszynowego”, aby uruchomié program Xpert Check.

4. Najpierw zostanie wyswietlony ekran Warunki korzystania (Terms of Service). Uzyj
paska przewijania, aby przeczyta¢ caly dokument. Aby kontynuowac¢, zaznacz
(dotykajac lub klikajac) pole wyboru (w dolnej czesci ekranu), aby potwierdzic¢
przeczytanie i wyrazenie zgody na warunki korzystania z ustugi. Patrz [lustracja 2-3.
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T Xpert Check = X

Cepheid

License Agreement (Umowa licencyjna) Przewin w dét,
aby przeczytaé¢
caly dokument.

CEPHEID XPERT CHECK 2.0 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

[T+

License Agreementfor Cepheid XPERT CHECK 2.0
[This License Agreement (‘License’) describes your nghts (either as an individual or a single entity) and the conditions upon which you may use the Cepheid

pert Checkversion 2.0 (‘Software”) and is an agreement between you and Cepheid. Please read this License carefully, including any supplemental license
ferms that may accompany the Software. By installing, accessing or otherwise using the Software, you agree to the erms ofthis License on behalf of yourself and

N

he organization an whose benalf you are using this Software. If you do not accept the ferms ofthis License, you may not use this Software. By agreeing to these Uwa a: KOp ia t Ch
lerms on behalf of an organization, you agree thal you have the authority to enter into this License on ils behalf, and that User, as used herein, refers to you and g - y

your organization. By Installing, accessing of otherwise using any updates that you raceive separately as part ofthe Software, you agree to be bound by any k A

acitional cense terma that may accompany sueh updstes warunkow

e bl ense 0 use oy one (1) cpya e Sfwareand nyanne korzystania znajduje
single computer pravided by Cepheid (Device") for he sole purpose Of using the Cepheids instument, The Software and related documentation (whether N .
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any form) are licensed, not so/d, to User by Cepheid, for use only under the S Ie na p{ycle c D1 .
erms of this License. Cepheidis the exclusive owner of the Sofware and documentstion and all worldwide fitle, rade secret, copyright and intellectual ights
hersin, and retain ownership of the Software and documentation and reserve all fights not expressly granted to User.

2 Updates: Gepheld, atits discretion, may make available future upgrades or updates to the Software. Upgrades of updates, if any, may notnecessarily include
all existing software features. User shall be solely responsible for ensuring the Software updates are timely made and for any consequences that result from
ailure to complete the Software updates in a timely manner. The terms ofthis License will govern any software upgrades or updates pravided by Cepheid,
unless such upgrade or update is accompanied by a separate license, in which case the terms of hat license will gover.

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

4 Restrictions: User shall not, or enable others to, copy (except as expressly and in writing permitted by Cepheid), decompile, reverse engineer, or =]

‘» #Agiee  (Zgadzam sie)

llustracja 2-3. Ekran Warunki korzystania

5. Po wyrazeniu zgody na warunki korzystania pojawi si¢ ekran Logowanie (Login).
Zaloguj sie, uzywajac NAZWY UZYTKOWNIKA (USER NAME) i HASLA (PASSWORD)
poziomu Administratora (wczesniej przydzielonej przez administratora systemu).
Po wprowadzeniu informacji logowania dotknij lub kliknij zlokalizowany w dolne;j
czesci ekranu przycisk ze strzatka w prawo, aby przej$¢ do ekranu gtdéwnego testu
Xpert Check. Patrz Ilustracja 2-4.

W systemie GeneXpert z ekranem dotykowym dotknigcie dowolnego pola w celu wprowadzenia
nazw uzytkownikéw, haset, tekstu itp. powoduje wyswietlenie wirtualnej klawiatury umozliwiajgcej
wprowadzanie danych. Aby zamkna¢ klawiature, nalezy dotkng¢ przycisku X w prawym gérnym
rogu klawiatury.

Uwaga

Uwaga Nazwa uzytkownika i hasto sg takie same, jak w oprogramowaniu Cepheid OS.
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Cepheid

Login (Logowanie 5
f Login (Log ) __ Wprowadz wyznaczona

(NAZWA UZYTKOWNIKA) USER NAME hs_E , / - :‘l UASZEVIVQYNLAZMYg)Kl?-IVXg:’_KAA
(HASLO) PASSWORD O (PASSWORD)

przydzielone przez
administratora systemu.

Ten znajdujacy sie
w dolnej czesci
wiekszosci

ekranéw przycisk,
stuzy do
przechodzenia

do nastepnego
ekranu.

llustracja 2-4. Ekran Logowanie testu Xpert Check

W przypadku btedu logowania pojawi si¢ ponizszy ekran. Patrz Ilustracja 2-5.

Cepheid

(NAZWA UZYTKOWNIKA) USER NAME @ | -
o

(HASLO) PASSWORD O-m [ ‘ * Required
(Wymagane)

- i (2

llustracja 2-5. Ekran Btad logowania

6. W razie wystgpienia btedu logowania sprawdz, czy podczas wypetniania pol
NAZWA UZYTKOWNIKA (USER NAME) i HASLO (PASSWORD) nie popetiono bledow.
W razie potrzeby sprobuj ponownie wprowadzi¢ zadane informacje.
Po wprowadzeniu informacji logowania dotknij lub kliknij zlokalizowany
w dolnej czesci ekranu przycisk ze strzatkag w prawo, aby przejs¢ do ekranu
glownego testu Xpert Check.
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7.

Pozyskaj wystarczajacg liczbe kartridzy dla testowanej liczby modutow.

Wazne Nie wolno otwiera¢ opakowania kartridzy przed uzyskaniem gotowosci do zeskanowania
kodu kreskowego kartridza (w punkcie Krok 17).
Uwaga Przy okre$laniu liczby kartridzy potrzebnych do wykonania tego testu uzytkownik musi wiedziec,

ile modutéw bedzie sprawdzac.

8.

Dotknij lub kliknij ikong Zbierz dane testu Xpert Check (Collect Xpert Check Data)

na ekranie Gléwny (Home) (patrz Ilustracja 2-6). Po kilku sekundach pojawi si¢
pierwszy ekran Informacje kontaktowe (Contact Information) (Ilustracja 2-7).

Cepheid

A Home (Gtéwny)

Collect Xpert Check Data

*

O,

Upload Xpert Check Data CD

(Zbierz dane testu
Xpert Check)

o

Enter Xpert Check Code
(Wprowadz kod testu
Xpert Check)

(Przeslij ptyte CD z danymi testu Xpert Check)

Upload Xpert Check Data File
(Przeslij plik danych testu
Xpert Check)

llustracja 2-6. Ekran gtéwny

\Ta ikona wskazuje
status dostepu do
Internetu

~Rozpoczecie testu
Xpert Check

Po wyswietleniu dwoch pierwszych ekranéw Informacje kontaktowe (Contact

Information) (patrz Ilustracja 2-7 i [lustracja 2-8), wypelnij dostepne na nich pola.
Do przechodzenia pomigdzy ekranami stuza duze strzatki nawigacyjne dostepne
w ich dolnej czesci. Nalezy pamietaé, ze pola oznaczone symbolem ,,*”

(po prawej stronie obszaru wprowadzania informacji) to pola wymagane.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Informacje kontaktowe)

(Nazwa aparatu) - |nstrument Name 6 My Genexperf

(Numerseryiny)  serial Number ## [123456

(Uzytkownika) User ﬁ |User1

(Instytucja) Institution [ finstitution1

(Laboratorium) Laboratory & ‘Lab1

(Adres) Address

el

[100 Main Street

(Miejscowosc) City oz New York

(Stan/wojew6dztwo) State/Province |NY

(Kod pocztowy)

|
|
|
|
|
|
(Adres (wiersz2))  pgdress (line 2) ™ |Suite 202 |
J
|
J
|

Postal Code ! [10001

(Kraj) Country i'! lusa

llustracja 2-7. Ekran Informacje kontaktowe — strona 1

W tym wymaganym polu

Z Xpert Check - O X A
wprowadz kod
identyfikacyjny

Cepheid autoryzowanego

serwisanta ASP. Ten kod
identyfikacyjny sktada sie
z czterech znakéw zgodnie

Contact Information (Informacje kontaktowe)

(Adres e-mail) Email Eusen@insmuﬁoncoml ‘

(Nr telefonu)
(Zewn.)

(Tel. kom.)

Phone ,/ [408-400-XXXX

Ext. [

Z ponizsza uwaga.

Mobile | | |

Klikniecie tej ikony
(Serwisant)  seryice Provider ’{} j!JSO]‘,

spowoduje powrét do
v pierwszego ekranu
Informacje kontaktowe
(Contact Information)

Klikniecie tej ikony
/spowoduje przejscie do
ekranu Otworz drzwiczki
modutu (Open Module
Doors)

llustracja 2-8. Ekran Informacje kontaktowe — strona 2

Przekazany przez serwisanta ASP kod identyfikacyjny, ktéry nalezy wprowadzi¢ na ekranie
Informacje kontaktowe (Contact Information) sktada sie z czterech znakdw. (przyktadowo: US01,
1203 itp.)

Uwaga
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10.  Po wprowadzeniu wszystkich informacji logowania dotknij Iub kliknij przycisk
strzatki w prawo zlokalizowany w dolnej czgsci strony drugiej ekranu Informacje
kontaktowe (Contact Information). Pojawi si¢ ekran Otwodrz drzwiczki modutu (Open
Module Doors). Patrz Ilustracja 2-9. Recznie otworz drzwiczki wszystkich modutow,
aby umozliwi¢ zatadowanie kartridzy.

Cepheid

H Open Module Doors (Otwérz drzwiczki modutu)

Dotkniecie lub klikniecie
L tej ikony pozwala
przejs¢ do ekranu
Przygotowywanie
modutéw (Module
preparation)

Open all module doors.
(Otworz drzwiczki wszystkich modutow.

llustracja 2-9. Ekran Otwoérz drzwiczki modutu

11.  Po otwarciu drzwiczek wszystkich modutéw dotknij lub kliknij przycisk
strzatki w prawo zlokalizowany w dolnej cze$ci ekranu. Moze pojawi¢ si¢ ekran
Przygotowywanie modutéw (Module preparation) z komunikatem Prosze czekaé
w trakcie przygotowywania modutéw (Wait while modules are being prepared).
(Patrz Ilustracja 2-10.)

Nalezy pamietac¢, ze ekran Przygotowania modutu (Module preparation) pojawi sie tylko
wtedy, gdy wersja oprogramowania ukladowego w modutach jest inna niz 3.0.3. Ten ekran

Wazne oznacza, ze oprogramowanie wykonuje instalacje nowszej/starszej wersji oprogramowania
uktadowego w modutach. Nastepnie zostanie wyswietlony ekran Wybierz moduly (Select
Modules), ktéry przedstawia llustracja 2-11.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
303-0771-PL, Wer.B 2024-08



Procedura

Cepheid @ U:er 1

B Module preparation (Przygotowywanie modutéw)

Wait while modules are being prepared.
(Prosze czeka¢ w trakcie przygotowywania modutow.)

llustracja 2-10. Ekran Przygotowywanie modutéw

12.  Postepuj zgodnie z instrukcjami oprogramowania wy$wietlanymi na ekranie
[lustracja 2-11. Domy$lnie wszystkie wykryte moduty beda zaznaczone jako
wybrane do sprawdzenia.

Na tym ekranie uzytkownik moze dotkna¢ lub klikna¢ ikony indywidualnych

modutow, aby, w razie potrzeby, wykluczy¢ je ze sprawdzania. Po wykluczeniu
ikony modutéw znikng z ekranu.

Pozycja drzwiczek (otwarte lub zamkniete) nie ma znaczenia dla wykluczonych modutéw

Uwaga (czyli modutdw, ktére nie zostaty wybrane do sprawdzenia).
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-mnc@'—----—-
-

Cepheid

B Select modules for data collection Wybierz moduly do gromadzenia danych)

Aby wykluczy¢ modut z
testu, nalezy dotknaé
lub klikngé symbol

dla kazdego
wykluczanego modutu.

Dotkna¢ lub klikna¢ te
strzatke w celu przejscia
do nastepnego ekranu

llustracja 2-11. Ekran Wybierz moduly do gromadzenia danych

13.

Cepheid

Po potwierdzeniu wybranych modutéw (patrz Ilustracja 2-11) dotknij lub kliknij
bialg strzatke w dolnej czgsci ekranu, aby rozpoczaé skanowanie kartridzy. Jezeli
widoczne jest nieprawidtowe zaznaczenie modutow, dotknij lub kliknij czerwona
liter¢ X w lewym dolnym rogu ekranu, aby powréci¢ do ekranu Wybierz moduty
(Select Modules) i zmieni¢ wybdr. Patrz Ilustracja 2-12.

i Select modul@gimam""+"

(Potwierdz

Confirm module selection wyber

modutu)

Na tym ekranie
wyswietlane sg
wybrane moduly.

Na przedstawionym
przykladzie do
sprawdzenia wybrano
jeden modut.

llustracja 2-12. Ekran Potwierdz wybér modutu

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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14.  Jezeli wystapit blad w poprzednim kroku, w ktorym nie wybrano zadnego modutu
lub wykluczono wszystkie moduly, pojawi si¢ jeden z ponizszych ekranéw
(Tlustracja 2-13). Wykonaj instrukcje wySwietlone na ekranie, aby wybra¢ modut lub
zacznij od poczatku, powracajac do ekranu Gléwny (Home) lub zamykajac program.

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.

(Nie wybrano zadnych modutéw do testu Xpert Check. Mozesz zacza¢ od poczatku,
przechodzac do ekranu Gtéwnego lub zamkna¢ teraz program.)

llustracja 2-13. Przykladowe ekrany z btedami

15.  Po potwierdzeniu wyboru modutow nastapi przej$cie do ekranu Skanuj kartridz
(Scan cartridge), gdzie pojawi si¢ monit o zeskanowanie kodu kreskowego kartridza
Xpert Check.

Upewni¢ sie, ze posiadana jest wystarczajgca liczba kartridzy do wykonania procedury kontrolnej

Uwaga dla zgdanej liczby modutow.

16.  Wyjmij kartridz zestawu testu z opakowania dla wcze$niej wybranego modutu,
otwierajac tylko po jednym kartridzu na raz.

Przed kontynuowaniem nalezy poczeka¢ az kartridz osiggnie temperature otoczenia. Nie

Wazne wolno wyjmowac kartridzy z lodéwki i natychmiast uzywa¢ do przeprowadzenia tego testu.

17.  Zeskanowa¢ kod kreskowy kartridza. Ilustracja 2-14 przedstawia skanowany kod
kreskowy kartridza. Po zeskanowaniu kartridza nie wolno go zastepowa¢ innym.

Jezeli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego kartridza, nalezy go poming¢ i skontaktowac¢
sie z serwisantem ASP lub lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu
uzyskania, w razie potrzeby, zamiennego kartridza. Jezeli skaner kodéw kreskowych jest
uszkodzony, niedostepny lub nieprawidtowo skonfigurowany, nalezy skontaktowac sie z
serwisantem ASP lub lokalnym oddziatem Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu
uzyskania wytycznych.

Uwaga
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. . Xpert Check =G
Skanowanie kodu

kreskowego kartridza .
g ephaid Q 00:00

H Scan cartridge (Skanuj kartridz) A1

Uwaga: Aby uniknaé
wprowadzenia do modutu
blednego kartridza, nie
nalezy odklada¢ na bok juz
zeskanowanego kartridza.
Zeskanowanie kodu
kreskowego, odpowietrzenie
i wlozenie kartridza do
nastepnego dostepnego
(podswietlonego) modutu
powinno zosta¢ wykonane
w trakcie jednej operacji.

Przycisk POMIN:
Dotkna¢ lub klikng¢ te
ikone, aby pominaé
wilasnie zeskanowany
kartridz. e | ) | i)(?

llustracja 2-14. Ekran Skanowanie kodu kreskowego kartridza

A. Po zeskanowaniu kodu kreskowego kartridza dopilnuj otwarcia
(odpowietrzenia) wieczka kazdego kartridza, a nastgpnie zamknig¢cia zgodnie
z instrukcjami wy$wietlanymi przez oprogramowanie w trakcie opisanych
ponizej krokéw od Krok B do Krok E.

Do kartridza nie nalezy dodawacé prébki ani odczynnikéw. Nalezy uzywaé¢ WYLACZNIE

Wazne kartridzy w dostarczonym zestawie testu Xpert Check.

Po zeskanowaniu kodu kreskowego kartridza, nad drzwiczkami modutu w systemie, gdzie nalezy

Uwaga zatadowac kartridz zacznie migac¢ zielona lampka. (Patrz llustracja 2-17.)

Jezeli z jakiegokolwiek powodu uiytkownilg chce pominagé wtasnie zeskanowany kartridz,

nalezy dotknaé lub klikngé przycisk POMIN dostepny w dolnej cze$ci ekranu. Pojawi sie ekran

naktadkowy (llustracja 2-15) z pro$bg o potwierdzenie pominiecia kartridza. Aby POMINAC kartridz,
Uwaga nalezy dotkna¢ lub klikng¢ przycisk strzatki w prawo zlokalizowany w dolnej czesci ekranu

z potwierdzeniem. Aby kontynuowaé bez pomijania kartridza, nalezy dotknaé lub klikngé ikone X

w lewym dolnym rogu ekranu. Zaleca sie, aby ponownie zeskanowa¢ kartridz (lub w razie potrzeby

zastgpi¢ go nowym kartridzem), aby nie doszto do pominigcia zadnego modutu.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-13
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Cepheid O 00:00

Dotkna¢ lub kliknaé
¥ Open lid and close lid (Otworz i zamknij wieczko) A1 mgg,xérazgﬁigﬁﬂfgﬁ;.m i
" méc kontynuowac

. - (Potwierdz S otwieranie, odpowietrzanie
Confirm skip (Rotwierdz pominiecie) i tadowanie kartridza do
You have just scanned a modutu.

cartridge. Are you sure you

want to skip it? = Dotkna¢ lub klikngé
(Wiasnie zeskanowane-Kartridz. strzatke, aby potwierdzi¢
Czy na pewno chtész go pominaé?) pominiecie wlasnie
zeskanowanego kartridza.

e = _____00]

llustracja 2-15. Ekran Potwierdz pominiecie

B. Wystarcza dwusekundowe odpowietrzanie kartridza (patrz Ilustracja 2-16). Ten
ekran jest animowany i przedstawia otwieranie i zamykanie wieczka kartridza.
Po odpowietrzeniu dotknij lub kliknij przycisk strzatki w prawo zlokalizowany
w dolnej czeséci ekranu, aby kontynuowac.
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=R~

Otwieranie kartridza
Q 00:00 5
Ind close lid ﬁ;ﬁgizamk"i’- Zamykanie kartridza

Cepheid Q 00:00

(Otwoérz i zamknij
d wieczko) A1

o Open lid and close li

Cepheid O 9000

¥ Open lid and close lid {gee) " A1

Wazne: Jezeli kartridz nie
zostanie odpowietrzony przed
wykonaniem testu, test zakonczy

e iepowotsemem N <>

llustracja 2-16. Odpowietrzanie kartridza przez otwarcie i zamkniecie wieczka
kartridza — ekran animowany

C. Zamknij wieczko kartridza. i upewnij si¢, ze drzwiczki modutu sa w pelni
otwarte, aby pomiesci¢ kartridz.

D. Zataduj kartridz do modutu (z komorg reakcyjng kartridza (karta) skierowana
od siebie) zgodnie z instrukcjg przedstawiong na animowanych ekranach
oprogramowania. Patrz [lustracja 2-17.

Nalezy dopilnowa¢ tadowania zeskanowanych kartridzy po kolei, do nastepnego dostepnego

Uwaga modutu. Dzieki temu uniknie sie tadowania kartridzy do btednej lokalizacji lub pozostawienia pustych
modutow.
Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-15

303-0771-PL, Wer.B 2024-08



Procedura

Cepheid O 00:00

B Load cartridge mfz,)i A A1

Migajaca zielona lampka
nad drzwiczkami modutu
wskazuje prawidtowg
lokalizacje zaladowania
modutu

Zatadowac kartridz do
modutu.

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge ﬁ;:’fz)i el

Po zatadowaniu kartridza
nalezy silnie docisngé¢
drzwiczki modutu,
upewniajac sie, ze zostaly
w peilni zablokowane.

/

— Xpert Check

Cepheid O 00:00 =

(Otworz i zamknij

¥ Load cartridge wieczko) A1

Jezeli drzwiczki modutu nie moga zostac
zamkniete i zablokowane, w celu
kontynuowania testéw nalezy dotknaé lub
kliknaé przycisk POMIN (SKIP) w doinej
czesci ekranu, aby przerwac testowanie
modutu i przejsé do nastepnego modutu.

Wazne: Przed kontynuowaniem nalezy
dopilnowac¢ wyjecia kartridza z modutu,
ktérego drzwiczki nie daja sie
zablokowaé. Nalezy powiadomié

lokalny oddzial centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid lub serwisanta ASP

o nieprawidtowo dziatajacej blokadzie
drzwiczek modutu, aby jg naprawi¢.

Nalezy pamietaé, ze nie da sie zablokowa¢
drzwiczek modutu bez zaladowanego
kartridza. Takie drzwiczki mozna pozostawi¢
otwarte na czas wykonywania testéw innych
zatadowanych modutéw.

llustracja 2-17. Ladowanie kartridza do modutu

E. W przypadku sprawdzania dodatkowych modutéw kontynuuj, skanujac kolejny
kartridz. Umie$¢ kazdy indywidualnie zeskanowany kartridz w nastepnym
otwartym module, silnie dociskajac drzwiczki modutu az do ich zablokowania.
Po zamknig¢ciu i zablokowaniu drzwiczek kazdego modulu nastapi
automatyczne rozpoczecie gromadzenia danych dla konkretnego modutu.
Migajaca zielona lampka nad drzwiczkami modutu zacznie §wieci¢ §wiattem
stalym, wskazujac rozpoczecie testu.

2-16
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Jezeli drzwiczki modutu nie zostaty zupetnie zamkniete (az do zablokowania) po zatadowaniu
kartridza, na ekranie pojawi si¢ komunikat z poleceniem wtozenia kartridza, a test nie
zostanie wykonany.

Wazne s . . . . . . . . .
Jezeli po kilku prébach nie mozna zamkna¢ i zablokowaé drzwiczek modutu, nalezy dotkngé
lub kliknaé przycisk POMIN zlokalizowany w dolnej czesci ekranu, aby pominaé modut
z wadliwymi drzwiczkami i przejs¢ dalej. Nalezy powiadomi¢ lokalny oddziat centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid lub serwisanta ASP, aby zleci¢ naprawe takiego modutu.

18.  Wykonanie testu trwa okoto 20 minut po zatadowaniu ostatniego modutu.
W trakcie testu wyswietlany jest ekran Trwa gromadzenie danych (Data collection
in progress), ktory przedstawia Ilustracja 2-18.

W razie potrzeby mozna rozpocza¢ ponowne testowanie wczesniej przetestowanego
Wazne modutu bez czekania na zakonczenie testu biezacego modutu (co opisano w punktach
od 19b do 19d).

Cepheid

| W Data collection in progress (Trwa gromadzenie danysh

Zegar odliczajacy czas
przedstawiajacy szacunkowy
czas do zakonczenia testu
™ (21 minut).

Uwaga: Na przedstawionym
przyktadzie testowany jest
jeden modut.

Nie wolno zamyka¢
programu
oprogramowania w
trakcie gromadzenia

llustracja 2-18. Ekran Gromadzenie danych

W przypadku uzytkownikéw bez dostepu do Internetu nalezy przejs¢ do punktu 2.2.1 tej

Wazne procedury. W przypadku dostepnego potaczenia z Internetem, nalezy przejs¢ do punktu 19.

19.  Po zakonczeniu testu drzwiczki modutu si¢ otworza, a lampka nad
nimi zgasnie. Pojawig si¢ ekrany podobne do przedstawionych (Ilustracja 2-19 lub
Ilustracja 2-20). Dotknij lub kliknij strzatk¢ w prawo, aby kontynuowac.

A. llustracja 2-19 przedstawia pomyslne ukonczenie gromadzenia danych testu
Xpert Check.

Po zakonczeniu testu dotknij lub kliknij zlokalizowany w dolnej czgsci ekranu
przycisk ze strzatka, aby rozpocza¢ przesytanie wynikow testu Xpert Check
do centrum tacznosci Xpert Connectivity Center.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 217
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Was Przy przesytaniu wynikow testu, zwlaszcza wielu plikéw, nalezy upewni¢ sie, ze wybrano
azne h
prawidiowy folder docelowy.

-

Cepheid ' SR

| User 1

l Press arrow to continue (Nacisnij strzatke, aby kontynuowac)

Fxpm(:h«k—---—-—-

Dotknaé¢ lub klikngé w celu
przejscia do nastepnego
ekranu.

Uwaga: Na przedstawionym
przyktadzie testowany jest
jeden modut.

llustracja 2-19. Ekran pomysinego zakonczenia testu

B. Jezeli test zakonczyt si¢ niepowodzenie, pojawi si¢ ekran ze statusem modutu
(Ilustracja 2-20). Konieczne jest ponowne wykonanie testu. Dotknij lub kliknij
ikong Sprébuj ponownie w lewym dolnym rogu ekranu.

Test modutu zakonczony
niepowodzeniem. Konieczne

jest ponowne wykonanie Cenheld Q 00:21 =
testu przy uzyciu tego — ; . et
samego lub nowego kartridza | EI Press retry or continue s(lga:‘cls:‘nul{‘ przycisk Sprébuj ponownie lub

zgodnie z informacjami —

podanymi na ekranie. \

Przycisk Kontynuuj. Dotkngé

lub klikng¢, aby kontynuowaé
bez ponownego wykonywania
testu. Patrz llustracja 2-21. Y

Ikona Sprébuj ponownie:
Dotknac lub klikngé¢, aby
ponownie wykonac test
modutu.

Uwaga: Na przedstawionym
przykladzie testowany jest
jeden modut.

llustracja 2-20. Ekran zakonczenia testu — przyktad niepomysinego wyniku kontroli modutu
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C. Jezeli po niepomyslnym wyniku testu modutu (patrz I[lustracja 2-20) zostanie
naci$nigta strzatka Kontynuuj, pojawi si¢ ekran Potwierdz kontynuowanie
(Confirm continue) (patrz Ilustracja 2-21).

Aby powrdéci¢ do ekranu
Nacisnij przycisk Sprobuj
ponownie lub kontynuuj iPress

[E Cepheid . LRl =

S

retry or continue) w celu :: Press retry or : (Nacisnij przycisk Sprébuj ponow lub kontynuuj) 11
ponownego przetestowania . — - =

oflagowanego modutu, Confirm continue (Potwierdz

nalezy dotkna¢ lub klikng¢ kontynuowanie)

ikone X. \ You have 1 or more modules (Co najmniej
flagged for retry. Are you sure 1f'|r“°d“' leStd
you want to continue? Those ottagowany do

- ponownego testu.
modules will not be checked. Czy na pewno

chcesz
kontynuowac?
Te moduty nie
zostang

J sprawdzone.)

Aby kontynuowa¢ bez
ponownego testu
oflagowanego modutu,
nalezy dotkng¢ lub kliknaé
przycisk strzatki w prawo
zlokalizowany w dolnej
czesci ekranu Potwierdz
kontynuowanie (Confirm
continue).

llustracja 2-21. Ekran naktadkowy Potwierdz kontynuowanie

Mozna kontynuowac, dotykajac lub klikajac strzatke w prawo na ekranie
naktadkowym Potwierdz kontynuowanie. Wybranie tej opcji spowoduje brak
ponownego przetestowania oflagowanego modutu i rozpocznie si¢ przesylanie
danych testu, zgodnie z opisem, ktory zawiera Krok 20.

Mozna rowniez nacisngé czerwong ikone X w lewym dolnym rogu ekranu
Potwierdz kontynuowanie (Confirm continue), aby powroci¢ do ekranu
Nacisnij przycisk Sprobuj ponownie lub kontynuuj (Press retry or continue)

i ponownie przetestowac oflagowany modut. Procedurg ponownego
sprobowania zawiera ponizszy Krok D.

D. Jezeli pojawi si¢ ikona Sprobuj ponownie (patrz dolna czg$¢ ekranu,
[lustracja 2-21) dotknij lub kliknij te ikone, a nastapi powr6t do ekranu
Zeskanuj kod kreskowy (Scan Barcode) (Ilustracja 2-14) w celu ponownego
przetestowania danego modutu (modutow).

Nalezy pamigtac, ze ponowne przetestowanie moze mie¢ jedng z dwoch postaci:

1) Ponowne przetestowanie przy uzyciu tego samego kartridza: Przyktadowo
moze si¢ pojawi¢ komunikat z poleceniem odpowietrzenia kartridza, jego
ponownego zeskanowania i umieszczenia w module.

2) Ponow przetestowanie przy uzyciu nowego kartridza: Jezeli kartridz byt
wadliwy lub juz uzywany, pojawi si¢ polecenie jego zastgpienia poprzez
zeskanowanie kodu kreskowego nowego kartridza, odpowietrzenie go
i zaladowanie do modutu.
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W trakcie ponownego wykonywania testdéw moze wystgpic¢ koniecznos¢ pominigcia modutow, jezeli
zabraknie kartridzy testu Xpert Check. W celu zamoéwienia dodatkowych kartridzy testu Xpert Check

Uwaga nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid lub
serwisantem ASP. Nalezy ponownie wykonac test Xpert Check dla wszystkich pominietych modutéw.
Po zakonczeniu procesu gromadzenia danych testu Xpert Check moduty wymagajgce serwisu

Uwaga zostang oznakowane pomaranczowg ikong (patrz llustracja 2-20). W celu uzyskania dalsze;j

pomocy w naprawie lub wymianie modutéw nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid lub serwisantem ASP.

20.  Popomys$lnym zakonczeniu i zgromadzeniu danych testu Xpert Check dotknij lub
kliknij strzatke w prawo, aby wyswietli¢ ekran, ktory przedstawia Ilustracja 2-22
(w razie dostepnego potaczenia z Internetem). Jezeli nigdy nie podiaczono Internetu
lub w trakcie wykonywania testu Xpert Check doszto do awarii potaczenia
z Internetem, moze zamiast tego pojawic si¢ ekran z informacja o btedzie Pobieranie
kodu testu Xpert Check (Download Xpert Check code) lub Btad niepelnego wysytania
(Upload incomplete) (Ilustracja 2-23), zawierajacy polecenie zapisania danych testu
Xpert Check na ptycie CD w celu ich przestania do serwisanta ASP Iub lokalnego
oddziatu centrum wsparcia klienta firmy Cepheid. W takiej sytuacji przejdz do
odpowiednich instrukcji — Krok 4 (Punkt 2.3.1) w niniejszej procedurze, aby
kontynuowac jako uzytkownik bez potgczenia z Internetem.

W przypadku dziatajgcego potgczenia z Internetem system powinien prawidtowo kontynuowac
Uwaga prace (Krok 21) i powinno rozpoczg¢ sie pobieranie kodu testu Xpert Check, co przedstawia
llustracja 2-24.

Cepheid @ et

é Uploading Xpert Check data (Wysytanie danych testu Xpert Check)

~

Cepheid

llustracja 2-22. Ekran Wysytanie danych testu Xpert Check
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Dotknaé lub klikngé te ikone,
aby przejs¢ do ekranu Error Code 5037, Cepheid
Zapisywanie danych testu System ID 803488:

Xpert Check na ptycie

CD System failed to upload Xpert
(Write Xpert Check Data to / Check data. Proceed to write
CD). Patrz llustracja 2-31. eicenhald Xpert Check data to CD. Try

21.

Cepheid

to upload CD later, or contact

| Cepheid Support.
._ (Kod btedu 5037, identyfikator systemu firmy
% Cepheid 803488: niepowodzenie przesytania

danych testu Xpert Check. Przejdz do zapisywania
danych testu Xpert Check na plycie CD. Sprébuj
pozniej przesta¢ ptyte CD lub skontaktuj sie z
centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.)

llustracja 2-23. Ekran Blad niepetnego wysiania

Po zakonczeniu przesytania danych testu Xpert Check zostanie przeprowadzona
kontrola zapewnienia jakosci danych. Jezeli jej wynik bedzie akceptowalny, nastapi
automatyczne pobranie kodu testu Xpert Check. Patrz Ilustracja 2-24.

Jezeli wynik testu nie bedzie akceptowalny, bedzie to oznaczac, ze stosowne modutly
wymagajg naprawy lub wymiany i zostang oznaczone pomaranczowg ikong. W celu
uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac¢ si¢ z firmg Cepheid, lokalnym

oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid lub lokalnym serwisantem ASP.

. Xpert Check

D v
Cepheid vaeri

o] & =

g Downloading Xpert Check code (Pobieranie kodu testu Xpert Check)

llustracja 2-24. Ekran Pobieranie kodu testu Xpert Check

22.  Po pobraniu wynikow testu Xpert Check kod testu Xpert Check bedzie stosowany
do kazdego pomyslnie przetestowanego modutu, a takie moduly zostang oznaczone
symbolem *. Patrz Ilustracja 2-25. Na przedstawionym przyktadzie sprawdzany jest
jeden modut.
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o

— Xpert Check

Q — Po zastosowaniu kodu Xpert Check do
Cepheid kazdego modutu, do zielonej ikony
modutu dodawany jest symbol plus (+).

Cepheid

ll Xpert Check status (Status testu Xpert Check)

@= Applying Xpert Check code (Stosowanie kodu testu Xpert Check) 1/1

o] & ==

— Xpert Check

Uwaga: Jezeli zamiast symbolu ,,+”
sprawdzonego modutu widoczna jest ta
ikona Wymagany serwis (po lewej stronie),
nalezy skontaktowa¢ sie z serwisantem
ASP lub lokalnym oddziatem centrum
zaplanowania serwisu.

llustracja 2-25. Ekran stosowanie kodu testu Xpert Check

Na ekranie, ktory przedstawia llustracja 2-25, niektére moduty mogg zawiera¢ ikone Wymagany

Uwaga . . . . o -
serwis lub mogg by¢ przyciemnione, jezeli zostaty pominiete.

23.  Po zastosowaniu wszystkich kodow testu Xpert Check do pomy$lnie
przetestowanych modutow (zielonych modutow wyswietlanych z symbolem plus),
pojawi si¢ ekran Wykonano test Xpert Check (Xpert Check complete). Patrz
Ilustracja 2-26. Na tym ekranie prezentowana jest lokalizacja raportu danych testu
Xpert Check, z ktorym w razie potrzeby mozna si¢ zapoznac.

T Xpert Check

Cepheid

~ Xpert Check complete (Wykonano test Xpert Check)
(Data) p y 2024 Przycisk Sprawdz status

. ReviewXpert Check Statufl ( 5/, . testu Xpert Check
(Sprawdz status testu Xpert Check

Ci\geneXpert\XpertCheck\reporis
Xpert Check Data Direcit
(Katalog danych testu Xpert Check)

Your results have been saved. Make a note of the fol
name should you want to review your resuils later.
(Zapisano uzyskane wyniki. Prosze odnotowaé nazwe
folderu, aby méc pézniej sprawdzi¢ wyniki.)

Lokalizacja raportéw
testu Xpert Check

- i) (7

llustracja 2-26. Ekran Wykonano test Xpert Check
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24.

Dotkna¢ lub klikna¢,
aby natychmiast
zamknaé program,
bez wyswietlania

Usun i wyrzu¢ wszystkie kartridze testu Xpert Check. Nie wolno zapisywaé
czgsciowych zestawow (wszystkie niewykorzystane kartridze nalezy wyrzucic).
Po zakonczeniu kliknij ikong Zamknij (Exit) w gornej lub dolnej cz¢sci ekranu,

aby zamkna¢ program. Patrz Ilustracja 2-27.

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Usun i wyrzu¢ wszystkie kartridze testu Xpert Check.)

potwierdzenia. ——— e

25.

Dotknaé lub kliknaé, aby anulowaé

llustracja 2-27. Zamykanie programu

Dotkna¢ lub kliknaé,
aby zamkna¢é
program z
wyswietleniem
potwierdzenia

(patrz ilustracja 2-28).

Ekran, ktory przedstawia Ilustracja 2-28 pojawia si¢ tylko po dotknigciu lub
kliknieciu strzatki zamykania w prawym gérnym rogu ekranu.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Czy na pewno chcesz zamknac¢?)

polecenie zamkniecia i zamkna¢ program

llustracja 2-28. Ekran Potwierdz wyjscie

Dotknaé¢ lub kliknaé¢, aby potwierdzié¢

Ta czynno$¢ pozwala zakonczy¢ wykonywanie testu Xpert Check w przypadku
uzytkownikow z dostepem do Internetu.

Uwaga

W kwestii modutéw wymagajgcych serwisu nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dostawcg
ustug (ASP) lub miejscowym Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Uwaga

Aby wyswietli¢ wyniki testu Xpert Check, patrz Krok 23 i llustracja 2-26, gdzie przedstawiono Sciezke
do pliku oraz lokalizacje wynikéw testu Xpert Check i raport z podsumowaniem testu Xpert Check.
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2.3.1 Konczenie testu Xpert Check w przypadku uzytkownikéw
bez dostepu do Internetu
Uzytkownicy, ktorzy nie posiadaja potaczenia z Internetem powinni juz wykonac
czynnosci, ktorych opis zawiera Krok 1 do Krok 19 — Punkt 2.3, aby zgromadzi¢ dane
przed przystapieniem do wykonywania czynno$ci opisanych w niniejszym punkcie.
1. Ten punkt zaczyna si¢ od ekranu Trwa gromadzenie danych (Data collection in
progress) i jest podobny do czynnosci, ktorych opis zawiera Krok 18 w punkcie 2.3
oraz ekranu dla uzytkownikdéw podigczonych do Internetu, ktory jest podobny do
tego, jaki przedstawia Ilustracja 2-18.

e S 2 B A 2 & & _ B J

-

Cepheid Q 00:18 U;er1

~ | Xpert Chec

H Data collection in progress (Trwa gromadzenie danych)

Ikona wskazujgca brak
potaczenia z Internetem

Zegar odliczajacy
czas przedstawiajacy
szacunkowy czas do
zakonczenia testu
(18 minut)

llustracja 2-29. Ekran Trwa gromadzenie danych

2. Po zakonczeniu testu drzwiczki modutu si¢ otworza, a lampka nad nimi zgasnie.
Pojawi si¢ ekran podobny, do tego, jaki przedstawia Ilustracja 2-30. Dotknij lub kliknij
zlokalizowang w dolnej czesci ekranu strzatke w prawo, aby przejs¢ do nastepnego ekranu.

Cepheid ' 2000 veer

(Xpenchxk---_-—--- )
il Press arrow to continue (Nacisnij strzatke, aby kontynuowac)

Dotknaé¢ lub klikngé
w celu przejscia do
nastepnego ekranu

llustracja 2-30. Ekran pomysinego zakonczenia testu

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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3. Po wyswietleniu ekranu Zapisywanie danych testu Xpert Check na ptycie CD (Write
Xpert Check data to CD) (Ilustracja 2-31) pojawi si¢ monit o naci$nigcie przycisku
Wysun napedu DVD w celu wysunigcia istniejgcej ptyty z oprogramowaniem Xpert
Check, aby mdc wlozy¢ pustg ptyte CD przeznaczong do nagrywania danych.

W ponizszej czynnosci nalezy zachowac ostrozno$é podczas wktadania pustej ptyty CD do napedu
Uwaga DVD. Przed zamknieciem drzwiczek napedu nalezy upewnic¢ sig, ze ptyta CD jest w petni osadzona
na tacce.

Jezeli test byt wykonywany przy dostepnym potaczeniu z Internetem, ktére zostato utracone,
Wazne co spowodowato wyswietlenie ekranu z informacja o bledzie (llustracja 2-23), nalezy
wznowi¢ procedure, wykonujac opisane czynnosci, od Krok 4 do Krok 12.

Przy ponizszej czynnosci nalezy poczeka¢ 10 sekund po wiozeniu ptyty CD i anulowa¢ wszelkie
automatycznie otwierane kreatory przed dotknieciem lub kliknieciem strzatki w prawo w celu
kontynuowania. Po zamknieciu kreatora lub odczekaniu wystarczajgcego czasu, aby upewni¢ sie,
ze nie nastgpi automatyczne otwarcie kreatora, nalezy dotkng¢ lub klikng¢ przycisk strzatki

w prawo, aby kontynuowac¢. Spowoduje to otwarcie przez program Xpert Check ekranéw
nagrywania ptyty CD systemu Windows.

Uwaga

4. Wioz ptyte pusta CD do napgdu DVD komputera i zupetnie zamknij tace napedu
DVD, aby zagwarantowa¢ rozpoznanie ptyty CD.

Poczekaj, aby pozwoli¢ na uruchomienie ewentualnych kreatorow nagrywania ptyt
CD. Jezeli uruchomig si¢ kreatory, zamknij je przed dotknigciem lub kliknigciem
przycisku strzatki w prawo w celu kontynuowania.

‘ancmk-—--—---
-

Cepheid s
Write Xpert Check data to C

D (Zapisywanie danych testu Xpert Check
na ptycie CD

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD. .
(Wyjmij wlozona plyte CD, a nastepnie wi6z Poczekaj 10 sekund po
pusta plyte CD.) wiozeniu plyty CD, a

nastepnie dotknij lub
kliknij ten przycisk, aby
przejs¢ do nastepnego
ekranu.

llustracja 2-31. Ekran Zapisywanie danych testu Xpert Check na ptycie CD — krok 1

5. Po wlozeniu pustej ptyty CD nastapi krotka zmiana ekranu wskazujaca rozpoznanie
plyty CD. Patrz Ilustracja 2-32. Ten ekran bgdzie wy$wietlany do momentu
zakonczenia procesu nagrywania ptyty CD.
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Uzytkownik nie musi samodzielnie lokalizowa¢ pliku do zapisu poniewaz ten proces odbywa sie

Uwaga automatycznie.

Z Xpert Check [E=R8C]

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD \a biosie oy Y Ch 1o5t Xpert Check

llustracja 2-32. Ekran Zapisywanie danych testu Xpert Check na ptycie CD — krok 2

6. Nastepnie na ekranie wskazanym powyzej (Ilustracja 2-34) pojawi si¢ ekran
naktadkowy Kreator zapisywania na dysku (CD Writing Wizard) lub Nagrywanie na
dysku CD (Burn to Disc) (Ilustracja 2-32).

Na kolejnych ekranach (od Ilustracja 2-33 do Ilustracja 2-37) przedstawiono ekrany
programu do nagrywania ptyt CD wys$wietlane w miarg postgpow procesu
nagrywania.

A. Na pierwszym ekranie wyswietlanym po pomyslnym rozpoznaniu pustej
plyty CD pojawi si¢ prosba o wprowadzenie nazwy nagrywanej plyty CD.
NIE WOLNO po prostu dotkna¢ czy klikna¢ przycisku Dalej (Next), aby
kontynuowac proces zapisy przy uzyciu wyswietlonej nazwy domysine;.
Zamiast tego nalezy wprowadzi¢ w podanym miejscu nazwe danego osrodka,
np. ,,Szpital XYZ” i dotkna¢ lub klikna¢ przycisk Dalej (Next).

Patrz Ilustracja 2-33.
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Wprowadzi¢ nazwe osrodka w polu

Nazwa dysku CD/Tytut dysku

llustracja 2-33. Program do nagrywania pltyt CD — ekran poczatkowy

w 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.

[ close the wizard after the files have been burned

Cance

B. Jezeli ptyta CD nie zostanie rozpoznana, zamiast ekranu, ktory przedstawia
Ilustracja 2-34, moze pojawic si¢ ekran, ktory przedstawia Ilustracja 2-35,
zawierajacy prosbe o wlozenie zapisywanej ptyty w celu kontynuowania.

W tym przypadku zapisywalne ptyty to ptyty CD, na ktérych mozna

przechowywac pliki. Zapisywalne ptyty mozna nagra¢ tylko raz, co oznacza,

ze wszystkie pliki skopiowane na ptyte pozostaja tam na zawsze.

Plyta zawierajgca dane nie jest uznawana za zapisywalng ptyte i spowoduje
wyswietlenie ekranu z informacjg o bledzie, ktdry przedstawia Ilustracja 2-38.

W razie niepowodzenia jakiejkolwiek czesci procedury nagrywania ptyty CD mozna skontaktowaé

Uwaga

sie z serwisantem ASP lub lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu
uzyskania pomocy. Mozna teraz bezpiecznie zamkng¢ oprogramowanie Xpert Check poniewaz pliki
testu Xpert Check zostaty zapisane na dysku twardym i dane nie zostang utracone.

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

llustracja 2-34. Program do nagrywania plyt CD — ekran Wtéz zapisywalng plyte,

aby kontynuowaé — przyktad
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C. Po pomyslnym rozpoznani u nazwaniu ptyty CD dotknij lub kliknij przycisk
Dalej (Next), aby kontynuowac. Proces nagrywania rozpocznie si¢
automatycznie.

D. W trakcie procesu zapisywania/nagrywania na ekranie bedzie wyswietlany
pasek postepu. Patrz [lustracja 2-35.

w= Burn to Disc
Please wait...

Burning the data files to the disc...
| |

Cancel

llustracja 2-35. Ekran postepéw nagrywania ptyty CD

E. Po zakonczeniu nagrywania ptyty CD pojawi si¢ ekran, ktory przedstawia
Ilustracja 2-36. Dotknij lub kliknij przycisk Zakonicz (Finish), aby zamkna¢
program do nagrywania ptyt CD.

= Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

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

[ffes, bun these files to another disd

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish | Cancel

llustracja 2-36. Ekran zakonczenia nagrywania ptyty CD

7.  Pod dotknigciu lub kliknieciu przycisku Zakoncz (Finish) na ekranie nagrywania
plyt CD pojawi si¢ ekran Wysta¢ ptyte CD autoryzowanemu serwisantowi (Send the
CD to your Authorized Service Provider) (patrz Ilustracja 2-37). Wyjmij ukonczona
ptyte z danymi testu Xpert Check z napedu i przygotuj etykiete w sposob opisany w
Krok 10.
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Wysta¢ ptyte CD autoryzowanemu serwisantowi)

//Cepheid

A

Dotkngé¢ lub kliknaé
w celu przejscia do
nastepnego ekranu

przed wytaczeniem. -

llustracja 2-37. Ekran Wysta¢ ptyte CD autoryzowanemu serwisantowi — krok 3

8. Jezeli podczas procesu nagrywania ptyty CD wystapit jakikolwiek problem,
moze pojawic si¢ ekran z kodem bledu. (Patrz Ilustracja 2-38).

*  Jezeli wlozona ptyta CD zawiera juz dane, jak przedstawiono na ekranie
z informacja o btedzie po lewej stronie, wyjmij te ptyte i wioz pusta,
a nastgpnie dotknij lub kliknij ikong Sprébuj ponownie.

* W razie wystgpienia btgdu zapisu lub odczytu moze pojawic si¢ ekran
przedstawiony po prawej stronie i konieczne bgdzie zamknigcie programu.
W razie potrzeby nalezy skontaktowaé si¢ z lokalnym oddziatem centrum
wsparcia klienta firmy Cepheid lub serwisantem ASP w celu uzyskania
pomocy.

Plyta nie jest zapisywalna (zawiera juz dane) Ogolny btad zapisu

= - - —
TpenCheck =k A ® E— W % )

! A LG DI |

Cepheid User1 Cepheid

User 1
o Btad nagrywania plyty CD z danymi
. Error writing Xpert Check data CD ges?u Xgrt Ch kpty Y Y

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 btedu 7008, identyfikator systemu firmy Cepheid 803488: Btad odczytu lub zapisu pliku
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. j sig¢ zautor serwi

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(Plyta CD w napedzie juz zawiera dane. Wi6z pusta plyte CD i
nacisnij przycisk Sprébuj ponownie)

) i)

\ Przycisk Sprébuj ponownie Zamykanie programu

llustracja 2-38. Ekrany Btad nagrywania ptyty CD z danymi testu Xpert Check— dwa przyktady
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9.

Po zakonczeniu testu pojawi si¢ ekran Zamykanie (Exiting) z komunikatem Usun i
wyrzu¢ wszystkie kartridze testu Xpert Check (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (patrz Tlustracja 2-39).

Dotkna¢ lub kliknaé,
aby zamkna¢ program.

Remove and discard all Xpert Check cartridges.

(Usun i wyrzué wszystkie kartridze testu Xpert Check.)
™

A

llustracja 2-39. Ekran Zamykanie
10.

Uzywajac flamastra z migkka koncowka opisz etykiete utworzonej ptyty CD z danymi
testu Xpert Check, zapisujac date, identyfikator aparatu oraz lokalizacje/nazwe

os$rodka, gdzie wykonano test. Patrzy przyktadowa etykieta — Ilustracja 2-40.

Uwaga: Obowigzkiem uzytkownika jest
prawidiowo zapisa¢ na etykiecie plyty
CD z danymi date, identyfikator
/ ® aparatu, nazwe osrodka i lokalizacje.
/Cepheid@

Nieprawidiowe oznakowanie plyty CD z
danymi moze skutkowac¢ utratg danych

i opoznieniem w pozyskaniu kodu
testu Xpert Check dla modutow.

ai3Hdd o

Data-ldentyfikator
% aparatu
Osrodek, lokalizacja
% 310ct2018-801698 :
Q"%[,/ I Eeneml HosEi‘raI Anytown, USA I
¢ 66%@@

®

[ J
\39“

Cephg; [
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

llustracja 2-40. Przyktadowe oznakowanie ptyty CD z danymi
2-30
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11.  Mozna skopiowa¢ plik danych calibration info.gxc (zlokalizowany na wlasnie nagrane;j
ptycie CD z danymi testu Xpert Check) i przesta¢ plik danych poczta elektroniczng
bezposrednio do serwisanta ASP lub lokalnego oddziatu centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid zamiast wysyta¢ ptyte CD poczta. Jezeli nie ma mozliwosci skorzystania z
poczty elektronicznej, nalezy wlozy¢ ptyte CD2 testu Xpert Check do dostarczonej
koperty wysytkowej 1 przestac ja do lokalnego autoryzowanego serwisanta ASP lub
lokalnego oddzialu centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu sprawdzenia
zapewnienia jakos$ci danych oraz wydania kodu testu Xpert Check.

12.  Serwisant ASP lub lokalny oddziat centrum wsparcia klienta firmy Cepheid
przeprowadzi przeglad zapewnienia jako$ci 1 w razie pomyS$lnego wyniku odesle
kod testu Xpert Check za posrednictwem poczty elektronicznej lub tradycyjnej,
w zaleznosci od wezesniejszych ustalen dotyczacych metody kontaktow.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie pozostate materiaty zestawu. NIE zachowywac¢ nieotwartych woreczkow
zestawu do wykorzystania w przysztosci. NIE wyrzucac ptyty CD z oprogramowaniem. Dotyczy

Uwaga uzytkownikow, ktorzy wystali plik pocztg elektroniczng i nie wystali ptyty CD z danymi: NIE wyrzucaé
ptyty CD z danymi.
13.  Ponownie uruchomic¢ system i komputer.

Uwaga Mozna kontynuowa¢ korzystanie z systemu podczas oczekiwania na kod testu Xpert Check.

2.3.2 Pozyskiwanie kodu testu Xpert Check w przypadku
uzytkownikéw bez dostepu do Internetu

Upewnic sie, ze system ma te sama konfiguracje, jak w momencie wykonania testu Xpert Check
(tzn. nie wprowadzono zadnych aktualizacji ani zmian w oprogramowaniu, a na ten komputer nie
przeniesiono zadnych nowych systeméw GeneXpert ani ich z niego nie usunieto). W przypadku

Uwaga jakichkolwiek prac serwisowych i/lub wymiany modutéw pomigdzy zgromadzeniem danych
i zastosowaniem kodu testu Xpert Check, nowe lub zmodyfikowane moduty zostang zignorowane
do celéw procesu testowania Xpert Check.
U W ponizszej czynnosci nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wktadania ptyty CD do napedu DVD.
waga p e . . P ) .
rzed zamknieciem drzwiczek napedu nalezy upewnic sie, ze ptyta CD jest w petni osadzona na tacce.

1. Zamknij oprogramowanie.

2. Aby zakonczy¢ proces testu Xpert Check, umies¢ ptyte CD z oprogramowaniem
w napedzie DVD.

3. Dotknij lub kliknij pozycje M6j komputer (My Computer), a nastepnie dotknij i
przytrzymaj lub dwukrotnie kliknij odpowiednig liter¢ uzywanego napedu DVD. Pojawi
sie lista plikow zlokalizowanych na ptycie CD. ZnajdZ i dotknij i przytrzymaj lub
dwukrotnie kliknij aplikacje/skrot XpertCheck.exe w celu uruchomienia oprogramowania.

4. Zaloguyj si¢, uzywajac wyznaczonej NAZWY UZYTKOWNIKA (USER NAME)

i HASLA (PASSWORD) (patrz WAZNA uwaga — Punkt 2.1). Patrz rdwniez
[lustracja 2-4 — ekran logowania (Login).
Po wprowadzeniu informacji logowania dotknij lub kliknij zlokalizowany w dolne;j
czesci ekranu przycisk ze strzatka w prawo, aby przejs¢ do nastepnego ekranu
(ekranu gtéwnego testu Xpert Check (Expert Check Home)).

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-31
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Nazwa uzytkownika i hasto sg takie same, jak w oprogramowaniu Cepheid OS. Jezeli serwisant
ASP (FSE) wykonat test Xpert Check wczesniej i teraz nie ma go na terenie osrodka, powinien

Uwaga byt przekazaé nazwe uzytkownika i hasto do wykorzystania na tym etapie i wprowadzenia kodu.
Jezeli nazwa uzytkownika lub hasto nie sg teraz dostepne, nalezy skontaktowa¢ sie z serwisantem
ASP lub lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

5. Dotknij lub kliknij przycisk Wprowadz kod testu Xpert Check (Enter Xpert Check
Code). Patrz Ilustracja 2-41. Pojawi si¢ ekran Wprowadz kod testu Xpert Check

(Enter Xpert Check Code). Patrz Ilustracja 2-42.

Cepheid

A Home (Gtéwny)

3
©

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Zbierz dane testu (Przeslij ptyte CD z danymi
Xpert Check) testu Xpert Check)

*

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Przeslij plik danych testu
(Wprowadz kod testu Xpert Check)
Xpert Check)

H ?

llustracja 2-41. Ekran Glowny z przyciskiem Wprowadz kod testu Xpert Check

o] & =5

. Xpert Check

Cepheid : :
Pole wprowadzania
Q= Enter Xpert Check code (Wprowadz kod testu Xpert Check) ciagu kodu testu

Xpert Check
Enter Xpert Check Code EHYC-me-R5x:-stu»ATk2-c1bm-nnpl—4A<v-wwxy»z# I @red/
(Wymagane)

(Wprowadz kod testu
Xpert Check)

| T DL o i)?

llustracja 2-42. Ekran Wprowadz kodu testu Xpert Check
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6. Wprowadz swoj kod testu Xpert Check zgodnie z ponizszym opisem.

Na tym etapie dostepnych jest kilka sposobow wprowadzania kodu testu
Xpert Check w zalezno$ci od uzywanego systemu. Dostgpne sg cztery mozliwosci.

F.  Opcja 1: Wydrukuj kopie pliku z kodem testu Xpert Check i uzyj skanera do
zeskanowania kodu kreskowego z wydrukowanej strony. Przyktadowy plik
kodu testu Xpert Check przedstawia Ilustracja 2-43.

G. Opcja 2: Recznie wprowadz cigg kodu, uzywajac informacje wys$wietlane na
ekranie lub dostgpne na wydrukowanej stronie.

Po pomyslnym wprowadzeniu kodu dotknij lub kliknij przycisk strzatki w prawo
zlokalizowany w dolnej czgsci ekranu, aby kontynuowac. Pojawi si¢ ekran
Stosowanie kodu testu Xpert Check (Applying Xpert Check code). Patrz
[lustracja 2-44.
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(Nazwa aparatu GX:)
(Identyfikator systemu Cepheid:)
(Wersja oprogramowania:)
(Dane zgromadzone przez:)
(Nazwa instytucji:)

(Nazwa laboratorium:)

(Ulica i numer posesiji:)
(Miejscowosc:)
(Stan/wojewodztwo:)

(Kod pocztowy:)

(Kraj:)

(Adres e-mail:)

(Numer telefonu obiektu:)
(Nr zewn.:)

(Tel. kom.:)

(Kod serwisanta ASP:)

/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Plik kodu testu Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.

(To jest kod testu Xpert Check dla ostatnio przeprowadzonego gromadzenia danych zidentyfikowanych modutéw
w systemie przedstawionych ponizej.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST

(Gromadzenie danych testu Xpert Check wykonano w dniu 05 luty 2024 r. o godzinie 12:59:02 czasu PST)

GX Instrument Name: My GeneXpert
Cepheid System ID: 703773

Software Version: 2.0

Data Collected By: GX Admin
Institution Name: Institution
Laboratory Name: Test Lab

Street Address: 904 E Caribbean Dr
City: Sunnyvale
State/Province: CA

Postal Code: 94089

Country: United States
Email: user@institution.com
Facility Phone Number: 408-400-0000
Extension:

Mobile:

ASP Code: Uso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Zeskanuj lub wprowadz kod testu Xpert Check, aby ukonczy¢ proces testu Xpert Check.)

Ciag kodu testu Xpert Check

V+RK-&Vjy-UCLH-N&cs-<r6M-fgam-rnaT-ywWD-ywxy-z#

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Firma Cepheid zaleca coroczng ocene dziatania systemu za pomoca testu 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. Firma Cepheid o$wiadcza, ze moduty I-CORE aparatu GeneXpert® zostaty sprawdzone za pomocg produktu Xpert
Check. Do kontroli parametréw standardéw fluorescencii stezenia, jasnoéci i widma uzywane sg wzorce kwalifikacyjne
powigzane z NIST. Produkty firmy Cepheid sq produkowane, poddawane oznaczeniom ilo$ciowym i kontroli w ramach
systemu kontroli jako$ci zgodnego z wymaganiami normy I1SO 13485 i QSR.)

GeneXpert® Xpert Check

(Wersja testu GeneXpert® Xpert Check)

Page 1 of 1

(Strona 1z 1)

llustracja 2-43. Przyktadowy plik kodu testu Xpert Check
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Stosowanie kodu Xpert Check)

llustracja 2-44. Przykladowy ekran Stosowanie kodu testu Xpert Check

H. Po zastosowaniu kodu testu Xpert Check pojawi si¢ ekran Wykonano test
Xpert Check (Xpert Check complete) zawierajacy lokalizacjg raportu testu
Xpert Check wyswietlang w polu Katalog danych testu Xpert Check (Xpert
Check Data Directory). Zapisz wskazang $ciezke do pliku i lokalizacje pliku
raportu testu Xpert Check. Patrz [lustracja 2-45.

7 Xpert Check - X

Cepheid

+Xpert Check complete (Wykonano test Xpert Check)

Przycisk Sprawdz
(Data: 5 lutego 2024 r.) Date 05 February 2024

- status testu
Review Xpert Check Status ;I Xpert Check

(Sprawdz status testu Xpert Check)

Xpert Check Data Directory I‘\
(Katalog danych testu Xpert Check)

Your reslts have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your results later.
(Zapisano uzyskane wyniki. Prosze odnotowa¢
nazwe folderu, aby méc pézniej sprawdzi¢ wyniki.)

Lokalizacja raportu
testu Xpert Check

llustracja 2-45. Ekran Wykonano test Xpert Check

I.  Dotknij lub kliknij przycisk Sprawdz status testu Xpert Check
(Review Xpert Check Status) (patrz Ilustracja 2-45).

J. Pojawi si¢ ekran Status testu Xpert Check. Patrz Ilustracja 2-46. Na ekranie
Status testu Xpert Check (Xpert Check status) pomyslnie sprawdzone moduty
sa wskazane symbolem + na zielonym module.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-35
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= Xpert Check (o] & ==

Cepheid
ll Xpert Check status (Status testu Xpert Check)

Kontrola modutu

4 / zakonczona pomysinie

llustracja 2-46. Ekran Status testu Xpert Check

Jezeli usunieto raportu testu Xpert Check z komputera, nalezy skontaktowac sie z serwisantem

Uwaga ASP lub lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy.

7. Zidentyfikuj wygenerowany plik raportu testu Xpert Check w folderze
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

8.  Zidentyfikuj wygenerowany plik raportu podsumowania testu Xpert Check
w folderze C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Przyktadowy raport podsumowania testu Xpert Check przedstawia
[lustracja 2-47.

Raport podsumowania testu Xpert Check zawiera spis modutow,
w przypadku ktorych test zakonczyt si¢ niepowodzeniem i ktére wymagaja
ponownego przetestowania lub serwisowania.

Moduly wymagajace ponownego przetestowania lub serwisowania

sg podawane wedtug numeru seryjnego w tabeli 1 formularza, ktory
przedstawia Ilustracja 2-47. Przy zlecaniu prac serwisowych nalezy podac te
numery seryjne serwisantowi ASP lub lokalnemu oddziatowi centrum wsparcia
klienta firmy Cepheid.

Informacji dotyczace plyty gtownej podano w tabeli 2 formularza.
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Raport podsumowania testu Xpert Check)

Please Note: (Prosze pamietac:)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST

(Gromadzenie danych testu Xpert Check wykonano w dniu 05 luty 2024 r. o godzinie 12:59:02
czasu PST)

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

(Wszystkie moduty, ktére NIE ZALICZYLY testu Xpert Check podano w tabeli 1: Moduty
wymagajgce serwisu. Informacje o ptycie gtéwnej podano w tabeli 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.

(Petne wyniki testu dla kazdego modutu podano w tabeli 3: szczeg6towe wyniki testu wedtug modutu.)

(Nazwa aparatu GX:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(Identyfikator systemu Cepheid:) | Cepheid System ID: 12345678910
(Dane zgromadzone przez:) | Data Collected By: GX Admin
(Nazwa instytuciji:) | Institution Name: Institution
(Nazwa laboratorium:) [ Laboratory Name: Test Lab
(Ulica i numer posesii:) | Street Address: 904 E Caribbean Dr
(Miejscowosé:) | City: Sunnyvale
(Stan/wojewodztwo:) | State/Province: CA
(Kod pocztowy:) | Postal Code: 94089
(Kraj:) | Country: United States
(Adres e-mail:) | Email: User1@Institution1.com
(Numer telefonu obiektu:) [ Facility Phone Number: 408-400-0000
(Nr zewn.:) | Extension:
(Tel. kom.:) | Mobile:
(Kod serwisanta ASP:) [ASP Code: Uso1

Table 1: Modules Requiring Service (Tabela 1: moduty wymagajace serwisu)

Module Serial Number / Location
(Numer seryjny / lokalizacja modutu)

Module Status
(Status modutu)

210014056/A1

Requiring Service
(Wymaga serwisu)

210013602/B1

Requiring Service
(Wymaga serwisu)

210084272/D1

Requiring Service
(Wymaga serwisu)

Table 2: Gateway Information (Tabela 2: informacje o ptycie gtdwnej)

Gateway Serial Number
(Numer seryjny ptyty gtéwnej)

MAC Address
(Adres MAC)

744324 00:21:38:01:37:12
744325 00:21:38:01:37:13
744326 00:21:38:01:37:14
744327 00:21:38:01:37:15
GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 3

(Wersja testu GeneXpert® Xpert Check)

(Strona 1z 3)

llustracja 2-47. Przyktadowy raport z podsumowaniem testu Xpert Check — strona 1
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/Ce,oheid®

(Naped rozrzadu)
(Przerwy etykiet rozrzadu)
(Integralno$¢ pozycji gtéwnej rozrzadu)
(Fazy rozrzadu)

(Dryf rozrzadu)

(Naped pompy)
(Ultradzwigkowe)
(Nagrzewnica ICORE)
(Wentylator ICORE)
(Czujnik nacisku)
(Kontrola optyczna)
(Wartos¢ EBF)

(Kontrola sondy)
(Weryfikacja termiczna)

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Firma Cepheid zaleca coroczng ocene dziatania systemu za pomocg testu 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

Xpert Check Summary Report
(Raport podsumowania testu Xpert Check)

Test 210087833

(C1/06305)
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 pass
EBF Value pass
Probe Check pass
Thermal Verification pass

ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Firma Cepheid o$wiadcza, ze moduty I-CORE aparatu GeneXpert® zostaty sprawdzone za pomocg produktu Xpert Check.
Do kontroli parametréw standardéw fluorescencji stezenia, jasnosci i widma uzywane sg wzorce kwalifikacyjne powigzane z
NIST. Produkty firmy Cepheid sg produkowane, poddawane oznaczeniom ilosciowym i kontroli w ramach systemu kontroli

jakosci zgodnego z wymaganiami normy 1ISO 13485 i QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Version
(Wersja testu GeneXpert® Xpert Check)

(powodzenie)

Page 3 of 3
(Strona 3z 3)

llustracja 2-48. Przyktadowy raport z podsumowaniem testu Xpert Check — strona 2
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2.4 Przywracanie zwyktego dziatania systemu

Uwaga Przywrdcenie systemu do normalnego dziatania zgodnie z procedurg opisang w tym punkcie.

241 System GeneXpert z ekranem dotykowym

Nalezy upewni€ si¢, ze z systemu GeneXpert z ekranem dotykowym wyjeto wszystkie
kartridze testu Xpert Check i ptyty CD.

1. Ponownie uruchom system, naciskajac przycisk ponownego uruchamiania
znajdujacy si¢ z tytu ekranu dotykowego. Postepuj zgodnie z instrukcjami
opisanymi w instrukcji obstugi systemu GeneXpert z ekranem dotykowym.

2. System bedzie gotowy do standardowej pracy.

2.5 Ekran Legenda

7 Xpert Check = | S

Cepheid

i Information key (Legenda)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Wybrany) (Nie wybrany) for Xpert Check (Modut niedostgpny.)
(Modut nieobslu%iwany
przez test Xpert Check)

“+

Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete (

(Utrata komunikacii)

serwis)

complete (Sug P
test Xpert Check wykonanie)

(Trwa g

llustracja 2-49. Ekran Legenda

Instrukcja uzycia testu Xpert Check 2-39
303-0771-PL, Wer.B 2024-08



Procedura

2.5.1 Powody dla powtoérzenia testu Xpert Check przy uzyciu
nowego kartridza

Jezeli na ekranie pojawi si¢ polecenie ponownego wykonania testu, nalezy powtorzy¢
test zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Krok B, strona 2-18.

2.5.2 Powody dla powtdérzenia testu Xpert Check przy uzyciu
tego samego kartridza

Jezeli w oprogramowaniu pojawi si¢ zgtoszenie o nieprzerwaniu uszczelnienia
filmowego kartridza, nalezy wyja¢ oryginalny kartridz, ponownie zeskanowaé kod
kreskowy kartridza, otworzy¢ wieczko i ponownie wtozy¢ kartridz. Ponownie rozpocza¢
procedure testu Xpert Check dla danego modutu.

2.5.3 Stosowanie kodu testu Xpert Check

Test Xpert Check nie zostanie zakonczony do momentu zastosowania w testowanym
systemie kodu testu Xpert Check dostarczonego przez firme Cepheid. Po otrzymaniu
kodu zapewnienia jako$ci testu od firmy Cepheid nalezy wprowadzi¢ go do systemu,
uzywajac oprogramowania Xpert Check w celu ukonczenia procesu testu Xpert Check.

Instrukcja uzycia testu Xpert Check
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