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Onsoz

Bu Belge Hakkinda

Xpert Check Prospektiisii, modiil performansinin kontrol edilmesi i¢in Xpert Check
yazilimmin kullanilmasi ile ilgili talimat sunar.

Guvenlik Bilgileri

Aleti ¢alistirmadan 6nce bu belgede sunulan tiim giivenlik bilgilerini okuyun ve anlayn.
Bu kilavuzda verilen 6nlem ifadelerine uydugunuzdan emin olun:

Dikkat
Kullanicinin verilen tavsiyeye uymamasi halinde sistemde hasar, veri kaybi veya gecersiz
sonuglar ortaya gikabilecegini belirtir.
Onemli Bir gorevin tamamlanmasi veya sistemin optimal performansi igin kritik 6neme sahip olan
bilgileri vurgular.
Not Yalnizca 6zel durumlarda gecerli olan bilgileri tanimlar.

llgili Belgeler

Bu belgenin kapsami digindaki diger bilgiler i¢in Dokunmatik Ekranlt GeneXpert Sistemi
Kullamicr Kilavuzuna bakin.
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Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid

Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
ABD Fransa

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

Teknik Destek

Cepheid Teknik Destek birimiyle iletisime gegmeden once su bilgileri toplayin:

Uriin ad1
Aletin seri numarasi

Hata mesajlar (varsa)

Yazilim siiriimii ve gecerli oldugunda bilgisayar servis etiketi numarasi

iletisim Bilgileri

ABD Fransa

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

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri igin irtibat bilgileri web sitemizde
mevcuttur: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Uriinle ilgili ciddi olaylar1 Cepheid’e ve ciddi olaym meydana geldigi liye
devletin yetkili makamina bildirin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Sembol Tablosu

Sembol

Anlami

Katalog numarasi

In Vitro tanisal tibbi cihaz

o
-

Parti kodu

Tekrar kullanmayin

Bu tlr bir sembol, duruma iliskin tanimli bagka bir sembolln
bulunmadigi bir Uyari veya Dikkat ifadesini belirtir.
Yaralanmayi veya ekipman hasarini énlemek i¢in semboliin
ardindan gelen talimatlari okuyun.

Kullanma talimatina basvurun

Uretici

Uretim yapilan lke

<s> teste yetecek kadar icerir

m@&'_@ [>®

Son kullanma tarihi

_CONTROL_

Kontrol

CE isareti - Avrupa Uyumu

Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci

ithalatci

isvigre’deki yetkili temsilci

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapildi

Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

Sicaklik sinirlamasi

s o Fega
@%E e n

Bu tdr uyari etiketi, potansiyel biyolojik tehlike riskini
belirtmektedir. Dokular, viicut sivilari ve insan ve/veya
hayvan kani gibi biyolojik érnekler, enfeksiy6z hastalik
bulastirma potansiyeline sahiptir. Ornekleri kullanirken ve
atarken yerel, eyalete/ile 6zel ve ulusal giivenlik
yoénetmeliklerinize uyun.

Xpert Check Kullanma Talimati
303-0771-TR, Rev.B 2024-08



Onsoz

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
ABD

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Fransa

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

UK |REP

Cepheid UK Limited
Oakley Court, Kingsmead Business Park

Frederick Place, High Wycombe
HP 11 1JU, Birlesik Krallik
Telefon: +44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

CH |REP
Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

isvigre

®

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

isvigre

2K [vb] Cé€

vi Xpert Check Kullanma Talimati
303-0771-TR, Rev. B 2024-08



1 1 4 T 1-1
1.1 TesCilli Ad . ..o 1-1
1.2 Yayginveya Olagan Adi. . . ... 1-1
1.3 Kullanim AmMaclt. . . .. ... 1-1

1.3.1 AmaglananKullanim . ........ ... ... ... . . . 1-1
1.3.2 Hedef Kullanici/Ortam .. ......... ... ... ... ... ... ...... 1-1
1.4 Ozetve AgiKlama . .. ... ... 1-1
1.5 Reaktiflerve Aletler. . ... .. ... 1-2
1.5.1 Saglanan Materyaller . .. .......... ... . . .. . ... 1-2
1.5.2 Saklamave Muamele. .. ........ ... .. .. ... 1-3
153 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller. .. ............. 1-3
1.6 SINIrdar .. 1-3
1.7 Uyarllarve Onlemler. . ............ ... .. ... 1-4
1.8 Kimyasal Tehlikeler. . . .. ... .. i 1-5
1.9 Destek ve lletisim Bilgileri. ... ........... i 1-5
1.10 Yazihim Dagmeleri, Simgeleri ve Sembolleri. .. .. .................... 1-5
2 Prosedilr . ........c. it i ittt e e et e 21
21 Sistem Hazirhii. . ... ... 2-1
2.1.1 Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi Hazirligi. . .. ......... 2-1
2.2 Optik Temizligi . .. ... .. e 2-2
2.2.1 I-CORE® Lens Temizlik Prosediirti ... .................... 2-2
2.3 Veri Toplama Prosedtiri: Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi. ... .. .. 2-4
2.3.1 Internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar igin Xpert Check
Testinin Tamamlanmasi. . ............................. 2-23
2.3.2 internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar igin Xpert Check
Kodunun AlInmast . .. ... 2-30
2.4 Sistemin Normal Calismaya Geri Dondirdlmesi. . ................... 2-37
2.4.1 Dokunmatik Ekranh GeneXpert Sistemi. . ................. 2-37
25 Bilgi Anahtari Ekrani. . ... ... . 2-37
251 Xpert Check’i Yeni bir Kartusla Tekrarlama Sebepleri........ 2-38
252 Xpert Check’i Ayni Kartusla Tekrarlama Sebepleri .......... 2-38
253 Xpert Check Kodunun Uygulanmasi ..................... 2-38

Xpert Check Kullanma Talimati

igindekiler-1
303-0771-TR, Rev. B 2024-08



icindekiler

igindekiler-2 Xpert Check Kullanma Talimati
303-0771-TR, Rev. B 2024-08



Sekil Listesi

Sekil 2-1 [-CORE Lens Temizleme FIrgast. . . .. .. .ottt e e 2-2
Sekil 2-2 Temizleme Firgasinin I-CORE Yarigina Yerlegtirilmesi. .. ......................... 2-3
Sekil 2-3 Hizmet Sartlari EKrani . . . ... .. 2-5
Sekil 2-4 Xpert Check Oturum Agma EKrani . ... .. e 2-6
Sekil 2-5 Oturum Agma Hatasi Ekrani . . .. ... ... 2-6
Sekil 2-6 Ana Sayfa EKrani. ... ... 2-7
Sekil 2-7 iletisim Bilgileri EKrani - Sayfa 1 ... ... .. ... ... it 2-8
Sekil 2-8 iletisim Bilgileri EKrani - Sayfa 2 .. ... ......... oottt 2-8
Sekil 2-9 Modul Kapaklarint Ag EKrani. . . .. ... 2-9
Sekil 2-10 ModUl hazirli@r Ekrant . .. ..o 2-10
Sekil 2-11 Veri toplama igin modullerisegin Ekrani . . ... ... .. .. . 2-10
Sekil 2-12 Modul segimini onayla Ekrani . . .. ... .. . 2-11
Sekil 2-13 Hata Ekrani Ornekleri .. ........... . 2-11
Sekil 2-14 Kartus Barkodunun Taranmasi Ekrani ............ ... ... .. . . ... ... . ... ... ... 2-12
Sekil 2-15 Atlamayi onaylayin EKrant. . . ... ... 2-13
Sekil 2-16 Kartus Kapagini Agip Kapatarak Kartusun Havalandiriimasi - Hareketli Ekran ... ... .. 2-14
Sekil 2-17 Kartusun Modulin igine YUklenmesi . . . ... ... . e 2-15
Sekil 2-18 Veri Toplama Ekrani . . ... ... 2-16
Sekil 2-19 Testin Tamamlanmasi Ekrani-Basarlli .. ... ... .. .. . . . 2-17
Sekil 2-20 Testin Tamamlanmasi Ekrani - Bagarisiz Modl Kontrolti Ornegi. .. ................ 2-17
Sekil 2-21 Devami Onaylayin Ekrani Yardimci Penceresi. . ......... . ... . ... ... 2-18
Sekil 2-22 Xpert Check Verilerinin Yiklenmesi Ekrani. .. ......... ... ... ... .. .. .. . . ... 2-19
Sekil 2-23 Yikleme tamamlanmadi Hata Ekrani . . ........ ... .. . ... . . 2-20
Sekil 2-24 Xpert Check kodunun indirilmesiEkrani .. .......... .. ... .. .. .. . . . 2-20
Sekil 2-25 Xpert Check kodunun uygulanmasi Ekrani. .. .......... . . i i 2-21
Sekil 2-26 Xpert Check tamamlandi Ekrani .. ... ... 2-21
Sekil 2-27 Programdan CIK . ... ... 2-22
Sekil 2-28 CIkisionayla EKrant . ... ... 2-22
Sekil 2-29 Veritoplama devam ediyor Ekrani ... ... ... ... 2-23
Sekil 2-30 Testin Tamamlanmasi Ekrani-Basarnli ........ ... .. . . 2-23
Sekil 2-31 Xpert Check verilerini CD’ye yazdir Ekrani-Adim 1. .. ... ..o o i 2-24
Sekil 2-32 Xpert Check verilerini CD’ye yazdir Ekrani-Adim 2. .. ... ... . o i 2-25
Sekil 2-33 CD Yazdirma Programi - Agihs Ekrani . .. ... ... . 2-25
Xpert Check Kullanma Talimati Sekil Listesi-1

303-0771-TR, Rev. B 2024-08



Sekil Listesi

Sekil 2-34
Sekil 2-35
Sekil 2-36
Sekil 2-37
Sekil 2-38
Sekil 2-39
Sekil 2-40
Sekil 2-41
Sekil 2-42
Sekil 2-43
Sekil 2-44
Sekil 2-45
Sekil 2-46
Sekil 2-47
Sekil 2-48
Sekil 2-49

CD Yazdirma Programi - Devam etmek igin yazdirilabilir bir disk takin Ekrani - Ornek . . 2-26

CD Yazdirma/Yakma igleminin ilerleyisi Ekrani. . . .. ..., 2-26
CD Yazdirma Igleminin Tamamlanmasi EKrani. .. ............oiiiinnnenn... 2-27
CDyi Yetkili Servis Saglayiciniza Gonderin Ekrani-Adm 3. ...................... 2-27
Xpert Check veri CD’sini yazdirmada hata Ekranlari - ikiOmek . ................... 2-28
CIKIS EKrant . ..o e 2-28
Veri CD’si Etiketleme Ornegdi . .. .. ...t 2-29
Xpert Check Kodunu Girin digmesini gésteren Ana Sayfa Ekrani .. ................ 2-31
Xpert Check kodunu girin EKrani . . .. ... 2-31
Xpert Check Kodu Dosyasi - Ornek. . .. .....oot et e 2-32
Xpert Check kodunun uygulanmasi Ekrani Ormegi .. ............................ 2-33
Xpert Check tamamlandi Ekrani .. .. ... 2-33
Xpert Check Durumu EKrani .. ... ... . e 2-34
Xpert Check Ozet Raporu Ornegi-Sayfa 1. ............. ... 2-35
Xpert Check Ozet Raporu Ornegi-Sayfa2. ...............o oo 2-36
Bilgi anahtari EKrani. . ... ... 2-37

Sekil Listesi-2

Xpert Check Kullanma Talimati
303-0771-TR, Rev. B 2024-08



1 Giris

Onemli Veri toplama prosediiriinii gergeklestirmeden 6nce bu belgenin tamamini okuyun ve anlayin.

1.1 Tescilli Ad

Xpert Check

1.2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Check
1.3 Kullanim Amaci

1.3.1 Amacglanan Kullanim

Xpert Check, GeneXpert® modiillerine yénelik bir kontrol, dogrulama ve donanim test
sistemidir. Xpert Check kiti; GeneXpert Dx sistemlerinde, GeneXpert Infinity
sistemlerinde, GeneXpert Xpress sistemlerinde ve Dokunmatik Ekranli GeneXpert
sistemlerinde kullanilir. Xpert Check kiti, optik sistemi kontrol etmek, termal sistemi
dogrulamak ve tiim sistemin Cepheid’in alet servis spesifikasyonlar dahilinde
calistigindan emin olmaya yonelik bir dizi sistem diizeyinde test gergeklestirmek icin
kullanilir. Tek bir modiiliin Xpert Check yazilimiyla ¢alistigini dogrulamak igin genelde
bir Xpert Check kartusu kullanilir. Baz1 olgularda test tekrar1 gerektiginde modiilii test
etmek i¢in birden fazla kartus gerekebilir.

1.3.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert Check, GeneXpert Sistemin kurulu oldugu yerlerde egitimli kullanicilar tarafindan
gerceklestirilmek tizere tasarlanmistir.

1.4 Ozet ve Aciklama

GeneXpert modiilii, diinya ¢apindaki tiim GeneXpert aleti sistemlerinin temelini
olusturur. Cepheid, sistemin dogru ¢aligma agisindan yilda bir kez kontrol edilmesini
onerir. Her sistemin kullanimina ve bakimina baglh olarak kontrollerin daha sik
gerceklestirilmesi Onerilebilir. Sistem, dahili tahlil kontrolleriyle modiil sorunlarini tespit
edecek sekilde tasarlanmistir.

Xpert Check Kullanma Talimati 141
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1.5
1.5.1

Not

Not

Xpert Check, GeneXpert sistemlerinin bir aksesuaridir. Xpert Check, modiiliin optik
kontrolii ve performans dogrulamasi i¢in reaktifler igerir. Prob Denetim Kontrolleri
(PCC’ler), reaktif rehidrasyonunu, kartustaki PCR tiipli dolumunu, prob biitiinliigiinii ve
reaktif stabilitesini dogrular. Termal performans, 6zel termal prob kimyasallariyla
dogrulanirken modiil donanim performansi, GeneXpert modiiliiniin tiim kritik unsurlarini
uygulayan, alt sistemlere 6zel bir test grubuyla test edilir ve dogrulanir.

Xpert Check islemi iki asamadan olusur. Birinci asamada, kartuslar kullanilarak modiil
testi uygulanir. Ikinci asama ise bir Cepheid Kalite Giivencesi Incelemesi
gergeklestirilmesinin ardindan Xpert Check islemini tamamlamak {izere bir Xpert Check
kodu diizenlenmesini icerir. Xpert Check islemi, bu kod sisteme uygulanana kadar
tamamlanmaz.

Reaktifler ve Aletler

Saglanan Materyaller

Xpert Check kiti sunlar igerir:

Tablo 1-1. Kitin igindekiler

Aciklama Adet

Entegre reaksiyon tiiplii Xpert Check kartuslan Kit bagina 5
Her kartus asagidaki materyalleri icerir:

+  Kire 1 Kartus basina 1
* Reaktif 1 Kartus basina 1,0 mli
I-CORE Lens Temizleme Fircasi Kit basina 4
Pl/Yazilim (P/N 950-0413) Kit basina 2 CD
iki yazilm CD’si dahildir:

+  Xpert Check 1.5b strimi 1

+  Xpert Check 2.0 strimu 1

Veri CD’si Kit bagina 1

Giivenlik Veri Sayfalarina (SDS) www.cepheid.com adresindeki DESTEK (SUPPORT)
sekmesinden erigebilirsiniz.

Bu Urlin icindeki kiirelerde bulunan sigir serum albumini (BSA), yalnizca Amerika Birlesik Devletleri
kaynakli sigir plazmasindan uretilip imal edildi. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya baska
bir hayvan proteini ile beslenmedi; hayvanlar éliimden énce ve sonra yapilan testlerden gecti. islem
sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle karistiriimadi.

Xpert Check Kullanma Talimati
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1.5.2 Saklama ve Muamele

Jﬁzg . Xpert Check kartuslarini 2-28 °C’de saklayin. Kartusun ortam sicakligina ulagmasi
icin soguk depodan aldiktan sonra kullanmadan 6nce en az 10 dakika bekleyin.

. Kartusu folyo torbanin agilmasindan sonraki 48 saat iginde kullanin.

. Folyo kapli torbalarindan onayli kullanim arali§1 disinda ¢ikarilmis olan
kartuslar1 atin.

. Son kullanma tarihi ge¢mis kartuslar1 kullanmayin.
. Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.

. Kartusu kullanmadan 6nce kartus kapagi agilmalidir (havalandirilmalidir) ancak test
icin 6rnek gerekli degildir.

. Xpert Check seans1 tamamlandiktan sonra temizleme fircalar1 ve kartuslar dahil
olmak {izere kullanilmig ve kullanilmamis tiim materyalleri atin.

Not Kartuglarin igerigi tehlikeli degildir.

1.5.3 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller
. Dokunmatik Ekranli GeneXpert sistemi.
. GeneXpert aleti.
. Cepheid OS 2.1 Yazilimi
. Xpert Check Yazilimi CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Sinirlar

Xpert Check 2.0, asagidaki sistemlerle uyumlu degildir:

. GeneXpert Dx yazilim siirlimii 5.1 ila 6.5°1 calistiran sistemler.
. GeneXpert Xpertise yazilim siirlimii 6.6 ila 6.81 ¢aligtiran sistemler.
. GeneXpert Xpress yazilim siirlimii 5.1 ila 6.4a’y1 calistiran sistemler.

Xpert Check, 4 renkli GeneXpert modiillerini (Bio-threat modiilleri dahil) veya Dual-Cal
modiillerini ¢alistiramaz. Bunlar Cepheid Servisi tarafindan test edilmelidir.

Xpert Check kitinin kullanilmasi, GeneXpert aletinde donanim arizas1 olmayacagini
garanti etmez ya da Cepheid Servis Anlagmasi’nin yerini almaz.

Xpert Check Kullanma Talimati 1-3
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1.7

Uyarilar ve Onlemler

Xpert Check kartuglar tehlikeli kimyasal maddeler icermiyor olsa da kimyasal
maddelerle ¢alismak konusunda her zaman kurumunuzun giivenlik prosediirlerine
uymalisiniz.

Xpert Check kartuslarinin igine 6rnek veya baska reaktifler eklemeyin.
Reaksiyon tiipii hasarli olan kartuslar1 kullanmayin.
Folyo torbalar1 goriiniir 6l¢iide hasarli olan veya risk tagiyan kartuslar: kullanmayin.

Hasarli kit igeriklerinin degisimi i¢in Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime
gegcin.
Diismiis bir kartusu kullanmay1n.

Her tek kullanimlik Xpert Check kartusu bir testi islemek i¢in kullanilir. Kullanilmig
kartuglar1 tekrar kullanmayin.

Her temizleme firgasi tek bir modiilde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Fir¢alar
birden fazla modiilde tekrar kullanmayin.

Testi gerceklestirmeye hazir olana kadar kartus ambalajint agmayin veya kapak
miihriinii kirmayin.

Soguk depoya yerlestirilmisse kullanmadan 6nce Xpert Check kartugunun ortam
sicakligina gelmesine izin verin. Kartus soguk depodan ¢ikarildiktan sonra
kullanmadan 6nce en az 10 dakika bekleyin.

Tekli kartuslar1 saklamayin. Torbali/agilmamis kartuslar dahil olmak iizere, bir
Xpert Check seansindan kalan kartuslar, kullanilan kartuslarla birlikte atilmalidir.

Raf 6mrii sona ermis olan kartuslar1 kullanmayin. Sistem, dmrii sona ermis kartuslari
tespit ederek testi iptal edecektir.

Kartuslarin uygun sekilde bertaraf edilmesi konusunda kurumunuzun gevresel atik
prosediirlerine uyun/kurumunuzun gevresel atik personeline danigin. Gerekiyorsa
kartuslarin uygun sekilde bertaraf edilmesi icin DSO’niin [Diinya Saglik Orgiitii]
atik isleme ve bertaraf yonergelerini referans alin.

Bir kartus barkodu tarandiktan sonra taranan kartusun yerine baska bir kartus
kullanmay1n.

Interneti aktif bir Xpert Check kullaniliyorsa Xpert Check’i calistirmadan 6nce,
masaiistii veya diziistii bilgisayara, glincellenmis virilis tanim dosyalariyla birlikte
giincel bir anti-virus yazilimi1 kurulmasi onerilir.

Xpert Check’i ¢alistirmadan 6nce ¢evresel ¢aligma sicakliginin dogru sinirlar i¢inde
(15 °C-30 °C) olmasini saglayin. Dahili sicaklik 40 °C iizerindeyse Xpert Check,
sistemin modiillerini kullanilamaz kilacaktir. Dahili sicaklik, yazilimm Bakim
(Maintenance) boliimiinden dogrulanabilir. Bu kosullar altinda devam etmeyin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Xpert Check, tiim islem boyunca ayni bilgisayarin kullanilmasini beklemektedir.
GeneXpert sisteminin bulundugu bilgisayardan farkli bir bilgisayar degil,
GeneXpert sisteminin kurulmus oldugu bilgisayar kullanilmalidir.

Xpert Check kodu, Xpert Check isleminin tamamlanmasindan sonraki 45 giin i¢inde
uygulanmazsa siiresi dolar.

1.8 Kimyasal Tehlikeler

Siniflandirma ve Etiketleme i¢in Kiiresel Uyumlastirilmig Sisteme (GHS) ve
Siiflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama (CLP) Yo6netmeligi’ne gére bu materyal
tehlikeli olarak kabul edilmez.

1.9 Destek ve iletisim Bilgileri

Cepheid teknik destek, servis destegi, satis destegi ve genel merkez iletisim
bilgilerinin tam listesi i¢in liitfen bu belgenin Onséz boliimiinde yer alan Teknik Destek
basligina bakin.

1.10 Yazilim Dugmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Tablo 1-2. Yazilim Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

Bilgi. Ek bilgi almak igin bu simgeye dokunun veya tiklayin. Cesitli modul simgesi
goruntulerinin bir agiklamasinin bulundugu Bilgi Anahtari (Information Key) calisma ekranini
gorantdler.

Devam. Bu simge, cogu ekranin altinda yer alir. Gorlintliyl bir sonraki ekrana ilerletmek igin
bu simgeye dokunun veya tiklayin.

Sona Kadar Devam Et. Bu simgeye dokunulmasi veya tiklanmasi kullaniciyi son ekrana
gOtarar.

)
=)
=

Cikis. Xpert Check uygulamasindan cikar.
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Tablo 1-2. Yazihm Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Tanim

Hakkinda. Yazilimin adini, yazilim strimi numarasini, telif hakki bildirimini vs. gdsteren
Hakkinda (About) ekranini getirir.

Ana Sayfa. Ana sayfa (Home) ekranina gider.

Tekrarla/Yeniden Dene. Kiigiik Olgekli uygulanmis bir testte basarisiz olmus bir moddli
kontrol etmek veya kartusun kullanici tarafindan havalandinlip havalandiriimadigini gérmek
icin bir Xpert Check kartusunu yeniden yiiklemeyi deneyin. ‘Kontrol Testi (Check Test)’
ekraninda kullanilir.

Geri. Bu simgeye dokunulmasi veya tiklanmasi kullaniciyr énceki ekrana géturdr.

iptal. Mevcut islemi iptal eder. Cogu durumda bu, énceki ekrana geri dénmek anlamina gelir.
Bazi durumlarda ise mevcut islemi baglatandan énceki ekrana geri dénmek anlamina
gelebilir.

Kontrol i¢cin modiillerin higbirini segme. Kontrol i¢in segilmig tiim moddillerin segimini
kaldirir. Yalnizca birkag modiilii kontrol etmek istiyorsaniz TUMUNUN segimini kaldirabilir ve
ardindan yalnizca kontrol etmek istediklerinizi yeniden secebilirsiniz.

Kontrol i¢in modiillerin tiimiinii se¢. Sistemin varsayilan ayaridir.

Baglanti Durumu. Sistemin Xpert Baglanti Merkezine ulasabildigini gdsterir.

Baglanti Durumu. Sistemin Xpert Baglanti Merkezine ulasamadidini gosterir.

DDOEEDeD @
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Tablo 1-2. Yazihm Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

Xpert Check i¢in desteklenmeyen modiil. Mevcut moduli atlayin ve mevcut moduli kontrol
etmeye CALISMAYIN.

Xpert Check igin segilen modiil. Xpert Check calistirildiginda moddil dahil edilir.

Mevcut modiilii atla. Mevcut moduli atlayin ve mevcut moduli Xpert Check ile kontrol
}} etmeye calismayin. “Xpert Check Kartuslarini Yikleyin (Load Xpert Check Cartridges)”
ekraninda kullanilir.

Kalan modiilleri atla. Kalan tim modiilleri atlayin ve Xpert Check ile kontrol etmeye
CALISMAYIN. “Xpert Check Kartuslarini Yikleyin (Load Xpert Check Cartridges)” ekraninda
kullanihr.

Xpert Check icin secilmeyen modiil. Xpert Check ¢alistirildiginda modul dahil edilmez.

Modiil Xpert Check i¢in kullanilamaz. Xpert Check ¢alistirildiginda modul dahil edilmez.

Veri toplama islemi devam eden bir modulu belirtir.

Xpert Check Kullanma Talimati 1-7
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Tablo 1-2. Yazihm Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

Veri toplama isleminin tamamlandigini belirtir.

Yeniden test gerekli. Tamamlanmamis bir Xpert Check veri toplama islemini gésterir. Testin
yeniden yapilmasi gerektigi kullaniciya bir mesaijla bildirilir. Baska bir mesajda, mevcut
kartusun test igin yeniden kullanilabilecegi veya yeni bir kartus kullaniimasi gerektigi belirtilir.

Servis gerekli. Cepheid Yetkili Servis Saglayicisina (ASP) veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinize ulasin.

iletigsim kesildi. Cepheid Yetkili Servis Saglayicisina (ASP) veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinize ulasin.

CD yazdir. Toplanan Xpert Check bilgilerini igeren bir CD yazdirir (aktif internet baglantisi

olmayan kullanicilar igindir).

Xpert Check verilerini toplayin. Kullaniciy1 Xpert Check veri toplama islemi boyunca
S yonlendirir.

Xpert Check kodunu girin. “Xpert Check kodunu girin (Enter Xpert Check code)”
ekranina gidin.

Xpert Check durumu. Xpert Check durumunu incelemek icin Xpert Check durumu
— (Xpert Check status) ekranina gidin.

Xpert Check veri dosyasini yiikleyin. “Xpert Check kodu veri dosyasini yikleyin (Upload
: 3 Xpert Check Code Data File)” ekranina gidin.

1-8 Xpert Check Kullanma Talimati
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Tablo 1-2. Yazihm Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol

Tanim

Xpert Check veri CD’sini yukleyin. “Xpert Check kodu veri CD’sini yukleyin (Upload
Xpert Check Code Data CD)” ekranina gidin.

Xpert Check kodunu yazin. Xpert Check kodunu bir dosyaya yazin.

Xpert Check kodunu okuyun. Xpert Check kodunu okumak icin bir dosya agin.

Tarat. Barkod tarayicisini agin ve taranmis bir sonraki girisi kabul edin.

a B
Héﬂ@’

Goruntiile ve yazdir. Bir PDF dosyasini goriintiileyip yazdirabilmeniz icin Adobe Reader’i
baglatin.
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2 Prosedur

2.1 Sistem Hazirhgi

Dokunmatik Ekranli GeneXpert sistemi igin bu bolimde listelenen asagidaki prosedirlerden birini

Not izleyerek sistemi Xpert Check i¢in hazirlayin.
Xpert Check gergeklestiren ancak Xpert Check kod numaralan geri gelince yerinde
Onemili olmayacak Yetkili Servis Saglayicilar (ASP’ler) (internet baglantisi olmayan tesisler),

kullanicilarin daha sonra kodlarini girmek iizere oturum agmasi igin kullanici adini ve
parolayi birakmahdir (bkz. boliim 2.3.2).

21.1 Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi Hazirhgi

1. Sistemde Cepheid OS ve Windows yazilimi i¢in Yonetici olarak oturum agin.
Xpert Check, baslamadan 6nce bu oturum agma kimlik bilgilerinin belirlenmesini
zorunlu tutar.

2. Sonraki adimlara gegmeden 6nce Yetkili Servis Saglayicisi (ASP) kodunuzu hazir
bulundurun.

3. Cepheid OS yazilimindan ¢ikin.
A. Cepheid OS yazilimindan ¢ikmak i¢in ¢ > Cikig (Exit) 6gesine dokunun.

Halihazirda temel seviye kullanici olarak oturum agtiysaniz Gikig (Exit) komutu kullanilamaz.

Not Yazilimdan ¢ikabilmek i¢in oturumu kapatin ve yonetici kullanici olarak oturum agin.
B. Yukari kaydirin ve Windows yoneticisi (Cepheid-Admin) olarak oturum agin.
4. Suboliime gidin: Boliim 2.2.1, I-CORE® Lens Temizlik Prosediirii.
Xpert Check Kullanma Talimati 241
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2.2

2.21

Biyolojik Riskler

/2\

Optik Temizligi

Bu prosediir, Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi i¢in bloklari uyarmak ve tespit
etmek iizere ¢ubuk lenslerinin yiizeyinden toz ve tlip kalintilarimi giderme yontemini
aciklar.

Temizlik icin Gerekli veya Onerilen Materyaller
. 300-8330 - Aplikator fircas1 (Xpert Check kitine dort adet dahil edilmistir)

. Tek kullanimlik eldivenler

Tahmini Temizleme Siiresi: Modiil basina 30 saniye.

I-CORE® Lens Temizlik Prosediirii

1. Kontrol edilecek modiilii se¢in ve modiiliin kapagimi manuel olarak agin.

2. Gerekirse kartusu modiilden ¢ikarin.

Temizlikten 6nce kartusu GeneXpert modiillerinden ¢ikarin. Kartusun ¢ikariimamasi,
personelin biyolojik tehlikelere maruz kalmasiyla ve/veya sivi biyolojik materyallerin aletin
icine dokiilerek alete zarar vermesiyle sonuglanabilir.

3. Xpert Check kitinde temin edilen fir¢ay1 bulun (bkz. Sekil 2-1).

Naylon Killar Sap Yerlestirme Omzu

Not

Biyolojik Riskler

/2\

Not

Sekil 2-1. I-CORE Lens Temizleme Firgasi

Fir¢a, I-CORE yarigina kolayca girecek ve harekete gegirme ve tespit bloklarinin gubuk lenslerine
temas edecek sekilde tasarlanmigtir.

Temizlik islemi igin tek kullanimlik eldivenler kullandiginizdan emin olun. Eldiven takmak,
biyolojik olarak tehlikeli materyallere maruz kalmanizi engeller.

4. Tek kullanimlik eldivenler takarak fir¢ay1, Sekil 2-2 ile gosterildigi gibi egik sekilde,
I-CORE yarigimin igine sap yerlestirme omzuna kadar yerlestirin.

Firganin tum killarinin, firgaya gereksiz zarar gelmeyecek sekilde tamamen yerlestirildiginden
(firganin plastik sapinin omzuna kadar) emin olun.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Dikkat

I-CORE yanginin igine, temin edilen firga haricinde herhangi bir nesne yerlestirmeyin.
Baska bir nesne sokmak I-CORE modiiliine zarar verebilir.

>

Dikkat
Firganin killarinin iizerine herhangi bir ¢ozelti (etanol veya gamasir suyu gibi) uygulamayin.
Firga, I-CORE yariginin igine yerlestirilirken tamamen kuru olmalidir.
Onemli Firca, tek kullanimliktir ve birden fazla modiilde kullanilimamalidir. Temizlenecek her modiil

icin yeni bir firga kullanin.

I-CORE Yang

Sap Yerlestirme Omzu

Asagida Adim 5’te
aciklandigi gibi, birincil
hareket yukari-asagi
iken ikincil hareket
daireseldir.

| | -
Sekil 2-2. Temizleme Firgasinin I-CORE Yarigina Yerlestirilmesi
5. Firgayl, I-CORE yariginin i¢ine fircanin plastik sapina (omuz) kadar tamamen
yerlestirin. Fir¢ay1 [-CORE yariginin i¢inde sikica tutun ve ¢ubuk lenslerinin
temizligini asagida agiklandigi sekilde gerceklestirin. Temizlik isleminin tamami
modiil basina yaklasik 30 saniye stirmelidir.

Temizlik, firgayl I-CORE yariginin iginde yukari ve asagi yénde hareket ettirerek yapilir. Yapiimasi

Not gerekiyorsa dahi, fircanin dénduriimesi optik temizleme ile sonuglanan ana eylem degildir.

A. I-CORE yarigini iistten alta dogru fircalamaya baslaym ve I-CORE yarigini bu
sekilde iistten alta dogru fircalarken esit 6l¢iide basing uyguladiginizdan emin
olun. Bu, tiip kalintilariin ve tozlarin ¢gogunun firgalanarak lenslerin
ylizeyinden ¢ikarilmasini saglar.

B. Firgay, yaklasik 180° ag1yla soldan saga ve tekrar geriye dondiiriin.

C. [I-CORE yarigimin iistiinden altina dogru bir kez daha fir¢alayn.
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Onemli

2.3

D. Firgay1, yaklasik 180° agiyla tekrar soldan saga ve tekrar geriye dondiiriin.
E. Son olarak, I-CORE yarigmin iistiinden altina dogru tekrar fir¢alaym.

6. Lens temizligi tamamlandiginda kullanilan firgay1 ve eldivenleri ¢ikarin ve tehlikeli
atik olarak atin.

Eldivenleri ve firgalari, kurumunuzun tehlikeli atiklara yonelik giivenlik politikalarina ve
prosediirlerine uygun bicimde bertaraf edin.

7. Boliim 2.3, Veri Toplama Prosediirii: Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi ile
devam edin.

Veri Toplama Prosediriu: Dokunmatik Ekranli
GeneXpert Sistemi

Veri toplamadan 6nce sistemi, Boliim 2.1, Sistem Hazirligi ile agiklandigi gibi kontrol igin
hazirladiginizdan emin olun.

Onemli internete bagh kullanicilar, Xpert Check islemine baglamadan dnce sistemlerinin baglanti
durumunu dogrulamalidir.

Bu prosedirin tamaminda, ekran ustindeki bir digmeyi veya simgeyi segerken, Dokunmatik

Not Ekranli GeneXpert sisteminin dokunmatik ekranini kullanarak diigmeye veya simgeye parmaginizla
dokunun.

Not CD7’i DVD surtcusune takarken dikkatli olun. Siiriiciiniin kapagdini kapatmadan énce CD’nin
tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

1. CD’yi DVD siiriiciisiine takin.

2. Bilgisayarin masaiistiinde Bu Bilgisayar (This PC) simgesine dokunup basilt
tuttugunuzda bir agilir menii goriinecektir. Ag (Open) 6gesine dokunun, ardindan
DVD siiriiciiniiz i¢in gegerli siirticli harfini basili tutun.

Acilan meniiden Ag (Open) 6gesine dokunun; CD’de bulunan dosyalar
goriintiilenecektir.
XpertCheck.exe uygulamasini bulun, dokunun, basili tutun ve asagi acilir menii
belirdiginde Yonetici olarak yiiklemek i¢in Gahgtir (Run) 6gesine dokunun. Yazilim
yiiklendiginde, masaiistiinde bir “somun anahtar1” simgesi goriiniir.

Not Yazihmin CD’den yiiklenmesi biraz zaman alabilir.

3. Xpert Check programini baglatmak igin “anahtar” simgesine dokunun.

4. Once Hizmet Sartlar1 (Terms of Service) ekram gériiniir. Belgenin tamamini okumak
icin kaydirma gubugunu kullanin. Devam etmeden 6nce Hizmet Sartlari’n1 okuyup
kabul ettiginizi onaylamak i¢in isaret kutusunu (ekranin en altinda) se¢gmeniz
(dokunarak veya tiklayarak) istenir. Bkz Sekil 2-3.
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" Xpert Check - X

Cepheid

License Agreement (Lisans Sézlesmesi) Tum belgeyi okumak
icin asagi kaydirin.

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

ihe organization on whose behalfyou are using this Software. If you do not accept the terms ofthis License, you may not use this Software. By agreeing to these Not . B u H izmet
ferms on behalf of an organization, you agree that you have the authority to enter into this License on its benalf, and that "User’, as used herein, refers to you and -

your organization. By installing, accessing or otherwis using any Updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any sa I't|al'l, nin b ir
addiional license terms that may accompany such updates.

'd
e bl ense 0 use oy one (1) cpya e Sfwareand nyanne kopyasi CD1’de yer

single computer pravided by Cepheid (Device") for he sole purpose Of using the Cepheids instument, The Software and related documentation (whether
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 a Ima ktad Ir.

ferms ofthis License. Cepheid is the exclusive awner of the Software and documentation and all worldwide fitle, trade secret, copyright and intellectual rights
hersin, and retain ownership of the Software and documentation and reseve all rights not expressly grantedto 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 =]

= ingee (Kabul Et)

Sekil 2-3. Hizmet Sartlar Ekrani

5. Hizmet Sartlari’n1 kabul ettikten sonra Oturum A¢ma (Login) ekrani goriiniir.
Belirlenmis yonetici seviyesi KULLANICI ADI (USER NAME) ve PAROLA
(PASSWORD) (daha 6nce sistem yoneticiniz tarafindan size atanmustir) bilgilerinizle
oturum ag¢in. Oturum agma bilgilerinizi girdikten sonra, Xpert Check Ana Sayfa
(Home) ekranina gitmek i¢in ekranin en altindaki ileri ok diigmesine dokunun veya
tiklaym. Bkz Sekil 2-4.

Dokunmatik Ekranli GeneXpert sisteminde kullanici adi, parola, metin vb. girmek Gizere herhangi bir
Not alana dokunmak, veri girisi igin bir sanal klavyenin aciimasini sadlar. Klavyeyi kapatmak icin
klavyenin sag st kdsesindeki X tusuna dokunun.

Not Kullanici adi ve parola, Cepheid OS yazilimi i¢in kullandiginizla aynidir.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-5
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Cepheid

@ Login (Oturum A¢ma)

(PAROLA) PASSWORD O-+

Sekil 2-4. Xpert Check Oturum Agma Ekrani

(KULLANICI USERNAME @[ /

—

Sistem yoneticinizin
atadigi KULLANICI ADI
(USER NAME) ve
PAROLA (PASSWORD)
bilgilerinizi girin.

Cogu ekranin
en altinda yer
alan bu

digme, bir
sonraki ekrana
gecmek igin
kullanilir.

Oturum agma hatasi olmasi halinde, asagidaki ekran acgilir. Bkz Sekil 2-5.

Cepheid

(KULLANICI USERNAME @ |
2

(PAROLA) PASSWORD O-m |

l =

‘ * Required

-

(* Zorunlu)

Sekil 2-5. Oturum Agma Hatasi Ekrani
6. Oturum agma hatasi olusursa KULLANICI ADI (USER NAME) ve PAROLA

(PASSWORD) girislerini hata agisindan inceleyin. Gerekiyorsa bilgileri yeniden girin

ve tekrar deneyin. Oturum agma bilgilerinizi girdikten sonra, Xpert Check Ana

Sayfa (Home) ekranina gitmek i¢in ekranin en altindaki ileri ok diigmesine dokunun

veya tiklayn.

Xpert Check Kullanma Talimati
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7.

Onemli

Test edilecek modiil sayisi1 i¢in yeterli sayida kartus edinin.

Kartus barkodunu taratmaya hazir olmadan kartus ambalajlarini agmayin (Adim 17).

Not

Bu test icin gerekecek kartus sayisini belirlerken kullanici, kontrol edecegi modiil sayisinin

bilincinde olmalidir.

8.

Cepheid

Xpert Check Kullanma Talimati

Ana Sayfa (Home) ekraninda Xpert Check Verilerini Topla (Collect Xpert Check Data)

simgesine dokunun veya tiklayin (Bkz Sekil 2-6). Birkag saniye sonra ilk Iletisim
Bilgileri (Contact Information) ekran1 (Sekil 2-7) agilir.

A Home (Ana Sayfa)

\ -
Simge Internet
— & Erigiminin
‘-E Durumunu
B Gosterir
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Xpert Check Veri
CD’sini Yiikleyin)

Q# ~ Xpert Check’i

Baslatin
Enter Xpert Check Code

(Xpert Check Kodunu Girin)

(Xpert Check Verilerini Toplaym)

Upload Xpert Check Data File
(Xpert Check Veri
Dosyasim Yiikleyin)

Sekil 2-6. Ana Sayfa Ekrani

Iki Iletisim Bilgileri (Contact Information) ekranindan ilki agildiginda

(bkz. Sekil 2-7 ve Sekil 2-8) iki ekrandaki alanlar1 doldurun. ki ekran arasinda
gecis yapmak i¢in ekranlarin altindaki biiylik gezinti oklarini kullanin.
alanlarin (giris alaninin saginda) zorunlu alanlar oldugunu unutmayin.

koo

ile isaretli
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (iletisim Bilgileri)

(Alet Adi) Instrument Name S |My GeneXpen{

(Seri Numaras)  Serial Number #f [123456
(Kullanicr) User & |User1
(Kurum) Institution @ |insu'luﬁonl
(Laboratuvar) Laboratory & |Lab1
e

(Adres (satir 2))  Address (line 2) = |Suite 202

|

|

|

|

|
(Adres) Address "] [100 Main Street 2

|

(Sehir) City =§_E |New York
(Eyalet/il)  State/Province |NY J‘
(Posta Kodu) Postal Code ! [10001 |
(Ulke) Country €3 [usa

Sekil 2-7. iletigsim Bilgileri Ekrani - Sayfa 1

= Xpert Check — 0O X Bu zorunlu alana Yetkili

Servis Saglayicinizin
Cepheid ) kimlik kodunu girin. Kimlik
kodu, asagidaki notta
aciklandigi gibi dort

Contact Information (iletisim Bilgileri)

(E-posta) Email | |useri@institution.com| \ karakterden olusur.
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX 2
(Dahil) Ext X [ —— Bu simgeye tiklamak
(Cep Telefonu) Mobile || | kullaniciyi ilk lletigim
(Servis Saglayic1) Service Provider'{} f!JSO]‘, . Bilgileri (Contact
/ Information) ekranina geri
goturiir

Bu simgeye tiklamak

/kullanlmyl Modiil
Kapaklarini Agin (Open
Module Doors) ekranina
gotiirir

Sekil 2-8. iletigsim Bilgileri Ekrani - Sayfa 2

iletisim Bilgileri (Contact Information) ekraninda Servis Saglayici icin ASP tarafindan saglanan

Not kimlik kodu dort karakterden olugur. (Ornegin: US01, 1203 vb.)
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10.  Tiim bilgiler girildikten sonra, Iletisim Bilgileri (Contact Information) ekraninin 2.
sayfasinin altinda yer alan ileri ok diigmesine dokunun veya tiklaym. Modiil
Kapaklarint A¢ (Open Module Doors) ekrani agilir. Bkz Sekil 2-9. Kartusun
yliklenmesini saglamak i¢in tiim modiil kapaklarint manuel olarak acin.

Cepheid

B Open Module Doors (Modiil kapaklarini acin)

Bu simgeye dokunmak
— veya tiklamak kullaniciyi
Modiil hazirhgi
(Module preparation)
ekranina gotiiriir

Open all module doors.
(Tiim modiil kapaklarim a¢in.)

Sekil 2-9. Modiil Kapaklarini Ag Ekrani

11.  Tiim modiil kapaklarini agtiktan sonra ekranin altindaki ileri ok diigmesine dokunun
veya tiklayin. Modiil hazirligi (Module preparation) ekrani agilarak Modiiller
hazirlanirken bekleyin (Wait while modules are being prepared) mesajini goriintiiler.
(Bkz Sekil 2-10.)

Modiil hazirhgi (Module preparation) ekraninin yalnizca modiillerin aygit yazilimi siiriimiiniin
3.0.3 olmamasi halinde agilacagini unutmayin. Ekranda, yazilimin, aygit yazilimi siiriimiinii

Onemll modiillere gére yiikselttigi/diisiirdiigii belirtilir. Géreceginiz bir sonraki ekran, Sekil 2-11 ile
gosterilen Modiilleri se¢in (Select Modules) ekrani olacaktir.
Xpert Check Kullanma Talimati 2.9
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Prosediir

= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Modiil Hazirhig)

Wait while modules are being prepared.
(Modiiller hazirlanirken bekleyin.)

Sekil 2-10. Modiil hazirhgi Ekrani

12.  lle gosterilen ekrandaki yazilim talimatlarini izleyin Sekil 2-11. Varsayilan olarak,
tespit edilen tiim modiiller kontrol i¢in se¢ilmis olarak isaretlidir.
Bu ekranda, gerekiyorsa kullanici, modiilleri kontrol iglemine dahil etmemek i¢in

ayr1 modiil simgelerine dokunabilir veya tiklayabilir. Modiil simgeleri harig
tutuldugundan kaybolacaktir.

Harig tutulan modiiller (kontrol igin segilmeyen) icin kapak konumunun (agik veya kapali) 6nemi

Not yoktur.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid s.er . e gan .
veer! Bir modiilii teste dahil

B Select modules for data collection (Veri toplama icin modiilleri secin) 4/4 etmemek amaciyla harig
tutulacak her modiil igin
v’ simgesine dokunun
veya tiklayin.

Bir sonraki ekrana
gecmek icin bu oka
dokunun veya tiklayin

Sekil 2-11. Veri toplama i¢in modiilleri segin Ekrani

2-10 Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

13.  Sekil 2-11 ile gosterildigi gibi modiil se¢imini onayladiktan sonra, kartuglart
taramaya baslamak i¢in ekran yardimei penceresinin altindaki beyaz oka dokunun
veya tiklaym. Gosterilen modiil se¢imi yanligsa Modiilleri Se¢ (Select Modules)
ekranina donmek ve se¢iminizi degistirmek i¢in ekranin sol alt kosesindeki kirmizi X
isaretine dokunun veya tiklaym. Bkz Sekil 2-12.

= (#®
Cepheid User1 Modiil secimi burada
eri toplama i Er_lx_x_nlodiilleri secin) gésterilir. Bu ornekte
— kontrol igin bir modiil
segilmistir.

H Select modul

Confirm module selection
(Modiil se¢imini onaylayin)

Sekil 2-12. Modiil se¢imini onayla Ekrani

14.  Bir 6nceki adimda, higbir modiiliin se¢ilmemesi veya tiim modiillerin hari¢
tutulmasi seklinde bir hata yapilmasi halinde, asagidaki ekranlardan biri agilir
(Sekil 2-13). Modiil se¢gmek i¢in ekrandaki talimatlari izleyin veya Ana Sayfa
(Home) ekranina dénerek ya da programdan ¢ikarak bastan baglayin.

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.
(Xpert Check icin herhangi bir modiil se¢mediniz. ‘Ana Sayfa (Home)’ ekranna giderek |
yeniden baslamayi ya da hemen ¢ikis yapmay tercih edebilirsiniz.)

Sekil 2-13. Hata Ekrani Ornekleri

Xpert Check Kullanma Talimati 2-11
303-0771-TR, Rev. B 2024-08




Prosediir

15. Modiil se¢iminizi onayladiktan sonra, Xpert Check kartusu iizerindeki barkodu
taratmanizin istenecegi Kartusu taratin (Scan Cartridge) ekranina gelirsiniz.

istenen sayida modiil icin kontrol prosediirii gergeklestirmeye yetecek kadar kartusunuzun hazir

Not bulundugunu dogrulayin.

16.  Tek seferde yalnizca bir kartus agarak, daha dnce se¢tiginiz modiil i¢in test kiti
kartusunu ambalajdan ¢ikarn.

ilerlemeden 6nce kartusun ortam sicakhigina ulagmasini bekleyin. Kartusu sogutulmus

Onemll depodan ¢ikarip bu testi uygulamak igin hemen kullanmayin.

17.  Kartus barkodunu taratin. Sekil 2-14 bir kartus barkodunun taranmasini gosterir.
Kartusu tarandiktan sonra bagka bir kartusla degistirmeyin.

Barkod taranamiyorsa o kartusu atlayin ve gerekiyorsa yedek kartus icin ASP’niz veya yerel
Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegin. Barkod tarayicisi hasarli, eksik veya yanhs
yapilandiriimigsa yonlendirme igin ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle
iletisime gegin.

Not

— Xpert Check

Kartus barkodu taraniyor Q 00:00
Cepheid .

¥ Scan cartridge (Kartusu taratin) A1

Not: Modiile yanhs bir
kartus yerlestiriimemesi igin
kartusu tarandiktan sonra
kenara koymayin. Bir
islemde, kartus barkodunu
taratin, kartusu havalandirin
ve bir sonraki kullanilabilir
(1s1kli) modiiliin igine
yerlestirin.

ATLA diigmesi: Son
taranan kartusu atlamak
icin bu simgeye dokunun

veya tiklayin. — o S « (9

Sekil 2-14. Kartus Barkodunun Taranmasi Ekrani

A. Kartusun barkodunu taradiktan sonra asagidaki Adim B ile Adim E arasinda
yazilimin yonlendirdigi gibi, her kartus i¢in kartus kapagini agtiginizdan
(havalandirma) ve sonra kapattiginizdan emin olun.

Onemli Kartusa 6rnek veya reaktif eklemeyin. YALNIZCA Xpert Check kitinde temin edilen kartuglar

kullanin.
Bir kartus barkodu tarandiktan sonra sistemde, kartusun yiiklenecegi modul kapaginin tzerinde bir
Not . N .
yesil 1sik yanip séner. (Bkz Sekil 2-17.)
2-12 Xpert Check Kullanma Talimati
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Herhangi bir sebepten 6tiirli, en son taranan kartusu atlamak isterseniz ekranin altindaki ATLA
digmesine dokunun veya tiklayin. Sekil 2-15 ile gosterilen bir yardimci pencere agilarak kartusun

Not atlanmasini onaylamanizi ister. Kartusu ATLAMAK igin onay ekraninin altindaki ileri oka dokunun
veya tiklayin. Kartusu atlamadan ilerlemek igin ekranin sol alt késesindeki X simgesine dokunun
veya tiklayin. Bir modulin atlanmadigindan emin olmak igin kartusu yeniden taramaniz (veya
gerekiyorsa yeni bir kartugla degistirmeniz) tavsiye edilir.

) ATLA se¢imini “geri
Cepheid Q poug i almak” ve kartusu agma,
: . o (Kapa@ aqin ve havalandirma ve
Open lid and close lid Kapas: kapatin A1 P modiiliin igine yiikleme
adimlarina gegmek igin X
Confirm skip (Atlamay1 onaylayin) simgesine dokunun veya
tiklayin.

i

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

(Az once bir kartu:
atlamak istedigix

En son taranan kartusu
— atlamak istediginizi
onaylamak icin oka
dokunun veya tiklayin.

arattimiz. Kartusu
den emin misiniz?)

Sekil 2-15. Atlamayi onaylayin Ekrani

B. Kartusu iki saniye boyunca havalandirmak (Sekil 2-16 ile gosterilmistir)
yeterlidir. Bu ekran hareketlidir ve kartus kapaginin agilip kapatilmasini
gosterir. Havalandirmadan sonra devam etmek i¢in ekranin altindaki ileri oka
dokunun veya tiklayn.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-13
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=R~

O 00:00 A Kartusun agilmasi

nd close lid {aapasi o ¢ Kartusun kapatiimasi

Cephei Q 00:00

(Kapag agin ve
kapag1 kapatin)

o Open lid and close lid

Cepheid O gC:00

B Open lid and close lid  {aapar o v

Onemli: Kartus testten 6nce havalandiriimazsa
test basarisiz olur.

N <>

Sekil 2-16. Kartug Kapagini A¢ip Kapatarak Kartugsun Havalandirilmasi - Hareketli Ekran

C. Kartus kapagmi kapatin ve kartusu almak i¢in modiil kapaginin tamamen
acildigindan emin olun.

D. Hareketli yazilim ekranlarinda yonlendirildigi sekilde, kartusu modiiliin
icine yiikleyin (kartus reaksiyon tiipii (¢cikint1) size bakmayacak sekilde).
Bkz. Sekil 2-17.

Taranan kartuslar bir sonraki kullanilabilir modulun igine sirayla yuklediginizden emin olun.
Not ; - S . .
Bu, kartuslarin yanlis konumda yuklenmesini veya modiillerin bos birakilmasini dnleyecektir.

2-14 Xpert Check Kullanma Talimati
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Modiil kapaginin Gzerinde
Cepheid O LELY s yanip sénen yesil i1sik,

¥ Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1 dogru modiil y_”'fleme

konumunu belirtir

Kartusu modiiliin
icine yiikleyin.

Cepheid Q 90:00

B Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1

Kartusu yiikledikten sonra
modiil kapagina sikica
bastirarak kapinin
tamamen kilitlendiginden

emin olun. /
— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 =

B Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1

| =R |

Modiil kapagi kapanmaz ve kilitlenmezse
modiiliin testini iptal etmek ve teste
devam etmek lizere bir sonraki modiile
gecmek igin alttaki ATLA diigmesine
dokunun veya tiklayin.

Onemli: Devam etmeden 6énce kapisi
kilittenmeyen modiildeki kartusu

cikardiginizdan emin olun. Servise alinmasi Kartus yiiklii olmayan bir modiildeki

icin arizali modiil kapagi mandalini kapagin kilitlenmeyecegini unutmayin.
ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek Diger yiikli modiiller ¢alistirilirken o kapak
ofisinize bildirin. acik konumda birakilabilir.

Sekil 2-17. Kartugun Modiiliin i¢ine Yuklenmesi

E. Ekmodiilleri kontrol ediyorsamz bir sonraki kartusu taratarak devam edin. Ayr1
olarak taranmis her kartusu, bir sonraki se¢ilmis acik modiile yerlestirin ve
sikica kapanmasi i¢in modiil kapagina kilitlenene kadar bastirin. Her modiil
kapag1 kapanip Kkilitlendikce o spesifik modiildeki veri toplama islemi
otomatik olarak baslar. Modiiliin lizerinde yanip sdnen yesil 151k, sabit yesile
donerek kontroliin basladigini belirtir.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-15
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Bir modiil kapagi, kartusu yiikledikten sonra tamamen (kilitlenene kadar) kapanmadiysa
ekran, kartus yerlestirmeniz i¢in bir mesaj géstermeye devam edecek ve kontrol
calismayacaktir.
Onemli . L - . y .
Modiil kapagini birka¢ denemeden sonra hala kapatip kilitleyemiyorsaniz arizali kapaga sahip
olan modiilii atlamak ve ilerlemek igin ekranin altindaki ATLA diigmesine dokunun veya
tiklayin. Modiiliin servise alinmasi i¢cin ASP’nizi veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizi
bilgilendirin.

18.  Son modiiliin test i¢in yiiklenmesinden sonra kontroliin tamamlanmasi yaklasik
20 dakikayi alir. Kontrol basladiginda, Sekil 2-18 ile gosterildigi sekilde,
Veri toplama devam ediyor (Data collection in progress) ekrani goriiniir.

19b ile 19d adimlari arasinda agiklandigi sekilde, gerekirse mevcut modiiliin testini

Onemli tamamlamasini beklemeden, 6nceden caligtiriimis bir modiilde yeniden test baslatilabilir.

ool

Geriye sayim saati, testin
— tamamlanmasi igin kalan
tahmini siireyi gosterir
(21 dakika).

Not: Bu ornekte, bir modiil
test edilmektedir.

Veri toplama islemi
| devam ederken yazilim
programindan g¢ikmayin.

Sekil 2-18. Veri Toplama Ekrani

internet baglantiniz yoksa bu prosediiriin kalani igin Béliim 2.2.1’e atlayin. internet

Onemli baglantiniz varsa adim 19 ile devam edin.

19.  Test tamamlandiktan sonra modiil kapagi agilir ve modiil kapaginin tizerindeki 151k
kapanir. Sekil 2-19 veya Sekil 2-20 ile gosterilenlere benzer ekranlar acilir. Devam
etmek i¢in sag oka dokunun veya tiklayin.

A. Sekil 2-19 basaril1 bir Xpert Check veri toplama isleminin tamamlanmasini
gosterir.

Test tamamlandiginda, Xpert Check test sonuglarin1 Xpert Baglanti Merkezi’ne
yiiklemeye baslamak i¢in ekranin altindaki ileri diigmesine dokunun veya tiklayin.

Test sonuglarini yiiklerken, 6zellikle birden fazla dosya mevcut oldugunda, segilen hedef

Onemii klasoriin dogru oldugunu onaylayin.

2-16 Xpert Check Kullanma Talimati
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-

Cepheid ‘ SR

H Press arrow to continue (Devam etmek icin oka basin)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Bir sonraki ekrana ge¢gmek
icin dokunun veya tiklayin.

Not: Bu 6rnekte, bir modiil
test edilmektedir.

Sekil 2-19. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarili

B. Test basarisiz olduysa Sekil 2-20 ile gosterilen ekran acilir ve modiil durumunu
gosterir. Testi yeniden deneme islemi gergeklestirilmelidir. Ekranin sol altinda
yer alan Yeniden Dene (Retry) simgesine dokunun veya tiklayn.

Modiil testi basarisiz. Test,
ekrandaki goriintiilerle =
belirtildigi gibi, ayni veya Wzt
yeni kartus kullanilarak
yeniden calistirimahdir. —___|

Devam diigmesi. Yeniden

test etmeden ilerlemek igin
dokunun veya tiklayin. \
Bkz Sekil 2-21.

Yeniden Dene Simgesi:
Modiilii yeniden test etmek
icin dokunun veya tiklayin.

Not: Bu o6rnekte, bir modiil

test edilmektedir. \

Sekil 2-20. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarisiz Modiil Kontrolii Ornegi

C. Goriintiilenen basarisiz bir modiil testi oldugunda (Sekil 2-20 ile gosterildigi
gibi) ekranin altindaki Devam (Continue) okuna basilirsa Devam etmeyi onayla
(Confirm continue) ekrani agilir. Bkz Sekil 2-21.
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Prosediir

isaretlenmis modiilii

¥en_iden test etmek lizere . 00:00 =
eniden dene veya devam : User
segenegine basin (Press retry E | o Yeniden dene veya devamasm)

or continue) Ekranina donmek
icin X simgesine dokunun

veya tiklayin. \

Confi ntinue
Deva AV11]

(Yeniden deneme
icin isaretlenmis 1
veya daha fazla
modiiliiniiz var.
Devam etmek
istediginizden
emin misiniz? O
modiiller kontrol
edilmeyecek.)

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

modules will not be checked.

Isaretlenmis modiuili
yeniden test etmeden
devam etmek igin Devami
onaylayin (Confirm
continue) ekraninin
altindaki sag oka dokunun
veya tiklayin.

Sekil 2-21. Devami Onaylayin Ekrani Yardimci Penceresi

Devami onaylayin (Confirm continue) ekrani yardimci penceresindeki sag oka
dokunarak veya tiklayarak da devam edebilirsiniz. Bu secenegi belirlenmesi,
isaretlenmis modiiliin yeniden test edilmemesini saglar ve ile aciklandigi
sekilde kontrol verilerini yiiklemeye baglarsiniz Adim 20.

Baska bir secenek ise Devami onaylayin (Confirm continue) ekraninin sol
altindaki kirmiz1 X simgesine tiklayarak isaretlenmis modiilii yeniden denemek
(yeniden test etmek) amaciyla, Yeniden dene veya devam segenegine basin
(Press retry or continue) ekranina geri donmektir. Yeniden deneme prosediirii,
hemen alttaki Adim D ile agiklanmustir.

D. Yeniden Dene simgesi (yukarida Sekil 2-21 ile gosterildigi gibi ekranin altinda
yer alir) goriiniirse Yeniden Dene simgesine dokundugunuzda veya
tikladiginizda etkilenen modiil(ler) lizerinde test tekrarini tamamlamak igin
Barkodu Taratin (Scan Barcode) ekranina (Sekil 2-14) donersiniz.

Yeniden testin iki olasi tiirde olabilecegini unutmayin:

1) Aym kartusla yeniden deneme: Ornegin, kartusu havalandirmanizi,
yeniden taratmanizi ve modiile geri koymanizi bildiren bir mesaj
gosterilebilir.

2) Yeni bir kartusla yeniden deneme: Kartus kusurluysa veya zaten
kullanilmigsa yeni kartus {izerindeki barkodu taratarak, kartusu
havalandirarak ve modiiliin igine yiikleyerek eski kartusu yenisiyle
degistirmeniz istenir.

Yeniden testleri uygularken kullanicinin Xpert Check kartusu biterse modiillerin atlanmasi
Not gerekebilir. Ek Xpert Check kartuslari igin litfen ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle
iletisime gegin. Xpert Check islemini atlanan tim modiillerde yeniden uygulayin.
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Xpert Check veri toplama isleminin tamamlanmasinin ardindan servis ihtiyaci oldugu belirlenen
moduller turuncu modul simgesiyle isaretlenir (Bkz Sekil 2-20). Moddillerin servise alinmasi veya
degistiriimesiyle ilgili detayl destek icin litfen ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle
iletisime gegin.

Not

20.  Testin bagartyla tamamlanmasi ve Xpert Check veri toplama isleminin
sonlanmasinin ardindan, aktif internet baglantiniz varsa Sekil 2-22 ile gosterilen
ekram goriintiilemek i¢in ileri okuna dokunun veya tiklaym. Bununla birlikte,
internete hi¢ baglanmadiysaniz veya ¢alisir durumdaki internet baglantiniz
Xpert Check testi sirasinda bir noktada kesildiyse Xpert Check kodunu indirin
(Download Xpert Check code) hata ekrani veya Yiikleme tamamlanmadi
(Upload incomplete) hata ekrani (Sekil 2-23) agilabilir ve sizden Xpert Check
verilerini ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek ofisinize gondermek {izere
bir veri CD’sine yazdirmaniz istenebilir. Bu durumda internet baglantist olmayan
bir kullanici olarak devam etmek iizere bu prosediir Adim 4 kisminda (B6liim 2.3.1
altinda) baslayan talimata gegin.

Not Calisir durumdaki internet baglantisiyla sistem normal bir sekilde ilerlemeli (Adim 21 ile) ve
Sekil 2-24 ile gosterildigi gibi Xpert Check kodunu indirmeye baglamalidir.

Cepheid

User 1

é Uploading Xpert Check data (Xpert Check Verileri Yiikleniyor)

Sekil 2-22. Xpert Check Verilerinin Yiklenmesi Ekrani
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Xpert Check Verilerini CD’ye
Yazdir (Write Xpert Check Data Error Code 5037, Cepheid
to CD) ekranina gegmek igin System ID 803488:

bu simgeye dokunun veya
tiklayin. Bkz Sekil 2-31.

21.

Cepheid

System failed to upload Xpert
\ / Check data. Proceed to write
7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact

| Cepheid Support.
B (Hata Kodu 5037, Cepheid
= Sistem Kimligi 803488:

Sistem Xpert Check verilerini CD’ye
yiikleyemedi. Daha sonra CD’ye
yiiklemeyi deneyin veya Cepheid destek
ekibine ulasin.)

Sekil 2-23. Yiikleme tamamlanmadi Hata Ekrani

Xpert Check verilerinin yiliklenmesi tamamlandiginda, veriler tizerinde bir
Kalite Giivencesi kontrolii gerceklestirilir. Kontrol kabul edilebilir nitelikteyse
Xpert Check kodu otomatik olarak indirilir. Bkz Sekil 2-24.

Test kabul edilebilir nitelikte degilse etkilenen modiiliin/modiillerin servise alinmasi
veya degistirilmesi gerekecek ve turuncu simgeyle isaretlenecektir. Detayli destek
icin liitfen Cepheid, yerel ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisiyle
iletigime gecin.

. Xpert Check

O 5
Cepheid User

o] & =

ﬂ Downloading Xpert Check code (Xpert Check kodu indiriliyor)

22.

Sekil 2-24. Xpert Check kodunun indirilmesi Ekrani

Xpert Check test sonuglart indirildikten sonra Xpert Check kodu, basarili bir sekilde
test edilmig her modiile uygulanir ve sonrasinda o modiiller + semboliiyle
tanimlanmaya baslanir. Bkz Sekil 2-25. Burada gosterildigi gibi bir modiil kontrol
edilmektedir.

2-20
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o

O — Xpert Check kodu her modiile

— Xpert Check

Cepheid uygulandiktan sonra yesil modiil
@= Applying Xpert Check code (Xpert Check kodu uygulaniyor)  1/1 simgesine bir arti (+) sembolii eklenir.
— Xpert Check o] & =

Cepheid

M Xpert Check status (Xpert Check durumu)

Not: Kontrol edilen bir modiilde

“+” sembolii yerine bu Servis Gerekli
simgesi (solda) goriiniirse servis i¢in
ASP’nizi veya yerel Cepheid teknik

rosiek chimizt araym (& 00

Sekil 2-25. Xpert Check kodunun uygulanmasi Ekrani

Sekil 2-25 ile gosterilen ekranda, bazi modiillerde servis gerekli simgesi gériintilenebilir veya

Not atlanmig olanlar gri renkli gdsterilebilir.

23.  Tum Xpert Check kodlar1, basarili bir sekilde test edilmis modiillere (art1 sembolleri
uygulanmis olarak goriinen yesil modiiller) uygulandiktan sonra Xpert Check
tamamland1 (Xpert Check complete) ekrani agilir. Bkz Sekil 2-26. Bu ekran,
isterseniz inceleyebileceginiz Xpert Check Veri raporunun konumunu gosterir.

T Xpert Check - x

Cepheid

= Xpert Check complete (Xpert Check tamamlanda)

Date 05 February 2024 Xpert Check Durumunu
Review Xpert Check Statusf|| 7 4* Inceleyin duQmeSI
C:\geneXpert\XpertCheck\reporis I
Xpert Check Data Directory \

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

mz ildi. Daha sonra
isteyebileceginiz i¢in klasér adim not alin.)

Xpert Check raporlarinin
konumu

- i?
Sekil 2-26. Xpert Check tamamlandi Ekrani
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24.  Tium Xpert Check kartuslarini ¢ikarin ve atin. Kismi kitleri kaydetmeyin
(kullanilmamus tiim kartuslar atilmalidir). Tamamlandiginda programdan ¢ikmak i¢in
ekranin Gistiinde veya altinda yer alan Gikis (Exit) simgesine tiklayin. Bkz Sekil 2-27.

l Programdan onayla
¢itkmak i¢in dokunun

veya tiklayin

(bkz. Sekil 2-28).

Programdan onaysiz

ve hemen ¢cikmak icin Remove and discard all Xpert Check cartridges.
dokunun veya (Tiim Xpert Check kartuslarim ¢ikarin ve atin.) I

tiklayin. ——————T > | 1l i)l?

Sekil 2-27. Programdan Gik

25.  Sekil 2-28 ile gosterilen ekran yalnizca ekranin sag iistiinde yer alan ¢ikis okuna
dokundugunuzda veya tikladiginizda agilir.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Cikmak istediginizden emin misiniz?)

Cikis komutunu iptal etmek igin Onaylayip programdan ¢ikmak i¢in
dokunun veya tiklayin dokunun veya tiklayin

Sekil 2-28. Cikisi onayla Ekrani

Bu, internet baglantis1 olan kullanic1 i¢in Xpert Check Testini tamamlar.

Servis gerekli olan modiillerle ilgili olarak Yetkili Servis Saglayiciniza veya yerel Cepheid teknik

Not destek ofisinize ulasin.
Not Xpert Check sonuglarinizi gorintilemek icin Xpert Check sonuglarinin ve Xpert Check 6zet
raporunun dosya yolunu ve konumunu gésteren Adim 23 ile Sekil 2-26 kisimlarina bakin.
2-22 Xpert Check Kullanma Talimati
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2.3.1 internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar icin Xpert Check

Testinin Tamamlanmasi

Internet baglantis1 olmayan kullanicilar igin bu boliime baslamadan énce veri toplamak

amaciyla Bo6liim 2.3 altinda yer alan Adim 1 ile Adim 19 arasindaki adimlar

tamamlamig olmalisiniz.

1. Bu boliim, Boliim 2.3°teki Adim 18 adimina ve internet baglantisi olan kullanicilar

icin Sekil 2-18 ile gosterilen ekrana benzer olan Veri toplama devam ediyor (Data
collection in progress) ekrantyla baslar.

= Xpert Check Wil WRNIENE. W NN W N— -

-

Cepheid Q 00:18 U;er1

l Data collection in progress (Veri toplama devam ediyor)

Simge internet Baglantisi
Olmadigini Gosterir

Geriye sayim saati, testin
tamamlanmasi i¢in kalan
tahmini siireyi gosterir
(18 dakika).

Sekil 2-29. Veri toplama devam ediyor Ekrani

2.  Test tamamlandiktan sonra modiil kapagi agilir ve modiiliin tizerindeki 151k kapanir.
Sekil 2-30 ile gosterilene benzer bir ekran goriiniir. Bir sonraki ekrana gecmek i¢in
ekranin altindaki sag oka dokunun veya tiklayin.

= = e - e e e e )

- -

Cepheid ' 00:00

l Press arrow to continue (Devam etmek i¢in oka basin)

~ Xpert Check

Bir sonraki ekrana gegmek
icin dokunun veya tiklayin

Sekil 2-30. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarili

Xpert Check Kullanma Talimati 2-23
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3. Xpert Check verilerini CD’ye yazdir (Write Xpert Check data to CD) ekrani
acildiginda (Sekil 2-31) bos bir veri CD’si takmak {izere mevcut Xpert Check
Yazilim CD’sini ¢ikarmaniz i¢in DVD siirticiisiinde Cikar (Eject) diigmesine
basmaniz istenir.

Bir sonraki adimda, bos CD’yi DVD siuricisine takarken dikkatli olun. StirGiciiniin kapagini

Not kapatmadan énce CD’nin tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

. Bu testi internet baglantisi olan bir kullanici olarak galistiriyorken internet baglantinizi
Onemli kaybetmeniz lizerine hata ekrani aldiysaniz (Sekil 2-23) siradaki Adim 4 ile baglayarak
prosediiriiniize devam edin ve Adim 12 talimatina kadar olan tiim adimlari uygulayin.

Bir sonraki adimda, CD'yi taktiktan sonra 10 saniye bekleyin ve devam etmek igin ileri oka
dokunmadan veya tiklamadan énce otomatik olarak agilan Windows sihirbazlarini iptal edin.

Not Sihirbazi kapattiktan veya herhangi bir sihirbazin otomatik olarak acilmayacagindan emin olacak
kadar yeterli bir sure bekledikten sonra devam etmek icin ileri digmesine dokunun veya tiklayin. Bu,
Xpert Check programinin actigi Windows CD yazdirma ekranlarini baslatir.

4. Bos CD’yi bilgisayarin DVD siiriiciisiine takin ve CD’nin taninacagindan emin
olmak i¢in DVD siiriiciisii tepsisini tamamen kapatin.

Olas1 CD sihirbazi programlarinin baglamasina izin vermek i¢in bekleyin. Sihirbaz
programlari baslarsa devam etmek i¢in ileri ok diigmesine dokunmadan veya
tiklamadan once programlari kapatin.

™ Xpert Check WS TN W S — —
-

Cepheid et

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check verilerini CD’ye yazdirm)

Remove the existing CD, and then .
insert the blank CD. CD’yi taktiktan sonra

(Mevcut CD’yi ¢ikarin ve 10 saniye bekley_ln ve

bos CD’yi takin.) ardindan sonraki ekrana
gecmek icin dokunun veya
tiklayin.

Sekil 2-31. Xpert Check verilerini CD’ye yazdir Ekrani - Adim 1

5. Bos CD’yi taktiktan sonra ekran kisa bir siireligine degiserek CD’nin tanindigim
gosterir. Bkz Sekil 2-32. CD yazdirma islemi tamamlanana kadar bu ekran
gosterilmeye devam eder.

Not Kullanicinin yazdirilacak dosyayi bulmasina gerek yoktur ¢linku o islem otomatik olarak gerceklesir.

2-24 Xpert Check Kullanma Talimati
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 Xpert Check o B (=

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin)

Sekil 2-32. Xpert Check verilerini CD’ye yazdir Ekrani - Adim 2

6. Ardindan, CD Yazdirma Sihirbaz1 veya Diske Yazdir (Burn to Disc) ekran

(Sekil 2-34), Sekil 2-32 ile gosterilen yukaridaki ekranin yardimce1 penceresi

olarak acilr.

Sonraki ekranlar (Sekil 2-33 ile Sekil 2-37 arasi), siz yazdirma isleminde ilerlerken

acilan CD yazdirma programi ekranlarini gosterir.

A. Ilk ekranda, bos CD’nin basaril bir sekilde taninmasindan sonra, iizerine
yazdiracagimiz CD igin bir ad belirtmeniz istenir. Yazdirma islemine goriinen

varsayilan adla devam etmek iizere hemen ileri (Next) diigmesine

DOKUNMAYIN veya TIKLAMAYIN. Bunun yerine, verilen alana “XYZ
Hastanesi” 6rneginde oldugu gibi kurumunuzun adini girin ve lleri (Next)

diigmesine dokunun veya tiklayin. Bkz Sekil 2-33.

CD adi/Disk bashgi igin
kurumunuzun adini girin

& 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

Sekil 2-33. CD Yazdirma Programi - Agilig Ekrani

Xpert Check Kullanma Talimati
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B. CD taninmazsa Sekil 2-34 ile gosterilen ekran yerine Sekil 2-35 ile gosterilen
ekran agilabilir ve devam etmek icin sizden yazdirilabilir bir disk takmanizi
isteyebilir. Bu durumda, yazdirilabilir diskler, iginde dosyalar
depolayabildiginiz CD’lerdir. Yazdirilabilir diskler yalnizca bir kez
yazdirilabilir; yani dosyalar diske kopyalandiktan sonra kalic1 olarak orada
kalirlar.

Uzerinde veriler olan bir disk, yazdirilabilir bir disk olarak kabul edilmez ve
Sekil 2-38 ile gosterildigi sekilde, hata ekranina yol agar.

CD yazdirma isleminin herhangi bir kisminda basarisiz olursaniz destek igin ASP’niz veya yerel
Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegebilirsiniz. Xpert Check dosyalari sabit diske
kaydedilmis oldugu igin su anda Xpert Check yazilimini kapatmanizda bir sakinca yoktur ve veri
kaybetmezsiniz.

Not

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

Sekil 2-34. CD Yazdirma Programi - Devam etmek igin yazdirlabilir bir disk takin Ekrani - Ornek

C. CD’nin basartyla taninip adlandirilmasindan sonra devam etmek icin ileri (Next)
diigmesine dokunun veya tiklaymn. Yazdirma iglemi otomatik olarak baslar.

D. Yazdirma/yakma islemi sirasinda ekranda bir ilerleme ¢gubugu goriiniir.
Bkz Sekil 2-35.

X
w= Burn to Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
| |

Sekil 2-35. CD Yazdirma/Yakma igleminin ilerleyisi Ekrani

Xpert Check Kullanma Talimati
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E. CD’yi yazdirma islemi tamamlandiginda Sekil 2-36 ile gosterilen ekran agilir.
CD yazdirma programindan ¢ikmak igin Bitir (Finish) diigmesine dokunun veya
tiklayin.

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

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

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Sekil 2-36. CD Yazdirma igleminin Tamamlanmasi Ekrani

7.  CD yazdirma ekraninda Bitir (Finish) diigmesine dokunduktan veya tikladiktan sonra
CD’yi Yetkili Servis Saglayiciniza Gonder (Send the CD to your Authorized Service
Provider) Ekrani agilir (bkz. Sekil 2-37). Tamamlanmis Xpert Check veri CD’sini
disk siirticlisiinden ¢ikarin ve Adim 10 ile a¢iklandig1 sekilde etiketi hazirlayimn.

Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(CD’yi Yetkili Servis Saglayicimza Gonderin)

//Cepheid

A

Sistemi kapatmadan
once bir sonraki
ekrana ge¢mek igin

dokunun veya

Sekil 2-37. CD’yi Yetkili Servis Saglayiciniza Génderin Ekrani - Adim 3

8. CD yazdirma islemi sirasinda herhangi bir hata olduysa bir hata kodu ekrani
acilabilir. (Bkz Sekil 2-38).

*  Taktigmiz CD sol alttaki hata ekraminda gosterildigi gibi zaten veri igeriyorsa
CD’yi ¢ikarin, bos bir CD takin ve sonra Yeniden Dene (Retry) simgesine
dokunun ya da tiklayn.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-27
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*  Bir okuma veya yazdirma hatas1 durumunda sagda gosterilen ekran agilabilir;
bu durumda programdan ¢ikmaniz gerekir. Gerekiyorsa destek i¢in ASP’niz
veya yerel Cepheid teknik destek ofisiniz ile iletisime gegin.

Disk Yazdirlabilir degil (Zaten Veri igeriyor) Genel Yazdirma Hatasi

& e = = a— [ESE)
= Xpert Check e Chect I w s &b [

Cepheid Cepheid

User 1

| (© Error writing Xpert Check data CD Rpert Check veri CD'sini

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:

The CD in your drive already contains data. ~ Fileread or write error of
Insert a blank CD and press the retry button calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.
Contact your Authorized Service Provider
(Hata Kodu 7008, Cepheid Sistemi Kimligi 803488: calibration_info_803488 2015_11-24_18-11-55.gxc
dosya okuma veya yazdirma hatasi. Yetkili Servis Temsilcinizle iletisime gecin)

(Siiriiciiniizdeki CD zaten veri iceriyor. Bos bir CD
takin ve yeniden dene diigmesine basin.)

) i)

-

\ Yeniden Dene Diigmesi Programdan Cik
Sekil 2-38. Xpert Check veri CD’sini yazdirmada hata Ekranlan - iki Ornek

9.  Testin tamamlanmasindan sonra Tiim Xpert Check kartuglarini ¢ikarin ve atin (Remove

and discard all Xpert Check cartridges) mesajini i¢eren Cikis (Exiting) ekrani agilir
(bkz. Sekil 2-39).

Cepheid

Exiting (Cikis yapiliyor)

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
!'-‘r.ogramdan glkmak (Tiim Xpert Check kartule:lrml ¢ikarin ve atin.) -
icin dokunun veya

tiklayin, —— S A

Sekil 2-39. Cikig Ekrani

10.  Olusturdugunuz Xpert Check veri CD’sinin etiketinin iizerine yazmak i¢in keceli
kalem kullanarak gerceklestirilen testin tarihini, alet tanimini ve kurumu/konumu
yazin. Sekil 2-40 ile gosterilen etiket 6rnegine bakin.

2-28 Xpert Check Kullanma Talimati
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Not: Veri CD etiketinin tarihini, alet

tanimini, kurum adini ve konumunu

dogru bir sekilde girmek kullanicinin
/ ° sorumlulugundadir.
/Cepheidm

Veri CD’nizi dogru sekilde
etiketlememek, veri kaybi1 ve modiil

Xpert Check kodu testinizin elde
edilmesinde gecikmeyle

2 sonuglanabilir.

ai3Hdd o

®
%1.0‘09(’ e
@
IS

Tarih-Alet Tanimi

310¢t2018-801698
/k”ad

I Eeneml HosEi‘raI An¥‘rown USA I‘\b

Kurum, Konum

s Q
S &
/?5#@

sP
Cephg; (_Pn\)
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

Sekil 2-40. Veri CD’si Etiketleme Ornegi
11.

CD’yi posta yoluyla géndermek yerine, calibration info.gxc veri dosyasini (yeni
yazilan Xpert Check veri CD’sinde yer alir) ve E-posta veri dosyasini, dogrudan
ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek ofisinize kopyalama segeneginiz
mevcuttur. E-posta bir secenek degilse Xpert Check CD2’yi, temin edilen CD kargo

zarfinin i¢ine yerlestirin ve veri kalite giivencesi kontroliine ek olarak Xpert Check

kodunuzun diizenlenmesi i¢in yerel Yetkili Servis Saglayiciniza (ASP) veya yerel
Cepheid teknik destek ofisinize postalayin.

12.  ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisiniz, kalite glivencesi incelemesini
gergeklestirir ve basarili gecerse Xpert Check kodunuzu, onlarla daha 6nce
belirlemis oldugunuz yonteme bagli olarak E-posta veya standart posta ile geri
gonderir.

Not

Kitte kalan tim materyalleri atin. Agilmamis kit torbalarini daha sonra kullanmak tizere

SAKLAMAYIN. Yazilim CD’nizi ATMAYIN. Dosyalarini E-posta ile géndermis ancak veri CD’lerini
kargolamamis olan kullanicilar igin: Veri CD’nizi ATMAYIN.

13.

Sisteminizi ve bilgisayarinizi yeniden baglatin.
Not

Xpert Check kodunuzu beklerken sisteminizi kullanmaya devam edebilirsiniz.

Xpert Check Kullanma Talimati
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2.3.2

Not

Not

Not

internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar i¢in Xpert Check
Kodunun Alinmasi

Sistemin, Xpert Check calistirildigi zaman mevcut olan ile ayni yapilandirmada oldugundan (yani
yazilim guncellemesi veya degisikligi yapilmamis ve bilgisayarda yeni GeneXpert sistemi giris ¢ikisi
olmamis) emin olun. Veri toplama islemiyle Xpert Check Kodu’nun uygulanmasi arasinda bir
modulln servise girmesi ve/veya degistiriimesi halinde, Xpert Check test isleminin amaclari geregi
yeni veya degistiriimis moddller géz ardi edilir.

Bir sonraki adimda CD’yi DVD siricUsine takarken dikkatli olun. Siirliciiniin kapagini kapatmadan
once CD'nin tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

1.  Yazilimdan ¢ikin.

2. Xpert Check islemini tamamlamak i¢in Yazilim CD’sini DVD siiriiciisiine
yerlestirin.

3. Bilgisayarim’a (My Computer) dokunun veya tiklayin, ardindan DVD siiriiciiniiz
i¢in gegerli siirticii harfine dokunup basili tutun ya da ¢ift tiklaym. CD’de bulunan
dosyalar goriintiilenir. Yazilimi baslatmak i¢in XpertCheck.exe uygulamasini/
kisayolunu bulun ve dokunup basili tutun ya da ¢ift tiklayn.

4. Belirlenmis KULLANICI ADINIZI (USER NAME) ve PAROLANIZI (PASSWORD)
kullanarak oturum acin (Boliim 2.1 ile verilen ONEMLI nota bakin). Ayrica,
Oturum agma (Login) ekrani igin bkz. Sekil 2-4.

Oturum agma bilgilerinizi girdikten sonra, bir sonraki ekrana (Xpert Check Ana
Sayfa (Home) ekrani) gitmek i¢in ekranin en altindaki ileri ok diigmesine dokunun
veya tiklaym.

Kullanici adi ve parola, Cepheid OS yazilimi i¢in kullandiginizla aynidir. Bir ASP (FSE) daha 6nce
Xpert Check gergeklestirmisse ve o anda yerinde degilse kodun girilmesi icin bu adimda kullaniimak
Uzere kullanici adi ve parola saglanmis olmaldir. Kullanici adi ve parola o anda mevcut degilse
ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegin.

5. Xpert Check Kodunu Girin (Enter Xpert Check Code) diigmesine dokunun veya
tiklaym. Bkz Sekil 2-41. Xpert Check kodunu girin (Enter Xpert Check code) ekrani
acilir. Bkz Sekil 2-42.

2-30
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Cepheid

A Home (Ana Sayfa)

= *

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Check (Xpert Check
verilerini toplayin) Veri CD’sini Yiikleyin)
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Xpert Check
(Xpert Check Veri Dosyasim Yiikleyin)
Kodunu Girin)

HENE)
Sekil 2-41. Xpert Check Kodunu Girin diigmesini gésteren Ana Sayfa Ekrani

" Xpert Check

=
Cepheid

Enter Xpert Check code (Xpert Check kodunu girin) Xpert Check Kodu
|_—" Dizisi Girisg Alani

Enter Xpert Check Code EHYC-rnfQ-RSx:-stu-ATkZ-cfbm-nnpf-4A<v-wwxy-z# I @red/
(Xpert Check Kodunu Girin)

(Zorunlu)

| awLr DL d

-~

Sekil 2-42. Xpert Check kodunu girin Ekrani
6. Xpert Check kodunuzu asagida agiklandigi sekilde girin.

Bu adimda, sisteminize bagli olarak Xpert Check kodunu girmenin gesitli yollart
mevcuttur. Dort segeneginiz asagida listelenmistir.

F.  Secenek 1: Xpert Check Kodu Dosyasi’nin bir niishasini yazdirin ve

yazdirilmig sayfadaki barkodu taratmak i¢in tarayicinizi kullanin. Xpert Check
Kodu Dosyasinin bir 6rnegi i¢in bkz. Sekil 2-43.

G. Segenek 2: Ekranimizdaki veya yazdirilmis sayfadaki bilgileri kullanarak kod
dizisini manuel olarak girin.
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Kodu basarili bir sekilde girdiginizde, devam etmek igin ekranin altindaki ileri oka
dokunun veya tiklayin. Xpert Check kodunun uygulanmasi (Applying Xpert Check
code) ekrani agilir. Bkz Sekil 2-44.

//Ce,oheid@
Xpert Check Code File

(Xpert Check Kodu Dosyast)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Modullerinizin asagida tanimlanan sistem icin son veri toplama islemine iliskin Xpert Check kodu bu sekildedir.)

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

(Xpert Check veri toplama islemi 05 subat 2024 saat 12:59:02 PSTde gerceklestirilmistir)

(GX Alet Adiz) [GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid Sistemi Kimligi:) |Cepheid System ID: 703773
(Yaziim Surimu:) | Software Version: 2.0
(Veri Toplayan:) |Data Collected By: GX Admin
(Kurum Adiz) [ Institution Name: Institution
(Laboratuvar Adi:) |Laboratory Name: Test Lab
(Cadde Adi:) |Street Address: 904 E Caribbean Dr
(Sehir:) [City: Sunnyvale
(Eyalet/il:) |State/Province: CA
(Posta Kodu:) [Postal Code: 94089
(Ulke:) [Country: United States
(E-posta:) |Email: user@institution.com
(Tesis Telefon Numarasi:) |Facility Phone Number: 408-400-0000
(Dahiliz) [Extension:
(Cep Telefonu:) [Mobile:
(ASP Kodu:) |ASP Code: uUso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Xpert Check islemini tamamlamak igin Xpert Check kodunu taratin veya girin.)

Barkod

/

Xpert Check Kodu Dizisi

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. Cepheid, sistem performansinin Xpert Check kullanilarak yilda bir kez degerlendirilmesini 6nerir.)

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

(2. Cepheid, GeneXpert® Aletindeki I-CORE modiillerinin Xpert Check iiriinii kullanilarak kontrol edildigini beyan eder.
Konsantrasyon, parlaklik ve spektrumun floresans standartlari i¢in parametreleri kontrol etmek iizere NIST izlenebilir
kalifikasyon standartlari kullamlmaktadir. Cepheid iiriinleri, ISO 13485 ve QSR gereklilikleriyle uyumlu bir Kalite Sistemi
altinda iiretilmekte, miktari belirlenmekte ve kontrol edilmektedir.)

Page 1 of 1
(Sayfa 1/1)

GeneXpert® Xpert Check

Sekil 2-43. Xpert Check Kodu Dosyasi - Ornek
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O ser 1

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

Sekil 2-44. Xpert Check kodunun uygulanmasi Ekrani Ornegi

H. Xpert Check kodu uygulandiktan sonra Xpert Check Tamamlandi (Xpert Check
Complete) ekran1 agilir ve Xpert Check Raporunun konumu Xpert Check Veri
Dizini (Xpert Check Data Directory) alaninda gériintiilenir. Xpert Check Raporu
dosyasinin dosya yolunu ve konumunu gosterildigi sekilde not alin.

Bkz Sekil 2-45.

7 Xpert Check - X

Cepheid
= Xpert Check complete (Xpert Check tamamlandi)
Xpert Check
Date_05 February 2024 N
Foviow xper Crock S| 57 | <l—— Durumunu Inceleyin
r diigmesi
)
Xpert Check Data Directory
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your results later.
(Sonucunuz kaydedilmistir. Daha sonra sonuglariizi
incelemek isteyebileceginiz icin klasor admni not alin.) X pe rt c he c k

raporunun konumu

Sekil 2-45. Xpert Check tamamlandi Ekrani

I.  Xpert Check Durumunu inceleyin (Review Xpert Check Status) diigmesine
dokunun veya tiklaym (bkz. Sekil 2-45).
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J. Xpert Check status (Xpert Check durumu) ekrani agilir. Bkz Sekil 2-46.
Xpert Check durumu ekraninda, basarili bir sekilde kontrol edilmis modiiller,
yesil modiil iizerinde * semboliiyle belirtilir.

= Xpert Check (o] & ==

Cepheid

M Xpert Check status (Xpert Check Durumu)
Modiil Basariyla

4 / Kontrol Edildi

Sekil 2-46. Xpert Check Durumu Ekrani

Not Bilgisayardaki Xpert Check raporu silindiyse destek igcin ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinizle iletisime gegin.

7. Klasorde olusturulan Xpert Check Raporu dosyasin belirleyin
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

8.  Klasdrde olusturulan Xpert Check Ozet Raporu dosyasmi belirleyin
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

A. Xpert Check Ozet Raporunun bir drnegi Sekil 2-47 ile sunulmustur.

Xpert Check Ozet Raporu, testi basarisiz olmus ve yeniden teste veya servise
ihtiyaci olan modiilleri listeler.

Yeniden teste veya servise ihtiyaci olan modiiller, Sekil 2-47 ile sunulan
formdaki Tablo 1’de seri numaralarina gore listelenmistir. Servis talep ederken
bu seri numaralart ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek ofisinize belirtin.

Formda yer alan Tablo 2’de ag gecidi bilgileri verilmistir.
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//Ce,oheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check Ozet Raporu)

Please Note (Imajte u vidu):

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

(Xpert Check veri toplama islemi 05 subat 2024 saat 12:59:02 PST’de gergeklestirilmistir)

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

(Xpert Check testini GECEMEYEN tiim modiiller Tablo 1: Servis Gerekli Olan Modiiller iginde
listelenmistir. Ag Geg¢idi Bilgileri Tablo 2’de verilmistir.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Her modiiliin test sonuglarinin tamami, Tablo 3: Modiillere gore Detayli Test Sonuglart iginde listelenmistir.)

(GX Alet Adi:) |GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid Sistemi Kimligi:) |Instrument Serial Number: 12345678910
(Veri Toplayan:) [Data Collected By: GX Admin
(Kurum Adi:) |Institution Name: Institution
(Laboratuvar Adi:) |Laboratory Name: Test Lab
(Cadde Adr:) |Street Address: 904 E Caribbean Dr
(Sehir:) |City: Sunnyvale
(Eyalet/il:) | State/Province: CA
(Posta Kodu:) [Postal Code: 94089
(Ulke:) |Country: United States
(E-posta:) |Email: user@institution.com
(Tesis Telefon Numarasi:) | Facility Phone Number: 408-400-0000
(Dahili:) |Extension:
(Cep Telefonu:) |Mobile:
(ASP Kodu:) |ASP Code: USo1

Table 1: Modules Requiring Service (Tablo 1: Servise ihtiyac1 Olan Modiiller)

Module Serial Number / Location
(Modiil Seri Numarasy/Konumu)

Module Status
(Modiil Durumu)

210014056/A1

Requiring Service (Servis Gerekli)

210013602/B1

Requiring Service (Servis Gerekli)

210084272/D1

Requiring Service (Servis Gerekli)

Table 2: Gateway Information (Tablo 2: Ag Gegidi Bilgileri)

Gateway Serial Number

(Ag Gecidi Seri Numarasr)

MAC Address
(MAC Adresi)

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
(Sayfa 1/3)
Sekil 2-47. Xpert Check Ozet Raporu Ornegi - Sayfa 1
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(Valf Siiriiciisii)

(Valf Etiketi Diigmeleri)
(Valf Govdesi Biitiinliigii)
(Valf Zamanlamasi)
(Valf Kaymast)

(Pompa Tahrigi)
(Ultrasonik)

(ICORE Isitic1)
(ICORE Fan)

(Kuvvet Sensorit)
(Optik Kontrol)

(EBF Degeri)

(Prob Kontrolii)
(Termal Dogrulama)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check Kodu Dosyasi)

210087833
(C1/06305)

Test

Valve Drive Pass (Basarilr)

Pass

Valve Label Dropouts

Pass

Valve Home Integrity

Valve Timing Pass

Valve Drift Pass

Pump Drive Pass

Pass

Ultrasonic

Pass

ICORE Heater

ICORE Fan Pass

[Force Sensor Pass

Pass

Optical Check

Pass

EBF Value

Probe Check Pass

[Thermal Verification Pass

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.

(1. Cepheid, sistem performansinin Xpert Check kullamlarak yilda bir kez degerlendirilmesini dnerir.)

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

(2. Cepheid, GeneXpert® Aletindeki I-CORE modiillerinin Xpert Check iiriinii kullamlarak kontrol edildigini beyan eder.
Konsantrasyon, parlaklik ve spektrumun floresans standartlari icin parametreleri kontrol etmek iizere NIST izlenebilir nitelik
standartlar1 kullamlmaktadir. Cepheid iiriinleri, ISO 13485 ve QSR gereklilikleriyle uyumlu bir Kalite Sistemi altinda
iiretilmekte, miktar1 belirlenmekte ve kontrol edilmektedir.)

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3

(Sayfa 3/3)

Sekil 2-48. Xpert Check Ozet Raporu Ornegi - Sayfa 2
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2.4 Sistemin Normal Caligsmaya Geri Dondurulmesi

Not Bu béluimde listelenen prosedurle sistemi normal calismasina dénduarin.

241 Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi

Tiim Xpert Check kartuslarinin ve CD’lerin dokunmatik ekranlt GeneXpert sisteminden
¢ikarildigindan emin olun.

1.  Dokunmatik ekranin arkasindaki yeniden baslatma diigmesine basarak sisteminizi
yeniden baslatin. Dokunmatik Ekranli GeneXpert Sistemi Kullanici Kilavuzu ile
verilen talimati izleyin.

2.  Sistem, eksiksiz ¢alismaya hazir hale gelir.

2.5 Bilgi Anahtar Ekrani

7 Xpert Check Lo o)

Cepheid

i Information key (Bilgi anahtar)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Segildi) (Segilmedi) for Xpert Check (Modiil kullanilarmyor.)
(Xpert Check i¢in
desteklenmeyen modiil)

“+

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

(Yeniden deneme (Servis gerekli) (DNetisim Kesildi)

oneriliyor)

ress complete complete
(Veri g)r]?lgma devam (Veri t«?]!ﬁlma (Modiil X]ﬁ‘l?t Check
ediyor) tamamland1 Tamamlandy

Sekil 2-49. Bilgi anahtari Ekrani
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2.5.1 Xpert Check’i Yeni bir Kartugla Tekrarlama Sebepleri

Ekrandaki talimat sizi yeniden teste yonlendirirse testi, Adim B, sayfa 2-17 altinda
verilen talimata uygun olarak tekrarlayin.

2.5.2 Xpert Check’i Ayni Kartusla Tekrarlama Sebepleri

Yazilim, kartus film miihriiniin kirilmadigini bildirirse orijinal kartusu ¢ikarin, kartus
barkodunu yeniden taratin, kapagi a¢in, kapagi kapatin ve kartusu yeniden yerlestirin.
Etkilenen modiil i¢in Xpert Check prosediiriinii yeniden baglatin.

2.5.3 Xpert Check Kodunun Uygulanmasi

Cepheid tarafindan temin edilen Xpert Check kodu test edilen sisteme uygulanmadan
Xpert Check tamamlanmaz. Cepheid’den Kalite Giivencesi Xpert Check Kodunu
aldiktan sonra Xpert Check islemini tamamlamak i¢in kodu, Xpert Check Yazilimini
kullanarak sisteminize uygulayin.
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