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EessOna

Teavet dokumendi kohta

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

Ohutusteave

Enne instrumendi kasutamist lugege kogu kiesolevas dokumendis sisalduv ohutusteave
pohjalikult 1&bi ja moistke seda. Jargige kindlasti juhendis esitatud hoiatuslauseid.

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

Asjakohased dokumendid

Kéesoleva dokumendi teemade hulgast viljajidva muu teabe osas vt Siisteemi GeneXpert
puuteekraani operaatorijuhendit.
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Eessona

Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor Euroopa peakontor

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Prantsusmaa

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

Tehniline abi

Enne Cepheidi tehnilise toe poole pddrdumist koguge jargmine teave.

. Toote nimetus
. Instrumendi seerianumber
. Veateated (olemasolu korral)
. Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number
Kontaktandmed
USA Prantsusmaa
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33 563.825.319
E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com

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

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

Sumbolite tabel

Siimbol

Tahendus

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

o
-

Partii kood

Mitte korduskasutada

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

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

Tootmismaa

Sisaldab piisavalt <n> testide jaoks

m@&‘_@ [>®

Aegumistadhtpdev

_CONTROL_

Kontroll

CE-maérgis — vastavus euronduetele

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Importija

Volitatud esindaja Sveitsis

Uhendkuningriigi vastavushindamine tehtud

Vastutav isik Uhendkuningriigis

Temperatuuripiirang

s o Fega
@%E e n

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

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

1.1 Kaubanduslik nimetus
Xpert Check

1.2 Levinud voi tavaparane nimetus
Xpert Check

1.3 Kavandatud kasutus

1.3.1 Sihtotstarve

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

1.3.2 Sihtkasutaja/-keskkond

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

1.4 Kokkuvote ja selgitus

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

Xpert Checki kasutusjuhend 11
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Sissejuhatus

1.5
1.5.1

Markus

Markus

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

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

Reagendid ja instrumendid

Komplekti kuuluvad materjalid
Xpert Checki komplekt sisaldab jérgmist.

Tabel 1-1. Komplekti sisu

Kirjeldus Kogus

Xpert Checki kassetid integreeritud reaktsioonikatsutitega 5 tk komplektis

lgas kassetis on jargmised materjalid

*  Kuulike 1 1 tk kasseti kohta

*+ Reagent1 1,0 ml kasseti kohta

I-COREF’i ladtse puhastuspintsel 4 tk komplektis

Pl/tarkvara (P/N 950-0413) 2 CD-d komplekti
kohta

Kaasas on kaks tarkvara CD-d:

»  Xpert Checki 1.5b véljalase 1

+  Xpert Checki 2.0 valjalase 1

Andmete CD 1 tk komplektis

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

TUGI (SUPPORT).

Toote kuulikestes sisalduv veise seerumi albumiin (BSA) on saadud ja toodetud ainult Ameerika
Uhendriikidest parit veiseplasmast. Loomadele ei séédetud maletsejavalku ega muud loomset
valku; loomad labisid tapmise eel- ja jareltestimise. To6tlemise ajal ei segunenud materjalid teiste
loomsete materjalidega.

1-2

Xpert Checki kasutusjuhend
303-0771-ET, Red B  2024-08



Sissejuhatus

1.5.2 Hoiustamine ja kasitsemine

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

. Kasutage kassetti 48 tunni jooksul parast fooliumkoti avamist.

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

. Arge kasutage kassette, mille aegumistihtpiev on méddunud.

. Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testima.

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

. Kui Xpert Checki sessioon on 16pule viidud, korvaldage kdik kasutatud ja
kasutamata materjalid, sealhulgas puhastuspintslid ja kassetid.

Markus Kassettide sisu ei ole ohtlik.

1.5.3 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti
. Puuteekraaniga siisteem GeneXpert.
. GeneXperti instrument.
. Cepheid OS 2.1 tarkvara
. Xpert Checki tarkvara CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Piirangud

Xpert Check 2.0 ei iihildu jirgmiste siisteemidega:

. Siisteemid, mis kditavad GeneXpert Dxi tarkvara versiooni 5.1 kuni 6.5.
. Siisteemid, mis kiitavad GeneXpert Xpertise tarkvaraversiooni 6.6 kuni 6.8.
. Siisteemid, mis kditavad GeneXpert Xpressi tarkvaraversioone 5.1 kuni 6.4a.

Xpert Check ei saa jooksutada 4-virvilisi GeneXperti mooduleid (sealhulgas Bio-threati
mooduleid) ega Dual-Cali mooduleid. Neid peab testima Cepheidi teenindus.

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

Xpert Checki kasutusjuhend 1-3
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Sissejuhatus

1.7

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

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

Arge lisage Xpert Checki kassettidesse proovi ega teisi reagente.
Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.
Arge kasutage kassette, mille fooliumkott on nihtavalt kahjustatud vdi rikutud.

Kahjustatud komplekti sisu viljavahetamiseks podrduge Cepheidi kohaliku tehnilise
toe poole.

Arge kasutage kassetti, mis on maha kukkunud.

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

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

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

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

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

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

Juhinduge asutuse keskkonnajddtmete protseduuridest / konsulteerige asutuse
keskkonnajadtmete personaliga kassettide nduetekohase kdrvaldamise asjus.
Vajadusel juhinduge Maailma Terviseorganisatsiooni (World Health Organization,
WHO) jditmete kéditlemise ja kdrvaldamise suunistest kassettide nduetekohaseks
korvaldamiseks.

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

Kui kasutate Xpert Checki Interneti-ithendusega, tuleks laua- voi siilearvutisse enne
Xpert Checki kdivitamist installida ajakohastatud viirusetdrjetarkvara, mille viiruste
definitsioonifailid on virskendatud.

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

Xpert Checki kasutusjuhend
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Sissejuhatus

. Xpert Check eeldab, et kogu protsessi viltel kasutatakse sama arvutit. Kasutada

tuleb koos GeneXpert siisteemiga paigaldatud arvutit, mitte mone teise GeneXpert

stisteemi arvutit.

. Xpert Checki kood aegub, kui seda ei kasutata 45 péeva jooksul parast Xpert Checki

16puleviimist.

Keemilised ohud

Vastavalt iihtsele tilemaailmsele kemikaalide klassifitseerimise ja mérgistamise

siisteemile (GHS) ning klassifitseerimise, méargistamise ja pakendamise (CLP) méarusele

ei peeta seda materjali ohtlikuks.

Kliendiabi ja kontaktandmed

Cepheidi tehnilise toe, hooldustoe, miiiigitoe ja peakontori kontaktandmete tdielikku
loetelu vt selle dokumendi eessona jaotisest Tehniline abi.

Tarkvara nupud, ikoonid ja sumbolid

Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikoonid ja siimbolid

Siimbol

Definitsioon

Teave. Puudutage voi kldpsake seda ikooni, et saada lisateavet. Avab teabe seletuse t6dala
kuva, mis sisaldab mooduli ikoonikuvade kirjeldusi.

Jédtka. See ikoon asub enamiku kuvade allosas. Puudutage voi klopsake seda ikooni, et
avada jargmine kuva.

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

)
=)
=

Vilju. Sulgeb Xpert Checki rakenduse.

Xpert Checki kasutusjuhend
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikoonid ja siimbolid

Siimbol Definitsioon

Teavet. Avab teabe kuva, millel on tarkvara nimi, tarkvara versiooni number, autoridiguste
teave jms.

Avaleht. Viib avalehele.

Korda / proovi uuesti. Véimaldab Xpert Checki kasseti laadimist korrata, et kontrollida
moodulit, mille testimise nurjumise pdhjus on ebaoluline vdi kui kasutaja pole kassetti
Ohustanud. Kasutatakse kuval Testi kontrollimine (Check Test).

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

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

Mitte lihegi mooduli valimine kontrollimiseks. Tlhistab kdik kontrollimiseks valitud
moodulid. Kui soovite kontrollida ainult ménda moodulit, vite KOIK valikud tiihistada ja
seejarel valida ainult need, mida soovite kontrollida.

Valige kontrollimiseks kdik moodulid. Siisteemi vaikesate.

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

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

IDOEEOeD B
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikoonid ja siimbolid

Siimbol

Definitsioon

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

Moodul on Xpert Checki jaoks valitud. Moodul lisatakse Xpert Checki protsessi.

»

Jéata praegune moodul vahele. Jatke moodul vahele ja rge proovige seda Xpert Checki abil
kontrollida. Kasutatakse kuval Xpert Checki kassettide laadimine (Load Xpert Check
Cartridges).

Jata iilejidanud moodulid vahele. Jatke iilejadanud moodulid vahele ja ARGE proovige neid
Xpert Checki abil kontrollida. Kasutatakse kuval Xpert Checki kassettide laadimine (Load
Xpert Check Cartridges).

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

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

Naitab moodulit, mille andmete kogumine on pooleli.

Xpert Checki kasutusjuhend
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Siimbol

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

Naitab, et andmete kogumine on 18ppenud.

Kordustestimine néutav. Naitab mittetaielikku Xpert Checki andmekogumist. S6num

teavitab kasutajat, et test tuleb teha uuesti. Jargmine teade naitab, kas testimiseks voib
kasutada praegust kassetti voi kasutada tuleb uut kassetti.

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

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

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

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

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

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

Xpert Checki andmefaili lileslaadimine. Avage kuva Xpert Checki andmefaili tleslaadimine
(Upload Xpert Check Code Data File).

Xpert Checki kasutusjuhend
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Tabel 1-2. Tarkvara nupud, ikoonid ja siimbolid

Siimbol Definitsioon

Xpert Checki andmete CD lleslaadimine. Avage kuva Xpert Checki koodiandmete CD
Uleslaadimine (Upload Xpert Check Code Data CD).

Xpert Checki koodi kirjutamine. Kirjutage Xpert Checki kood faili.

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

Skanni. Lilitage vootkoodiskanner sisse ja aktsepteerige jargmine skannitud sisend.

Kuva ja prindi. Kéaivitage Adobe Reader, et PDF-faili kuvada ja printida.

a B
Héﬂ@’
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2 Protseduur

2.1 Susteemi ettevalmistamine

Valmistage siisteem Xpert Checki jaoks ette, jargides Uhte jargmistest protseduuridest, mis on

Markus loetletud kaesolevas jaotises puuteekraaniga siisteemi GeneXpert jaoks.
Volitatud teenuseosutajad (ASP-d), kes teevad Xpert Checki, kuid ei viibi Xpert Checki
Tihtis koodide naasmisel kohapeal (Interneti-lihenduseta laboris), peavad kasutajale andma

kasutajanime ja parooli, et kasutaja saaks hiljem sisse logida ja koodid sisestada
(vt jaotis 2.3.2).

2.1.1 Puuteekraaniga susteemi GeneXpert ettevalmistamine

1. Logige siisteemi sisse nii Cepheid OS-i kui ka Windowsi tarkvara administraatorina.
Xpert Checki nduab enne alustamist sisselogimismandaadi maaramist.

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

3. Viljuge Cepheid OS tarkvarast.
A. Puudutage : > Vilju (Exit), et Cepheid OS-i tarkvarast viljuda.

Kui olete praegu sisse logitud pdhitaseme kasutajana, pole kask Valju (Exit) saadaval. Logige vélja

Markus
ja logige sisse administraatorina, et saaksite tarkvarast valjuda.
B. Libistage iiles ja logige sisse Windowsi administraatorina (Cepheid-Admin).
4. VtJaotis 2.2.1, I-CORE®™] laitse puhastamise protseduur.
Xpert Checki kasutusjuhend 21
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2.2

2.21

Bioloogilised ohud

/2\

Optika puhastamine
Selles protseduuris kirjeldatakse puuteekraaniga siisteemi GeneXpert ergutus- ja

tuvastusplokkide vardaldédtsede puhastamist tolmust ja katsutiprahist.

Puhastamiseks vajalikud voi soovitatavad materjalid
. 300-8330 —aplikaatori hari (neli tiikki sisaldub Xpert Checki komplektis)

. Uhekordselt kasutatavad kindad

Puhastamise oodatav kestus: 30 sekundit mooduli kohta.

I-CORE®j 134tse puhastamise protseduur
1. Valige kontrollitav moodul ja avage késitsi mooduli luuk.

2. Vajadusel eemaldage moodulist kassett.

Kassetid tuleb enne puhastamist GeneXperti moodulitest eemaldada. Kasseti eemaldamata
jatmisel voivad tootajad kokku puutuda bioloogiliste ohtudega ja/voi bioloogilised vedelikud
voivad lekkida seadmesse ja seadet kahjustada.

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

Nailonharjased Varre sisestusodlg

Markus

Bioloogilised ohud

/2\

Markus

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

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

Puhastamise ajal kandke kindlasti lihekordseid kindaid. Kindad aitavad &ra hoida
kokkupuute bioloogiliselt ohtlike materjalidega.

4. Kandes iihekordseid kindaid, sisestage pintsel seda kallutades [-<CORE’i avasse kuni
varre sisestusolani vt Joonis 2-2.

Veenduge, et kbik pintsli harjased sisenevad korralikult avasse (kuni pintsli plastvarre 6lani), et
valtida pintsli tarbetut kahjustamist.

Xpert Checki kasutusjuhend
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Ettevaatust!
Arge sisestage I-CORE’i avasse iihtegi muud eset peale kaasasoleva pintsli. Muud sisestatud
esemed voivad I-CORE’i moodulit kahjustada.

Ettevaatust!

Arge niisutage pintslit iihegi lahusega (nt etanool véi valgendi). I-CORE’i avasse sisestatav
pintsel peab olema taiesti kuiv.

>

i Pintsel on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi kasutada mitme mooduli
Téahtis . ) - ) s
puhastamiseks. Kasutage iga mooduli puhastamiseks uut pintslit.

I-CORE’i ava

Varre sisestusolg

Liigutage pintslit avas
peamiselt iiles-alla,
seejdrel liigutage
pintslit keerates, nagu
kirjeldatud allpool
sammus 5.

Joonis 2-2. Puhastuspintsli sisestamine I-CORE’i avasse

5. Sisestage pintsel [-CORE-i avasse kuni pintsli plastvarre dlani. Hoidke pintslit
kindlalt I-CORE’i avas ja puhastage varda l44tsi, nagu kirjeldatud allpool.
Puhastamine kestab ligikaudu 30 sekundit iga mooduli kohta.

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

Mérkus see ei ole optika puhastamise jaoks peamine.

A. Alustage puhastamist [-CORE’i ava iilaosast ja liikuge allapoole, rakendades
kindlasti tihtlast survet, piihkides [.CORE’1 ava {ilalt allapoole. See tagab, et
plihite suurema osa katsutiprahist ja tolmust ldédtsede pinnalt maha.

B. Keerake pintslit umbes 180° vorra vasakult paremale ja tagasi.

C. Piihkige veel kord I-CORE’i ava iilalt allapoole.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-3
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Tahtis

2.3

Tahtis

Markus

Markus

Markus

D. Keerake pintslit uuesti umbes 180° vorra vasakult paremale ja tagasi.
E. Lopuks piihkige uuesti [-CORE’1 ava iilalt allapoole.

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

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

7.  Jitkake vastavalt Jaotis 2.3, Andmete kogumise protseduur: Puuteekraaniga siisteem
GeneXpert.

Andmete kogumise protseduur: Puuteekraaniga
susteem GeneXpert

Enne andmete kogumist veenduge, et siisteem oleks kontrollimiseks ette valmistatud, nagu
on kirjeldatud jaotises Jaotis 2.1, Siisteemi ettevalmistamine.

Internetiiihendusega kasutajad peavad enne Xpert Checki protsessi alustamist kontrollima
oma siisteemi ithenduvuse olekut.

Kui toimingu ajal vajutate ménd kuva nuppu vdi ikooni, kasutage selleks puuteekraaniga stisteemi
GeneXpert puuteekraani ja puudutage nuppu vdi ikooni sérmega.

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

1. Sisestage CD-plaat DVD-draivi.

2. Arvuti toolaual puudutage ja hoidke ikooni See arvuti (This PC), et kuvada
rippmentiii. Puudutage Ava (Open), seejérel puudutage ja hoidke all oma DVD-
draivile vastavat draivitihte.

Puudutage rippmentiiis valikut Ava (Open), seejérel kuvatakse CD-1 asuvad failid.
Otsige iiles, puudutage ja hoidke rakendust XpertCheck.exe ning kui kuvatakse
rippmentiii, puudutage administraatorina installimiseks Kaita (Run). Kui tarkvara on
installitud, ilmub t66lauale mutrivotme kujutisega ikoon.

Tarkvara laadimine CD-It vdib kesta monda aega.

3. Puudutage ikooni ,,mutrivoti, et kédivitada programm Xpert Check.

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

Xpert Checki kasutusjuhend
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" Xpert Check - X

Cepheid

License Agreement (Litsentsileping) Kerige allapoole, et
dokument labi lugeda.

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 Mérkus Need

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 otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any t t' H d
acitonslcense terms hat may sccompany such updtes eenusetingimused on

ittt i o o, i B T i A o SR RSt S i i salvestatud CD1-le.

single computer provided by Cepheid (‘Device’) for the sole purpose of using the Cepheid's instrument. The Software and related documentation (whether
pre-installed on the Device, on disk, in read only memaory, on any other media of in any farm) are licensed, not sold, to User by Cepheid, for use only under the

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 =]

§> wAgree  (NGustun)

Joonis 2-3. Teenusetingimuste kuva

5. Kui olete teenusetingimustega ndustunud, ilmub Sisselogimiskuva (Login). Logige
sisse teile méddratud administraatori tasemel KASUTAJANIME (USER NAME) ja
PAROOLIGA (PASSWORD) (olete need varem saanud oma siisteemiadministraatorilt).
Parast sisselogimisteabe sisestamist puudutage voi klopsake ekraani allosas olevat
edasi-noolenuppu, et liikkuda edasi Xpert Checki avalehele. Vt Joonis 2-4.

Mis tahes valja puudutamisel puuteekraaniga sisteemis GeneXpert kasutajanime, parooli, teksti
Markus jms sisestamiseks kuvatakse ekraanile virtuaalne klaviatuur. Klaviatuuri sulgemiseks puudutage

nuppu X klaviatuuri paremas ilanurgas.

Markus Kasutajanimi ja parool on samad, mida Te kasutasite Cepheid OS-i tarkvara puhul.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-5
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Cepheid
@ Login (isselogimine) | sSisestage KASUTAJANIMI
(KASUTAJANIMI) USER NAME @ / (USER NAME) jaPAROOL
- ' (PASSWORD), mille on
By mairanud teie

slisteemiadministraator.

Seda enamiku
kuvade allosas
olevat nuppu

kasutatakse
liikumiseks
jargmisele
kuvale.

Joonis 2-4. Xpert Checki sisselogimiskuva

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

Cepheid

(KASUTAJANIMI) USER NAME @ | -

(PAROOL) PASSWORD O | | “ Required
(Noutav)

- i (2

Joonis 2-5. Sisselogimisvea kuva

6. Sisselogimisvea korral kontrollige sisestatud KASUTAJANIME (USER NAME) ja
PAROOLI (PASSWORD) 6igsust. Vajadusel sisestage andmed ja proovige uuesti.
Pérast sisselogimisteabe sisestamist puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat
edasi-noolenuppu, et liikuda edasi Xpert Checki avalehele.

7.  Hankige testitavate moodulite arvule vastav piisav arv kassette.

Xpert Checki kasutusjuhend
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7).

Arge avage kassetipakendeid enne, kui olete valmis kasseti vo6tkoodi skannima

Testi jaoks vajalike kassettide arvu maaramiseks peab kasutaja teadma kontrollitavate moodulite

Tahtis (vt Etapp 1
Markus

arvu.

8.

Cepheid

A Home (Avaleht)

Collect Xpert Check Data

kogumine)

o

Enter Xpert Check Code

(Xpert Checki koodi
sisestamine)

*

O,

Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Checki andmete CD iileslaadimine)

Upload Xpert Check Data File

(Xpert Checki andmefaili
tileslaadimine)

Joonis 2-6. Avaleht

Puudutage voi klopsake Avalehel (Home) ikooni Xpert Checki andmete kogumine
(Collect Xpert Check Data) (vt Joonis 2-6). Mone sekundi méddudes ilmub
Kontaktandmete (Contact Information) kuva (Joonis 2-7).

\Ikoon naitab
Interneti-iihenduse
olekut

~ Xpert Checki
kaivitamine

Kui ilmub esimene kahest Kontaktandmete (Contact Information) kuvast

(vt Joonis 2-7 ja Joonis 2-8), tditke kahel kuval olevad viljad. Kahe kuva vahel
liikkumiseks kasutage kuvade allosas olevaid suuri navigeerimisnooli. Pange tidhele,
et tdrniga ,,** téhistatud véljad (sisestusalal paremal poolel) on kohustuslikud.

Xpert Checki kasutusjuhend
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktandmed)

(Instrumendi nimi) Instrument Name S My Genexper{

(Seerianumber)  Serial Number #f [123456

(Kasutaja) User & |User1
(Asutus) Institution @ |insu'luﬁonl
(Labor) Laboratory & |Lab1
(Aadress) Address " [100 Main Street

(Linn) City o |New York

(Maakond/piirkond)  State/Province |NY

|
|
|
|
|
|
(Radress (2.rida))  Address (line 2) "™ [Suite 202 |
|
J
|

(Sihtnumber) Postal Code ! [10001

(Riik) Country iiﬂ £USA

Joonis 2-7. Kontaktandmete kuva — Ik 1

= Xpert Check N Sisestage sellele
kohustuslikule valjale
; volitatud teenuseosutaja
Cepheid
P tunnuskood. Tunnuskood
Contact Information (Kontaktandmed) kqosne:b_ neljast margist,
mida kirjeldatakse allpool
(E-post) Email (7 [useri @institution.con] \ olevas markuses.
(Telefon) Phone ,/ [408-400-XXXX |-
(Laiend) Ext. . . ~ .
o * { — Sellel ikoonil kidpsamine
Mobile L | = viib kasutaja tagasi
(Teenuseosutaja) - Service Provider 1. ¥ [US01 i / Kontaktandmete (COntaCt
Information) esimesele
kuvale

Sellel ikoonil klopsamine

/viib kasutaja Mooduli uste
avamise (Open Module
Doors) kuvale

Joonis 2-8. Kontaktandmete kuva — |k 2

ASP-It saadav teenuseosutaja tunnuskood Kontaktandmete (Contact Information) kuval koosneb

Markus neljast margist. (Naited: US01, 1203 vms)
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10.  Kui koik andmed on sisestatud, puudutage voi klopsake Kontaktandmete (Contact
Information) lk 2 allosas olevat edasi-noolenuppu. Ava mooduli uksed avamise
(Open Module Doors) kuva. Vt Joonis 2-9. Avage mooduli uksed kisitsi, et
voimaldada kasseti laadimist.

Cepheid

H Open Module Doors (Ava mooduli uksed)

Selle ikooni puudutamine
L—"véi kldpsamine avab
Mooduli ettevalmistamise
(Module Preparation)
kuva.

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

Joonis 2-9. Mooduli uste avamise kuva

11.  Pirast kdigi mooduli uste avamist puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat
edasi-noolenuppu. Ilmuda v6ib Mooduli ettevalmistamise (Module Preparation)
kuva teatega Oodake, moodulite ettevalmistamine (Wait while modules are being
prepared). (Vt Joonis 2-10.)

Pange tdhele, et Mooduli ettevalmistamise (Module Preparation) kuva ilmub ainult siis, kui

Tihtis moodulite piisivara ei ole 3.0.3. Kuva nditab, et tarkvara uuendab/alandab piisivara
moodulitesse. Jargmisena ilmub Joonis 2-11 ndidatud Moodulite valiku (Select Modules)
kuva.

Xpert Checki kasutusjuhend
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Cepheid @ .

: Module preparation (Mooduli ettevalmistamine)

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

Joonis 2-10. Mooduli ettevalmistamise kuva

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

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

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

Markus -
oluline.
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-mnc@'—----—-
-

Cepheid . .
(Moodulite valimine andmete Mooduli testist

B Select modules for data collection e viljajatmiseks puudutage
voi klopsake viljajaetavate
moodulite marki v'.

Puudutage voi kldpsake
noolt, et liikuda
jargmisele kuvale.

Joonis 2-11. Andmete kogumiseks moodulite valimise kuva

13.  Kui olete mooduli valiku kinnitanud (vt Joonis 2-11), puudutage vai klopsake
kattuvat kuva allosas olevat valget noolt, et alustada kassetide skannimist. Kui
ndidatud moodulivalik on vale, puudutage voi kldopsake ekraani vasakus alanurgas
olevat punast X-i, et naasta Moodulite valiku (Select Modules) kuvale ja valikut
muuta. Vt Joonis 2-12.

Moodulivalik on naidatud
) = siin. Antud néites on
Cepheid kontrollimiseks valitud

H Select modulqs iiks moodul.

(Mooduli

Confirm module selection valiku
kinnitamine)

Joonis 2-12. Mooduli valiku kinnitamise kuva

14.  Kui eelmises etapis esines viga, mille puhul pole valitud ithtegi moodulit voi koik
moodulid on vélja jdetud, ilmub iiks jirgmistest kuvadest (Joonis 2-13). Jargige

Xpert Checki kasutusjuhend 2-11
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ekraanile kuvatavaid juhiseid, et valida moodul, voi alustage uuesti, naastes
Lahtekuvale (Home) vdi sulgedes programmi.

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 Checki jaoks pole valitud lihtki moodulit. Uuesti

alustamiseks voite minna avakuvale voi programmi sulgeda.)

Joonis 2-13. Veakuvade néited

15.  Pérast moodulivaliku kinnitamist liigute edasi Kasseti skannimise (Scan cartridge)
kuvale, kus teil palutakse skannida Xpert Checki kasseti vodtkoodi.

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

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

Enne kui jitkate, laske kassetil saavutada iimbruse temperatuur. Arge eemaldage kassetti

Tahtis kiilmhoidlast ega kasutage kassetti viivitamatult testi jaoks.

17.  Skannige kasseti vodtkoodi. Joonis 2-14 néitab skannitava kasseti vootkoodi. Parast
skannimist drge vahetage kassetti teise vastu.

Kui v66tkoodi ei saa skannida, arge kassetti kasutage ja vajadusel votke Gihendust ASP voi
Cepheidi tehnilise toega kasseti valjavahetamiseks. Kui vootkoodiskanner on kahjustatud, puudub
vOi on valesti konfigureeritud, poérduge juhiste saamiseks ASP v6i Cepheidi kohaliku tehnilise toe
poole.

Markus
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- Xpert Check o @ (==

Kasseti vootkoodi
skannimine .
Cepheid Q 00:00

B Scan cartridge (Kasseti skannimine) A1l

Markus. Vale kasseti

moodulisse sisestamise
valtimiseks arge asetage
kassetti enam korvale, kui
seda on skannitud. Nii

kasseti vootkoodi ’ =
skannimine, kasseti ( '
ohutamine kui kasseti

sisestamine jargmisse "
vabasse (margutulega)

moodulisse tuleb teha iihe
toiminguna.

JATA VAHELE nupp.
Puudutage voi klopsake
seda ikooni, et dsja

skannitud kassett vahele
jatta. = [E(ORE i)(?

Joonis 2-14. Kasseti vootkoodi skannimise kuva

A. Pirast kasseti vootkoodi skannimist avage kasseti kaas (Shutamiseks) ja
sulgege see taas iga kasseti puhul, nagu tarkvara juhendab etappides Etapp B
kuni Etapp E allpool.

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

Tahtis kassette.

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

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

Kui soovite &sja skannitud kasseti mingil pShjusel vahele jatta, puudutage v&i kidpsake ekraani
allosas olevat nuppu JATA VAHELE. limub Joonis 2-15 naidatud (ilekattekuva, mis palub kinnitust
kasseti vahelejatmise kohta. Kasseti VAHELEJATMISEKS puudutage vdi kidpsake kinnituskuva
allosas olevat edasi-noolenuppu. Et jatkata ja kassetti mitte vahele jatta, puudutage voi kldpsake
kuva vasakus alanurgas allosas olevat ikooni X. Teil palutakse kassetti uuesti skannida (v&i
vajadusel votta uus kassett), et valtida mooduli vahelejatmist.

Markus
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. O 00:00 -
Cepheld Puudutage voi kldpsake
ikooni X, et vahelejatmise
valik tagasi votta, ning
jatkake kasseti avamise,

Confirm skip (vahelejétmise kinnitus) ohut_an_1|se ja moodulisse
laadimisega.

- - 4 (Kaane avamine ja kaane
¥ Open lid and close lid ;0 A1

You have just scanned a
cartridge. Are you sure you
want to skip it? Puudutage voi kiopsake
noolt, et kinnitada asja
skannitud kasseti
vahelejatmist.

(Skannisite dsja kassetfi. Kas soovite

e = 00|

Joonis 2-15. Vahelejatmise kinnituse kuva

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

2-14 Xpert Checki kasutusjuhend
303-0771-ET, Red B 2024-08



Protseduur

=R~

Kasseti avamine
Q 00:00 5

(Kaane avamine ja

Ind close lid kaane sulgemine) Kasseti sulgemine

Cepheid Q 00:00

= K: ine j;
& Open lid and close lid Nsanesaicommney A1

Cepheid O 9000

(Kaane avamine ja

¥ Open lid and close lid 2"~V

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

N <>

Joonis 2-16. Kasseti 6hutamine kassetikaane avamise ja sulgemise teel — animeeritud kuva

C. Sulgege kasseti kaas ja veenduge, et mooduli luuk on kasseti sisestamiseks
téiesti avatud.

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

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

Markus kassettide laadimist valesse kohta voi moodulite tlihjaksjaamist.
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Vilkuv roheline méargutuli

A () ov:00 : mooduli ukse kohal niitab,

ephel oy .
millisesse moodulisse

B Load cartridge (Kasseti laadimine) A1 tuleb laadida

Laadige kassett
moodulisse.

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Kasseti laadimine)

Parast kasseti laadimist

vajutage kindlalt mooduli
ust, et uks korralikult

lukustada.

Cepheid Q 00:00 =

B Load cartridge (Kasseti laadimine) A1

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

Tahtis! Enne jatkamist eemaldage kindlasti
kassett moodulist, mille uks ei lukustu.
Teavitage ASP-d v6i Cepheidi kohalikku - . . —
tehnilist tuge rikkis mooduliukse lukustist Pange tahele, et kui moodulisse kassetti ei
ja vajadusest seda hooldada. laadida, siis mooduli uks ei lukustu. Selle
ukse voib teiste laaditud moodulite
kontrollimise ajaks jatta avatuks.

Joonis 2-17. Kasseti laadimine moodulisse

E. Kui soovite kontrollida veel mooduleid, jatkake jargmise kasseti skannimisega.
Asetage iga iihekaupa skannitud kassett jargmisse valitud avatud moodulisse ja
liikake mooduli uks kindlalt kinni, kuni see lukustub. Mooduli ukse sugemisel
ja lukustamisel algab automaatselt andmete kogumine sellest moodulist.
Mooduli kohal olev vilkuv roheline tuli hakkab pidevalt roheliselt pdlema, mis
néitab, et kontrollimine on alanud.
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Kui mooduli ust parast kasseti laadimist taielikult ei suleta (nii et see lukustub), jaab
ekraanile teade kasseti sisestamise kohta ja kontrollimine ei alga.

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

18.  Kui viimane moodul on testimiseks laaditud, kestab kontrollimine umbes 20 minutit.
Kui kontrollimine algab, ilmub Andmete kogumine pooleli, vt Joonis 2-18.

Vajadusel saab kaivitada varem kasutatud mooduli kordustestimise, ilma et tuleks oodata
praeguse mooduli testi Iopuleviimist, nagu on kirjeldatud sammudes 19b kuni 19d.

Cepheid

‘¥ Data collection in progress (Andmete kogumine pooleli)

—Taimer, mis néitab testi
I6puni jadnud aega
(21 minutit).

Markus. Antud naites
kontrollitakse (iht moodulit.

Arge sulgege
tarkvaraprogrammi,
kui andmete kogumine
on pooleli.

Joonis 2-18. Andmete kogumise kuva

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

Tahtis tihendus, jatkake sammust 19.
19.  Testi loppedes mooduli uks avaneb ja mooduli ukse kohal olev tuli kustub. Ilmuvad
Joonis 2-19 voi Joonis 2-20 nédidatule sarnased kuvad. Jatkamiseks puudutage voi
klopsake paremale-noolt.
A. Joonis 2-19 kujutab Xpert Checki onnestunud andmekogumise 16ppemist.
Kui test on 1oppenud, puudutage voi klopsake ekraani allosas olevat
edasi-nuppu, et alustada Xpert Checki testitulemuste iileslaadimist Xperti
ithenduvuskeskusse.
Tihtis Testitulemuste lileslaadimisel, eriti paljude failide korral kontrollige, kas valitud sihtkaust
on dige.
Xpert Checki kasutusjuhend 217
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-

Cepheid ' SR

:ll Press arrow to continue (Jitkamiseks vajutage noolt)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Puudutage voi klopsake, et
jatkata jargmisele kuvale.

Markus. Antud naites
kontrollitakse (iht moodulit.

Joonis 2-19. Testi Iopuleviimise kuva — dnnestunud

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

Mooduli testimine nurjus.
Testi tuleb korrata sama Q 00:21 =
voOi uue kassetiga vastavalt Cepheid : Veart
ekraanil kuvatud juhisele.

H Press retry or continue (Vajutage uuesti proovimiseks véi jatkamiseks) 1/1
\ =

Jatkamisnupp. Puudutage \

voOi klopsake, et jatkata
kordustestimiseta.
Vt Joonis 2-21.

Uuesti proovimise ikoon:
Puudutage voi klopsake,
et moodulit uuesti

testida.

Markus. Antud naites
kontrollitakse liht
moodulit.

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

C. Kui vajutatakse ekraani allosas olevat nuppu Jatka (Continue) ning samal ajal on
kuvatud nurjunud mooduli testimise niit (vt Joonis 2-20), ilmub ekraanile
Jatkamise kinnitamise (Confirm continue) kuva. Vt Joonis 2-21.
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Naasmiseks kuvale Vajutage ' —
uuesti proovimiseks voi Cepheid . 00:00 3
User 1

jatkamiseks (Press retry or
continue), et lipuga 7 Press retry or gassis
tahistatud moodulit uuesti

testida, puuduta?(e VOi \ Confirm continue (Jitkamise kinnitus)

(Vajutage uuesti proovimiseks voi miseks)

klopsake ikooni
(Uuesti testitavaid,
lipuga tahistatud
mooduleid on 1 voi
rohkem. Kas
soovite kindlasti
jatkata? Neid
mooduleid ei
kontrollita.)

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

modules will not be checked.

Jatkamiseks ilma lipuga
tahistatud moodulit uuesti
testimata puudutage voi
klopsake Jatkamise
kinnitamise (Confirm
continue) kuva allosas
olevat paremale-noolt.

Joonis 2-21. Jatkamise kinnitamise lilekattekuva

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

Voite ka naasta kuvale Vajutage uuesti proovimiseks voi jatkamiseks (Press retry
or continue), et lipuga tihistatud moodulit uuesti proovida (uuesti testida),
klopsates jatkamise kinnitamise (Confirm continue) kuva vasakus alanurgas
olevat punast ikooni X. Uuesti proovimise protseduuri kirjeldab jargnev Etapp D.

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

Pange tdhele, et uuesti testida saab kahel viisil.

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

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

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

Xpert Checki andmete kogumisprotsessi [dppedes tahistatakse moodulid, mis vajavad hooldust,
Markus oranzi mooduli ikooniga (vt Joonis 2-20). Vétke Uhendust ASP vdi Cepheidi kohaliku tehnilise toega
taiendava abi saamiseks moodulite hooldamisel v6i asendamisel.

20. Pdrast testi onnestunud 16puleviimist ja Xpert Checki andmete kogumist puudutage
voi klopsake edasi-noolt, et avada Joonis 2-22 niidatud kuva, kui teil on aktiivne

Xpert Checki kasutusjuhend 2-19
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Interneti-ithendus. Kui teil pole Interneti-iihendust vai kui Interneti-iihendus on vahest
Xpert Checki testi ajal katkenud, v3ib ekraanile ilmuda veateate kuva Xpert Checki
koodi allalaadimine (Download Xpert Check code) vdi Uleslaadimine mittetiielik
(Upload incomplete) veakuva (Joonis 2-23), mis palub teil kirjutada Xperti Checki
andmed CD-le ja saata see ASP-le voi Cepheidi kohalikule tehnilisele toele. Sel juhul
jatkake kéesoleva protseduuri Etapp 4 algusest (Jaotis 2.3.1 all), et jitkata toimingut
vastavalt Interneti-ithenduseta kasutamise juhistele.

Toimiva Interneti-Uhenduse korral peaks siisteem jatkama tavaparaselt (vastavalt Etapp 21) ja

Markus Xpert Checki koodi allalaadimine peaks algama (vt Joonis 2-24).

Cepheid @ Us:r 1

E Uploading Xpert Check data (Xpert Checki andmete iileslaadimine)

Joonis 2-22. Xpert Checki andmete lileslaadimise kuva

Cepheid

Puudutage voi klopsake seda
ikooni, et avada Xpert Checki Error Code 5037, Cepheid
andmete CD-le kirjutamise System ID 803488:
(Write Xpert Check Data to System failed to upload Xpert
CD) kuva. Vt Joonis 2-31. \ / _ Check data. Proceed to write
7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try
to upload CD later, or contact

Cepheid Support.

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

Joonis 2-23. Mittetaieliku lileslaadimise veakuva

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

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

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

o] & =

 Xpert Check

O 5
Cepheid User

ﬂ Downloading Xpert Check code (Xpert Checki koodi allalaadimine)

Joonis 2-24. Xpert Checki koodi allalaadimise kuva

22.  Kui Xpert Checki testitulemused on alla laaditud, rakendatakse igale dnnestunult
testitud moodulile Xpert Checki kood ja lisaks tdhistatakse need moodulid
stimboliga *. Vt Joonis 2-25. Antud néites kontrollitakse {ihte moodulit.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-21
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— Xpert Check =&

O — Parast Xperti Checki koodi
Cepheid rakendamist igale moodaulile lisatakse
@= Applying Xpert Check code (Xpert Checki koodi rakendamine) 1/1 rohelisele mooduli ikoonile pluss (+)

/

— Xpert Check o] &=

Cepheid

{l Xpert Check status (Xpert Checki olek)

Markus. Kui kontrollitud moodaulile ilmub
slimboli ,,+” asemel hooldusnéude ikoon
(ndidatud vasakul), votke hoolduse
tellimiseks iihendust ASP voi Cepheidi

Joonis 2-25. Xpert Checki koodi rakendamise kuva

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

Markus on vahele jaetud, on vastav ikoon hall.
23.  Kui kdigile onnestunult testitud moodulitele on rakendatud Xpert Checki koodi
(rohelised moodulid, millel on pluss), ilmub Xpert Check 16pule viidud
(Xpert Check complete) kuva. Vt Joonis 2-26. Sellel kuval on nédidatud Xpert
Checki andmete aruande asukoht, mida saab soovi korral 14bi vaadata.
- Xpert Check E = E

(Xpert Check Iopule viidud)

Cepheid

-I-Xpert Check comblete

(Xpert Checki andmete kataloog)

Date 04 May 2018

(Tulemused salvestatud. Kui geevjje tulemusi hiliem

Review Xpert G igekausta lles.)

C:\geneXpert\XpertCal\reports Xpert Checki
Xpert Check Data Directory aruannete lasukoht

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

Joonis 2-26. Xpert Checki I6puleviimise kuva
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24.  Eemaldage ja kdrvaldage kdik Xpert Checki kassetid Arge salvestage osalisi
komplekte (kdik kasutamata kassetid tuleb &ra visata). Kui olete 1opetanud, klopsake
kuva iila- voi allosas olevat ikooni Valju (Exit), et programmist vdljuda. Vt Joonis 2-27.

l Puudutage voi
klopsake

programmist

kinnitusega

véljumiseks

(vt joonis 2-28).

Puudutage voi

kiopsake

programmist

viivtamatuks, Remove and discard all Xpert Check cartridges.
kinnituseta (Eemaldage ja korvaldage koik Xpert Checki kassetid.) I
véljumiseks. ~ a il?

Joonis 2-27. Programmist véljumine

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

Cepheid

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

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

Joonis 2-28. Viljumise kinnituse kuva

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

Vétke hooldust vajavate moodulite asjus (hendust volitatud teenuseosutaja vdi Cepheidi kohaliku

Markus tehnilise toega.
Markus Xpert Checki tulemuste vaatamiseks vt Etapp 23 ja Joonis 2-26, mis kirjeldavad Xpert Checki
tulemuste ning Xpert Checki kokkuvotte aruande failiteed ja asukohta.
Xpert Checki kasutusjuhend 2-23
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2.3.1 Xpert Checki Iopuleviimine Interneti-ihenduseta
kasutamisel

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

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

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

Cepheid O 00:18 U;er1

H Data collection in progress (Andmete kogumine pooleli)

Ikoon naitab, et Interneti-
tihendust pole

Taimer, mis naitab testi
I6puni jddnud aega
(18 minutit).

Joonis 2-29. Andmete kogumise edenemiskuva

2.  Testi 16ppedes mooduli uks avaneb ja mooduli kohal olev tuli kustub. [lmub
Joonis 2-30 néidatule sarnane kuva. Puudutage voi kldpsake ekraani allosas olevat
paremale-noolt, et liikkuda edasi jargmisele kuvale.

= Xpert Chec WP WREER. W SEERET T — B

Cepheid ' 00:00

l Press arrow to continue (Jitkamiseks vajutage noolt)

Puudutage voi klopsake,
et jatkata jargmisele
kuvale

Joonis 2-30. Testi I6puleviimise kuva — 6nnestunud

2-24 Xpert Checki kasutusjuhend
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3. Kuiilmub Xpert Checki andmete CD-le kirjutamise (Write Xpert Check data to CD)
kuva (Joonis 2-31), palub programm teil vajutada DVD-draivi nuppu Véljuta (Eject),
et eemaldada olemasolev Xpert Checki tarkvara CD ja sisestada tiihi andmetele

moeldud CD.

Markus korralikult salve sisestatud.

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

Kui olete testi kdivitanud Interneti-iihendusega kasutajana, aga Interneti-iihendus katkeb ja
Tahtis ekraanile ilmub veakuva (Joonis 2-23), jatkake protseduuri, jirgides juhiseid alates Etapp 4

kuni Etapp 12.

Jargmises sammus oodake parast CD sisestamist 10 sekundit ja tiihistage kdik automaatselt iimuvad

Markus

viisardid, enne jatkamiseks edasi-noole puudutamist vdi kidpsamist. Kui olete viisardi sulgenud voi

piisavalt kaua oodanud veendumaks, et viisard automaatselt ei avane, puudutage jatkamiseks edasi-
nuppu. See kaivitab Windowsi CD kirjutamiskuvad, mille avab Xpert Checki programm.

4. Sisestage tithi CD arvuti DVD-draivi ja sulgege DVD-draivi salv korralikult, et

programm CD é&ra tunneks.

Oodake, et voimalik CD programmiviisard jouaks kdivituda. Kui moni
programmiviisard kéivitub, sulgege see enne jitkamiseks edasi-nuppu puudutamist

voi klopsamist.

T Xpert Check W T WS — —
- -

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

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD.
(Eemaldage olemasolev CD ja sisestage tiihi CD.)

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

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

5. Pérast tithja CD sisestamist muutub kuva hetkeks, kinnitades CD &ratundmist.
Vt Joonis 2-32. See kuva jéidb ekraanile, kuni CD kirjutamine on 15pule joudnud.

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

Xpert Checki kasutusjuhend
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 Xpert Check o] ®

Cepheid @ veert

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

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

6. Seejirel ilmub CD kirjutamisviisardi voi CD-le andmete poletamise (CD Writing
Wizard or Burn to Disc) kuva (Joonis 2-34) iilaltoodud kuva kattekuvana
(vt Joonis 2-32).

Jargmistel kuvadel (Joonis 2-33 kuni Joonis 2-37) kujutatakse CD
kirjutamisprogrammi kuvasid kirjutamisprotsessi labimise kéigus.

A. Pirast tiihja CD dnnestunud dratundmist peate esimesel kuval sisestama
kirjutatavale CD-le nime. ARGE puudutage ega kldpsake lihtsalt nuppu Edasi
(Next), et kirjutamisprotsessi jétkata véljale vaikimisi ilmuva nimega. Selle
asemel tippige vastavale véljale oma asutuse nimi, néiteks ,,Haigla XYZ* ja
puudutage voi kldpsake nuppu Edasi (Next). Vt Joonis 2-33.

2-26 Xpert Checki kasutusjuhend
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Tippige CD nime / plaadi pealkirja
véljale oma asutuse nimi

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

Joonis 2-33. CD kirjutusprogramm — avamiskuva

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

Kui sisestate andmetega plaadi, peab programm seda mittekirjutatavaks ja
ekraanile ilmub néidatud veakuva Joonis 2-38.

Kui mis tahes osa CD kirjutamise protsessist ebadnnestub, vdtke abi saamiseks tihendust ASP voi
Markus Cepheidi kohaliku tehnilise toega. Seejarel voite Xpert Check tarkvara ohutult sulgeda, sest Xpert
Checki failid on kdvakettale salvestatud ja andmed ei lahe enam kaduma.

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

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

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

Xpert Checki kasutusjuhend 2-27
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D. Kirjutamise/poletamise ajaks kuvatakse ekraanile edenemisriba. Vt Joonis 2-35.

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

Joonis 2-35. CD kirjutamise/pdletamise edenemiskuva

E. Kui CD kirjutamine on 16ppenud, ilmub Joonis 2-36 ndidatud kuva. Puudutage
voi kldpsake nuppu Lopeta (Finish), et CD kirjutamisprogrammist véljuda.

= 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 Finish | Cancel

Joonis 2-36. CD kirjutamise I6puleviimise kuva

7.  Pérast CD kirjutamise kuval nupu Lopeta (Finish) puudutamist voi kldpsamist ilmub
ekraanile CD volitatud teenuseosutajale saatmise (Send the CD to your Authorized
Service Provider) kuva (vt Joonis 2-37). Eemaldage valminud Xpert Checki
andmete CD draivist ja valmistage sellele etikett (vt Etapp 10).

2-28 Xpert Checki kasutusjuhend
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Cepheid

Puudutage voi
klopsake, et
avada jargmine

kuva, enne kui .

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

//Cepheid

Joonis 2-37. CD volitatud teenuseosutajale saatmise kuva — 3. samm

8. Kui CD kirjutamisel tekib probleem, v6ib ilmuda veakoodi kuva. (Vt Joonis 2-38).

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

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

Plaat pole kirjutatav (sellel on juba andmeid)

o Check

Cepheid

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

[9) i)

Uuesti proovimise nupp

Uldine kirjutamistorge

 xpen Chec T e

(S I |

User 1
Error writing Xpert Check data CD f(‘i/,!ﬁ,atg(n',’iesrég:h“k' Erdmetelchie

Cepheid

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

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

Programmist valjumine

Joonis 2-38. Xpert Checki andmete CD kirjutusvea kuva — kaks naidet

Xpert Checki kasutusjuhend
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9.

Testi 16ppedes ilmub Viljumiskuva (Exiting) koos teatega Eemaldage ja koérvaldage

koik Xpert Checki kassetid (Remove and discard all Xpert Check cartridges)
(vt Joonis 2-39).

Puudutage voi
klopsake, et

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Eemaldage ja korvaldage koik Xpert Checki kassetid.)
programmist

viéljuda. : —
Joonis 2-39. Viljumiskuva
10.  Kirjutage dsja loodud Xpert Checki andmete CD etiketile viltpliiatsiga testi tegemise
kuupiev, seadme tunnus ja asutus/asukoht. Etiketi ndidet vt Joonis 2-40.
_— o ~ Markus. Kasutaja peab andmete CD
S etiketile kirjutama dige kuupaeva,
o yd AN seadme tunnuse ning asutuse nime ja
/ / \ asukoha.
Z Cepheid.
/ \
/ \ Kui andmete CD ei ole nduetekohaselt
/ \ tihistatud, voivad andmed minna
— kaotsi ja tekkida viivitus mooduli
\  Xpert Check koodi testi hankimisel.
/ // \\ \
° \ /// Kuupiev ja
\ % . / seadme tunnus
\O%ﬁ - Asutus, asukoht
\* 310ct2018-801698
\ (%0, I Eener‘al Hospital, Anytown, USA
° \\ji%;ﬁ,@e

62

v &
~ AN
. Copp ot

T~ \eld’ 904 Caribbean Drive, SU“"‘YVE\? —

Joonis 2-40. Andmete CD margistamise ndide

2-30
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11.  Vaite CD postiga saatmise asemel andmefaili calibration_info.gxc (asub dsja
kirjutatud Xpert Checki andmete CD-1) kopeerida ja saata otse ASP vdi Cepheidi
kohaliku tehnilise toe meiliaadressile. Kui e-posti ei saa kasutada, pange
Xpert Check CD?2 teile tarnitud CD saatmisiimbrikusse ning saatke andmete
kvaliteedi kontrollimiseks ja Xpert Checki koodi vdljastamiseks kohalikule volitatud
teenuseosutajale (ASP) vai Cepheidi kohalikule tehnilisele toele.

12.  ASP v6i Cepheidi kohalik tehniline tugi kontrollib andmete kvaliteeti ja kui see
onnestub, saadab teile tagasi Xperti Checki koodi e-posti vdi tavapostiga sdltuvalt
sellest, millise meetodi kasutamise olete eelnevalt kokku leppinud.

Kdrvaldage kdik Ulejaanud komplekti materjalid. ARGE hoidke avamata komplekti kotte alles
Markus hilisemaks kasutamiseks. ARGE kérvaldage tarkvara CD-d. Kasutajad, kes on saatndu faili
e-postiga, aga pole saatnud andmete CD-d, tehke jargmist. ARGE kérvaldage andmete CD-d.

13.  Taaskiivitage siisteem ja arvuti.

Markus Xpert Checki koodi ootamise ajal vdite slisteemi kasutamist jatkata.

2.3.2 Xpert Checki koodi hankimine Interneti-ihenduseta
kasutajatele

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

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

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

Markus korralikult salve sisestatud.

1. Viljuge tarkvarast.

2. Xpert Checki protsessi 10petamiseks asetage tarkvara CD DVD-draivi.

3. Puudutage voi kldpsake ikooni ,,Minu arvuti* (My Computer) ning seejérel
puudutage ja hoidke all vdi topeltkldpsake DVD-draivi tédhte. Kuvatakse CD-1
olevad failid. Leidke ja puudutage ning hoidke all voi topeltklopsake rakendust/
otseteed XpertCheck.exe, et tarkvara kdivitada.

4. Logige sisse teile madratud KASUTAJANIME (USER NAME) ja PAROOLIGA
(PASSWORD) (vt mirkust TAHTIS — Jaotis 2.1). Teavet sisselogimiskuva kohta
vt Joonis 2-4.

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

Kasutajanimi ja parool on samad, mida Te kasutasite Cepheid OS-i tarkvara puhul. Kui ASP (FSE)

" on varem teinud Xpert Checki ja pole praegu kohal, vajate koodi sisestamiseks selle sammu kaigus
Markus o e T e o
kasutajanime ja parooli. Kui kasutajanimi voi parool pole praegu saadaval, votke Uhendust ASP voi

Cepheidi kohaliku tehnilise toega.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-31
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5. Puudutage voi kldpsake nuppu Xpert Checki koodi sisestamine (Enter Xpert Check
Code). Vt Joonis 2-41. Ilmub Xpert Checki koodi sisestamise (Enter Xpert Check
code) kuva. Vt Joonis 2-42.

Cepheid

ﬁ Home (Avaleht)

E *
©

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

*

QH#

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

\ = |
?

Joonis 2-41. Lahtekuva, millel on esile tostetud Xpert Checki koodi sisestamise nupp

~ Xpert Check =] ®

Cepheid .
. _— . Xpert Checki

@= Enter Xpert Check code (Xpert Checki koodi sisestamine) koodistringi

sisestusvali

Enter Xpert Check Code f/HYC-nfQ-R6x=-sjZu-ATk2-cfom-nnpf-4 A<v-wwxy-z# @red/
(Xpert Checki koodi si: nine) (Noutav)
Y ele )l - i)(?
Joonis 2-42. Xpert Checki koodi sisestamiskuva
2-32 Xpert Checki kasutusjuhend

303-0771-ET, Red B 2024-08



Protseduur

6. Sisestage saadud Xpert Check kood, nagu kirjeldatud allpool.
Selles sammus, olenevalt teie siisteemist, saate Xpert Checki koodi sisestada mitmel
viisil. Teie neli valikut on loetletud allpool.

F.  Vbdimalus 1: Printige Xpert Checki koodifail vilja ja skannige prinditud lehelt
vootkoodi. Vt Joonis 2-43 nédidet Xpert Check koodifaili kohta.

G. Voimalus 2: Tippige koodistring késitsi sisse, kasutades ekraanil voi prinditud
lehel olevat teavet.
Kui koodi sisestamine dnnestub, puudutage voi kldpsake jatkamiseks kuva allosas

olevat noolt. Ilmub Xpert Checki koodi rakendamise (Applying Xpert Check code)
kuva. Vt Joonis 2-44.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-33
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/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Checki koodi fail)

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

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Xpert Checki andmed kogutud 5. veebruar 2024 12:59:02 PST)

(GX instrumendi nimi:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheidi siisteemi tunnus:) | Cepheid System ID: 703773
(Tarkvaraversioon:) [ Software Version: 2.0
(Andmed kogus:) [ Data Collected By: GX Admin
(Asutuse nimi:) | Institution Name: Institution
(Labori nimi:) [ Laboratory Name: Test Lab
(Aadress:) | Street Address: 904 E Caribbean Dr
(Linn:) | City: Sunnyvale
(Maakond/piirkond:) | State/Province: CA
(Sihtnumber:) [ Postal Code: 94089
(Riik:) | Country: United States
(E-post:) | Email: user @institution.com
(Osakonna telefoninumber:) | Facility Phone Number: 408-400-0000
(Laiend:) [ Extension:
(Mohbiil:) [ Mobile:
(ASP kood:) | ASP_Code: USo1

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

Xpert Checki koodistring Vootkood

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 soovitab siisteemi toimivust Xpert Checki abil kord aastas hinnata.)

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

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

GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 1
(Lk 1/1)
Joonis 2-43. Xpert Checki koodi fail — naide
2-34 Xpert Checki kasutusjuhend
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

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

User 1

Joonis 2-44. Xpert Checki koodi rakendamise kuva naide

H. Parast Xpert Checki koodi rakendamist ilmub Xpert Checki 1dpuleviimise
(Xpert Check complete) kuva, mille Xpert Checki andmete kataloogi (Xpert
Check Data Directory) alal on ndidatud Xpert Checki aruande asukoht. Kirjutage
niidatud failitee ja Xpert Checki aruandefaili asukoht {iles. Vt Joonis 2-45.

' Xpert Check E=2ES]

Cepheid

+Xpert Check con{éﬂﬁ&cm‘:k I6pule viidud)

(Kuupéev 05. veebruar 2024)
Date O

Xpert Checki oleku
20— labivaatamise nupp

(XpeReASMIBRRIAEENa StiHife) fus

(XPartCHokickrid g)

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

R T R R S G A S o e .

hiliem le vaadata, mérkige kausta nimi dles.) \ Xpert Checki aruande
asukoht

Joonis 2-45. Xpert Checki I6puleviimise kuva

I.  Puudutage voi kldpsake nuppu Xpert Checki oleku labivaatamine
(Review Xpert Check Status) (vt Joonis 2-45).

J. Ilmub Xpert Checki olekukuva. Vt Joonis 2-46. Xpert Checki olekukuval on
onnestunult kontrollitud moodulid tihistatud rohelisel moodulil siimboliga +.

Xpert Checki kasutusjuhend 2-35
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. Xpert Check o @ ==

Cepheid

ll Xpert Check status (Xpert Checki olek)

| Moodul edukalt

4  kontrollitud

Joonis 2-46. Xpert Checki olekukuva

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

Markus kohaliku tehnilise toega.
7. Leidke genereeritud Xpert Checki aruandefail kaustast
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
8.  Leidke genereeritud Xpert Checki kokkuvdtte aruandefail kaustast
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
A. VtlJoonis 2-47 néidet Xpert Checki kokkuvotte aruande kohta.
Xpert Checki kokkuvotte aruandes on loetletud moodulid, mille testimine
nurjus ja mis vajavad kordustestimist v3i hooldust.
Moodulid, mis vajavad kordustestimist voi hooldust, on seerianumbrite jargi
loetletud tabelis 1, ndidatud kujul Joonis 2-47. Kui hooldus on vajalik, saatke
loetletud seerianumbrid ASP-le voi Cepheidi kohalikule tehnilisele toele.
Liitisi teave on toodud vormi tabelis 2.
2-36 Xpert Checki kasutusjuhend
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/C‘epheid@

Xpert Check Summary Report
(Xpert Checki kokkuvdtte aruanne)

Please Note: (Pange tdihele:)

(GX instrumendi nimi:)
(Cepheidi siisteemi tunnus:)
(Andmed kogus:)

(Asutuse nimi:)

(Labori nimi:)

(Aadress:)

(Linn:)
(Maakond/piirkond:)
(Sihtnumber:)

(Riik:)

(E-post:)

(Osakonna telefoninumber:)
(Laiend:)

(Mobiil:)

(ASP kood:)

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

(Xpert Checki andmed kogutud 5. veebruar 2024 12:59:02 PST)
Gateway Informations are provided in Table 2.

Liiiisi teave on toodud tabelis 2.)

All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
(Kdik moodulid, mis EI LABINUD Xpert Checki, on loetletud tabelis 1: Hooldust vajavad moodulid.

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

GX Instrument Name: My GeneXpert
Instrument Serial Number: 12345678910
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

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

Module Serial Number / Location
(Mooduli seerianumber / asukoht)

Module Status
(Mooduli olek)

210014056/A1

Requiring Service
(Vajalik hooldus)

210013602/B1

Requiring Service
(Vajalik hooldus)

210084272/D1

Requiring Service
(Vajalik hooldus)

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

Gateway Serial Number
(Litiisi seerianumber)

MAC Address
(MAC-aadress)

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
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(Klapi ajam)

(Klapi sildi liingad)
(Klapi lahteasendi terviklikkus)
(Klapi ajastus)

(Klapi nihe)

(Pumba ajam)
(Ultraheli)

(ICORE’i kiittekeha)
(ICORE’i ventilaator)
(Jdusensor)

(Optiline kontroll)
(EBF-viirtus)
(Sondikontroll)

(Termiline kontroll)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Checki kokkuvdtte aruanne)

Test 210087833
(C1/06305)
Valve Drive Pass (lbitud)

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

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

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

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

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3
(Lk3/3)
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24

Markus

241

2.5

: Xpert Check

i Information key (Teabe eksplikatsiooni)

Susteemi tavakasutuse taastamine

Tagastage susteem tavatdoreZiimile kdesolevas jaotises loetletud protseduuri abil.

Puuteekraaniga susteem GeneXpert

Veenduge, et kdik Xpert Checki kassetid ja CD-d on puuteekraaniga siisteemist
GeneXpert eemaldatud.

1. Taaskéivitage slisteem, vajutades puuteekraani tagakiiljel olevat
taaskdivitamisnuppu. Jargige puuteckraaniga siisteemi GeneXpert
operaatorijuhendis toodud juhiseid.

2.  Siisteem on seejérel kasutamiseks igati valmis.

Teabe seletus kuva

Cepheid

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Valitud) (Pole valitud) for Xpert Check (Moodul pole saadaval.)
(Moodulil ei ole Xpert
Checki tuge)
— A
I |
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
prog complete complete (Soovitatav (Hooldus néutav) (Side katkenud)
(Andmete pooleli) (i ine 15 i Xpert Check 16ppenud) uuesti proovida)

Joonis 2-49. Teabe seletuse kuva
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2.5.1 Pohjused Xpert Checki kordamiseks uue kassetiga

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

2.5.2 Pohjused Xpert Checki kordamiseks sama kassetiga

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

2.5.3 Xpert Checki koodi rakendamine

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

Xpert Checki kasutusjuhend
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