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Despre acest document

Prospectul Xpert Check furnizeaza informatii privind rularea software-ului Xpert Check
pentru verificarea performantei modulului.

Informatii privind siguranta

Cititi si Intelegeti informatiile de sigurantd prezentate in acest document inainte de a
incepe sa utilizati instrumentul. Asigurati-va ca respectati declaratiile de atentionare
prezentate in acest ghid:

Atentie
Indica faptul ca pot aparea deteriorarea sistemului, pierderea datelor sau rezultatele nevalide
daca utilizatorul nu respecta recomandarile furnizate.
Important Evidentiaza informatiile esentiale pentru finalizarea unei sarcini sau performanta optima a
P sistemului.
Nota Identifica informatiile care se aplica doar in anumite cazuri.

Documente conexe

Pentru alte informatii n afara domeniului de aplicare al acestui document, consultati
Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert cu ecran tactil.

Xpert Check Instructiuni de utilizare i
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Locatiile sediului central al Cepheid

Sediul central

Sediul din Europa

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
SUA

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Franta

Telefon: +1 408.541.4191

Telefon: +33.563.825.300

Fax: +1 408.541.4192

Fax: +33.563.825.301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Asistenta tehnica

Inainte de a contacta Asistenta tehnica Cepheid, colectati urmatoarele informatii:

. Denumire produs

. Numar de serie al instrumentului

. Mesaje de eroare (daca exista)

. Versiunea software si, daca este cazul, numarul etichetei serviciului
computerizat

Date de contact

Statele Unite

Telefon: +1 888.838.3222

Franta
Telefon: +33 563.825.319

E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnicd Cepheid sunt
disponibile pe site-ul nostru web: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Raportati incidentele grave asociate cu produsul citre Cepheid si autoritatea
competentd a statului membru In care a avut loc incidentul grav.

Xpert Check Instructiuni de utilizare
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Tabel de simboluri

Simbol

Semnificatie

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnosticare In vitro

Cod lot

A nu se redutiliza

Acest tip de simbol indica o avertizare sau o atentionare
pentru care nu exista un alt simbol identificat. Cititi
instructiunile de dupa simbol pentru a evita ranirea
persoanelor sau deteriorarea echipamentului.

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Tara de fabricatie

Contine suficient pentru <n> teste

w<eRE P> eFEEfR

Data de expirare

_CONTROL_

Control

Marcaj CE - Conformitate Europeana

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Importator

Reprezentant autorizat in Elvetia

Conformitate evaluata pentru Regatul Unit

Persoana responsabila pentru Regatul Unit

Limitarea temperaturii

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ R |m

Acest tip de eticheta de avertizare indica un posibil risc de
pericol biologic. Probele biologice, cum ar fi tesuturile,
lichidele corporale si sangele uman si/sau de la animale, pot
transmite boli infectioase. Respectati reglementarile de
siguranta locale, regionale/zonale si nationale privind
manipularea si eliminarea probelor.

Xpert Check Instructiuni de utilizare
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1 Introducere

Important Cititi si intelegeti intregul document inainte de a efectua procedura de colectare a datelor.

1.1 Denumire brevetata
Xpert Check

1.2 Denumire comuna sau obisnuita
Xpert Check

1.3 Scopul preconizat

1.3.1 Utilizare preconizata

Trusa Xpert Check face parte dintr-un sistem de controlare, verificare si testare hardware
pentru modulele GeneXpert®. Trusa Xpert Check este utilizata in sisteme GeneXpert Dx,
sisteme GeneXpert Infinity, sisteme GeneXpert Xpress si sisteme GeneXpert cu ecran
tactil. Trusa Xpert Check este utilizat pentru a controla sistemul optic, a verifica sistemul
termic si a efectua o serie de testdri la nivel de sistem pentru a se asigura functionalitatea
completd a sistemului cu respectarea specificatiilor de service privind instrumentul
Cepheid. De regula se utilizeaza un cartus Xpert Check pentru a se verifica un singur
modul in asociere cu software-ul Xpert Check. In anumite cazuri cdnd este necesara o
retestare, pot fi necesare mai multe cartuse pentru a testa un modul.

1.3.2 Utilizator/Mediu prevazut

Xpert Check este destinat rularii de catre utilizatori instruiti, acolo unde este instalat un
sistem GeneXpert.

1.4 Rezumat si explicatii

Modulul GeneXpert este baza pentru toate sistemele instrumentului GeneXpert din
intreaga lume. Cepheid recomanda ca sistemul sa fie verificat pentru functionarea
corecti in fiecare an. in functie de utilizarea si ingrijirea fiecarui sistem, este posibil ca
verificdrile s fie recomandate mai frecvent. Sistemul este conceput pentru detectarea
problemelor legate de modul cu controalele analizelor interne.

Xpert Check Instructiuni de utilizare 141
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1.5
1.5.1

Nota

Nota

Xpert Check este un accesoriu al sistemelor GeneXpert. Xpert Check include reactivii
pentru verificarea optica si verificarea performantei modulului. Controalele verificarii
sondei (PCC) verifica rehidratarea reactivului, umplerea eprubetei PCR 1in cartus,
integritatea sondei si stabilitatea reactivului. Performanta termica este verificata prin
procedee chimice brevetate ale sondei termice, iar performanta hardware-ului modulului
este testatd si verificatd de o gama de teste specifice subsistemului, care implica toate
elementele vitale ale modulului GeneXpert.

Procesul Xpert Check consta din doud faze. Prima faza este rularea modulului de testare
folosind cartusele. Cea de-a doua faza consta intr-o analiza pentru asigurarea calitatii
Cepheid, urmata de emiterea unui cod Xpert Check pentru finalizarea procesului

Xpert Check. Procesul Xpert Check nu este finalizat pana cand nu se aplica acest
cod sistemului.

Reactivi si instrumente

Materiale furnizate

Trusa Xpert Check contine urmatoarele:

Tabelul 1-1. Continutul trusei

Descriere Cantitate
Cartuse Xpert Check cu eprubete de reactie integrate 5 per trusa
Fiecare cartus contine urmatoarele materiale:

»  Picéatura 1 1 per cartus

. Reactiv 1 1,0 ml per cartus
Perie de curatare a lentilei -CORE 4 per trusa
Pl/Software (P/N 950-0413) 2 CD-uri per trusa
Sunt incluse doua CD-uri software:

*  Publicare Xpert Check 1.5b 1

*  Publicare Xpert Check 2.0 1

CD cu date 1 per trusa

Fisele cu date de securitate (FDS) sunt disponibile la www.cepheidinternational.com in fila

,ASISTENTA” (SUPPORT).

Albumina serica bovina (BSA) din picaturile din cadrul acestui produs a fost produsa si fabricata
exclusiv din plasma bovina provenita din Statele Unite. Nicio proteina de la animale rumegatoare
sau proteina de la alt animal nu a fost oferita ca hrana animalelor; animalele au trecut testarea ante-
si post-mortem. Tn timpul procesarii, nu s-a combinat materialul cu alte materiale de origine animala.

1-2
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Introducere

1.5.2 Depozitare si manipulare

yﬂfzg . Depozitati cartusele Xpert Check la 2 - 28 °C. Asteptati cel putin 10 minute dupa ce
le scoateti din mediul de depozitare la rece inainte de utilizare, pentru a-i permite
cartusului sd ajunga la temperatura ambianta.

. Utilizati cartusul n decurs de 48 de ore de la deschiderea pungii de folie.

. Eliminati cartusele care au fost scoase din pungile invelite in folie care depasesc
intervalul de utilizare aprobat.

. Nu utilizati cartuse care au depasit data de expirare.
. Nu deschideti capacul cartusului pand cand nu sunteti gata sa efectuati testarea.

. Capacul cartusului trebuie sa fie deschis (aerisit) Tnainte de utilizarea cartusului; cu
toate acestea, pentru testare nu este necesara nicio proba.

. Eliminati toate materialele utilizate si neutilizate, inclusiv periile de curatare si
cartusele, dupa ce se incheie sesiunea Xpert Check.

Nota Continutul cartuselor nu este periculos.

1.5.3 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. Sistem GeneXpert cu ecran tactil.
. Instrument GeneXpert.
. Software Cepheid OS 2.1
. Software Xpert Check CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Limitari

Xpert Check 2.0 nu este compatibil cu urmatoarele sisteme:

. Sisteme pe care ruleaza software-ul GeneXpert Dx versiunea 5.1 pana la 6.5.
. Sisteme pe care ruleaza software-ul GeneXpert Xpertise versiunea 6.6 pana la 6.8.
. Sisteme pe care ruleaza software-ul GeneXpert Xpress versiunea 5.1 pana la 6.4a.

Xpert Check nu poate rula modulele GeneXpert cu 4 culori (inclusiv modulele Bio-threat)
sau modulele Dual-Cal. Acestea trebuie testate de departamentul de service Cepheid.

Utilizarea trusei Xpert Check nu garanteaza ca instrumentul GeneXpert nu va prezenta
defectiuni de hardware si nici nu inlocuieste acordul de service Cepheid.

Xpert Check Instructiuni de utilizare 1-3
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1.7

Avertizari si masuri de precautie

Desi cartusele Xpert Check nu contin substante chimice periculoase, trebuie sa
respectati intotdeauna procedurile de securitate ale institutiei privind lucrul cu
substante chimice.

Nu adaugati o proba sau alt reactiv in cartusele Xpert Check.
Nu utilizati un cartus care are o eprubeta de reactie deteriorata.
Nu utilizati cartuse din pungi de folie vizibil deteriorate sau compromise.

Contactati departamentul de asistentd tehnica Cepheid local pentru a va inlocui
continutul trusei deteriorate.

Nu utilizati un cartus daca a fost scapat pe jos.

Fiecare cartus de unica folosinta Xpert Check este utilizat pentru a procesa un test.
Nu reutilizati cartusele utilizate.

Fiecare perie de curatare este destinata utilizarii la un singur modul. Nu reutilizati
periile Tn mai multe module.

Nu deschideti ambalajul unui cartus si nu rupeti sigiliul capacului pana cand nu
sunteti gata sa efectuati testarea.

Lasati cartusul Xpert Check sa ajunga la temperatura ambianta Tnainte de utilizare
daca a fost depozitat la rece. Asteptati cel putin 10 minute dupa ce 1l scoateti din
mediul de depozitare la rece Tnainte de utilizare.

Nu depozitati cartuse individuale. Cartusele ramase dintr-o sesiune Xpert Check,
inclusiv cartusele cu folie/nedeschise trebuie eliminate impreuna cu cartusele
consumate.

Nu utilizati cartuse a caror duratd de valabilitate a expirat. Sistemul va detecta
cartusele expirate si va abandona testul.

Respectati procedurile institutiei dvs. privind deseurile si mediul/consultati
personalul institutiei dvs. responsabil cu eliminarea la deseuri pentru eliminarea
corespunzatoare a cartuselor. Dacé este necesar, consultati liniile directoare ale OMS
(Organizatia Mondiala a Sanatatii) privind manipularea si eliminarea deseurilor
pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor.

Dupa ce se scaneaza codul de bare al unui cartus, nu inlocuiti cu un alt cartus n locul
celui scanat.

Daca utilizati un Xpert Check activat prin internet, se recomanda sa se instaleze
software antivirus la zi pe desktop sau laptop, cu fisiere actualizate de definire a
virusului, Tnainte de rularea Xpert Check.

Inainte de rularea Xpert Check, asigurati-va ci temperatura de functionare a
mediului se incadreaza in limitele corecte (15 °C-30 °C). Xpert Check va considera
modulele unui sistem indisponibile daca temperatura interioara depaseste 40 °C.
Temperatura interioara poate fi verificata in sectiunea ,,Intretinere” (Maintenance) a
software-ului. Nu continuati in aceasta situatie.

1-4
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Introducere

Xpert Check preconizeaza cé pe parcursul intregului proces se va utiliza acelasi
computer. Trebuie utilizat computerul pe care este instalat sistemul GeneXpert si nu
un alt computer de la un alt sistem GeneXpert.

Codul Xpert Check expira daca nu este aplicat in decurs de 45 de zile de la
finalizarea rularii Xpert Check.

1.8 Pericole chimice

Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS) si
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP), acest material nu
este considerat periculos.

1.9 Asi

stenta si detalii de contact

Pentru o lista completa cu datele de contact pentru asistentd tehnica, asistenta de service,
asistentd pentru vanzari si sedii Cepheid, consultati Asistenta tehnica, in prefata acestui
document.

1.10 Butoane, pictograme si simboluri din software

Tabelul 1-2. Butoane, pictograme si simboluri din software

Simbol Definitie

Informatii. Atingeti sau faceti clic pe aceasta pictograma pentru a obtine informatii
suplimentare. Afiseaza ecranul pentru spatiul de lucru ,Cheie informatii” (Information Key)
care explica diferitele afisaje ale pictogramei modulului.

Continuati. Aceasta pictograma este amplasata in partea de jos a majoritatii ecranelor.
Atingeti sau faceti clic pe aceasta pictograma pentru a continua afisarea ecranului urmator.

Continuati pana la final. Daca utilizatorul atinge sau face clic pe aceasta pictograma, ajunge
la ultimul ecran.

)
=)
=

lesire. lese din aplicatia Xpert Check.

Xpert Check Instructiuni de utilizare 1-5
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Introducere

Tabelul 1-2. Butoane, pictograme si simboluri din software

Simbol Definitie

»Despre”. Apeleaza ecranul ,Despre” (About), care afiseaza numele software-ului, numarul
versiunii de software, notificarile privind drepturile de autor etc.

Principal. Accesati ecranul ,Principal” (Home).

Repetati/Reincercati. Reincercati sa incarcati un cartus Xpert Check pentru a incerca sa
verificati un modul care nu a reusit la un test de natura neimportanta sau daca cartusul nu a
fost ventilat de utilizator. Se foloseste pe ecranul ,Verificati testarea” (Check Test).

fnapoi. Dac3 utilizatorul atinge sau face clic pe aceasta pictograma, ajunge la ecranul
anterior.

Anulati. Anulati operatiunea curenta. In majoritatea cazurilor inseamna revenirea la ecranul
anterior. In unele cazuri, poate insemna revenirea la ecranul dinaintea celui care a inceput
operatiunea curenta.

Nu selectati niciunul din module pentru verificare. Deselectati toate modulele pentru
verificare. Daca doriti sa verificati doar cateva module, le puteti deselecta pe TOATE si apoi
puteti reselecta doar pe cele pe care doriti sa le verificati.

Selectati toate modulele pentru verificare. Setarea implicitad pentru sistem.

Starea conectivitatii. Indica daca sistemul poate comunica cu centrul de conectivitate Xpert.

Starea conectivitatii. Indica daca sistemul nu poate comunica cu centrul de conectivitate
Xpert.

IDOEEOeD B
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Introducere

Tabelul 1-2. Butoane, pictograme si simboluri din software

Simbol Definitie

Modul neacceptat pentru Xpert Check. Omiteti modulul curent si NU incercati sa verificati
modulul curent.

Modul selectat pentru Xpert Check. Modulul va fi inclus cand ruleaza Xpert Check.

Omiteti modulul curent. Omiteti modulul curent si nu incercati sa folositi Xpert Check la
}} modulul curent. Se foloseste pe ecranul ,Incarcarea cartuselor Xpert Check” (Load Xpert
Check Cartridges).

Omiteti modulele ramase. Omiteti toate modulele ramase si NU incercati sa folositi
Xpert Check pentru acestea. Se foloseste pe ecranul ,Incarcarea cartuselor Xpert Check”
(Load Xpert Check Cartridges).

Modul neselectat pentru Xpert Check. Modulul nu va fi inclus cand ruleaza Xpert Check.

Modul indisponibil pentru Xpert Check. Modulul nu va fi inclus cand ruleaza Xpert Check.

Indica un modul cu colectare in curs a datelor.

Xpert Check Instructiuni de utilizare 1-7
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Introducere

Tabelul 1-2. Butoane, pictograme si simboluri din software

Simbol Definitie
Indica finalizarea colectarii datelor.

Retestare necesara. Indica o colectare incompleta a datelor Xpert Check. Un mesaj
informeaza utilizatorul ca trebuie rulat din nou testul. Un alt mesaj indica daca se poate
reutiliza cartusul existent pentru testare sau daca trebuie utilizat un cartus nou.

Lucrari de service necesare. Contactati furnizorul de service autorizat (ASP) Cepheid sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local.

S-a pierdut conexiunea. Contactati furnizorul de service autorizat (ASP) Cepheid sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local.

Scrieti. Scrieti un CD care sa contina informatiile Xpert Check colectate (pentru utilizatorii fara

conexiune activa la internet).

Colectati date Xpert Check. Ghideaza utilizatorul in procesul de colectare a datelor
] Xpert Check.

Introduceti codul Xpert Check. Accesati ecranul ,Introducere cod Xpert Check”
(Enter Xpert Check Code).

Starea Xpert Check. Accesati ecranul ,Starea Xpert Check” (Xpert Check Status) pentru a
— analiza starea Xpert Check.

incércati fisierul de date Xpert Check. Accesati ecranul ,Incarcati fisierul de date cu codul
: Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data File).

1-8 Xpert Check Instructiuni de utilizare
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Introducere

Tabelul 1-2. Butoane, pictograme si simboluri din software

Simbol Definitie

incarcati CD-ul de date Xpert Check. Accesati ecranul ,incarcati CD-ul de date cu codul
Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data CD).

Scrieti codul Xpert Check. Scrieti un cod Xpert Check intr-un fisier.

Cititi codul Xpert Check. Deschideti un fisier pentru a citi codul Xpert Check.

Scanati. Porniti scanerul de coduri de bare si acceptati intrarea pentru urmatoarea scanare.

Vizualizati si imprimati. Lansati Adobe Reader ca sa puteti vizualiza si apoi imprima un
fisier PDF.

a B
Héﬂ@’
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2 Procedura

2.1 Pregatirea sistemului

Pregatiti sistemul pentru Xpert Check urméand una dintre urmatoarele proceduri enumerate in

Nota aceasta sectiune pentru sistemul GeneXpert cu ecran tactil.
Furnizorii de service autorizati (ASP) care ruleaza Xpert Check dar nu vor fi la locatie cand
Important revin numerele de cod Xpert Check (centrele cu conexiune fara internet) trebuie sa lase

numele de utilizator si parola utilizatorilor pentru a se conecta ulterior ca sa introducéa aceste
coduri (consultati sectiunea 2.3.2).

2.1.1 Pregatirea sistemului GeneXpert cu ecran tactil

1. Conectati-va ca Administrator atit pentru sistemul de operare Cepheid, cat si pentru
software-ul Windows de pe sistem. Xpert Check necesita ca aceste acreditari de
conectare si fie stabilite Tnainte de a incepe.

2. Obtineti codul furnizorului de service autorizat (ASP) inainte de a continua cu pasii
urmatori.

3. lesiti din software-ul Cepheid OS.

A. Atingeti : > ,lesire” (Exit) pentru a iesi din software-ul Cepheid OS.

Daca sunteti conectat in prezent ca utilizator de nivel de baza, comanda ,lesire” (Exit) nu este

Nota
disponibild. Deconectati-va si conectati-va ca administrator pentru a putea iesi din software.
B. Glisati in sus si conectati-va ca administrator Windows (Cepheid-Admin).
4.  Accesati Sectiunea 2.2.1, Procedura de curatare a lentilei I-CORE®.
Xpert Check Instructiuni de utilizare 2.1
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Procedura

2.2

2.21

Riscuri biologice

/2\

Curatarea componentelor optice

Aceasta procedura descrie modul de Indepartare a prafului si reziduurilor din eprubete de
pe suprafata lentilelor de pe tija de la blocurile de agitare si detectare pentru sistemul
GeneXpert cu ecran tactil.

Materiale necesare sau recomandate pentru curatare

. 300-8330 — Perie pentru aplicator (cantitate de 4 incluse in trusa Xpert Check)

. Manusi de unica folosinta
Timp de curatare estimat: 30 secunde per modul.
Procedura de curatare a lentilei I-CORE®

1. Selectati modulul ce trebuie verificat si deschideti manual usa modulului.

2. Daca este necesar, scoateti cartusul din modul.

Scoateti cartusul din modulele GeneXpert inainte de curatare. Daca nu se scoate un cartus
poate aparea pericolul ca personalul sa fie expus la pericole biologice si/sau materialele
biologice lichide care se varsa in instrument si deterioreaza instrumentul.

3. Localizati peria furnizata in trusa Xpert Check (consultati Figura 2-1).

Peri de nylon Limita de introducere a tijei

Nota

Riscuri biologice

/2\

Nota

Figura 2-1. Perie de curatare a lentilei I-CORE

Peria este conceputa astfel incat sa patrunda usor in fanta I-CORE si sa intre in contact cu lentilele
de pe tija blocurilor de agitare si detectare.

Nu uitati sa purtati manusi de unica folosinta pentru procesul de curatare. Purtarea
manusilor impiedica expunerea la materiale periculoase biologic.

4.  Purtdnd manusile de unica folosinta, introduceti peria in fanta I-CORE 1inclinata in
sus pana la limita de introducere a tijei, asa cum se indica in Figura 2-2.

Asigurati-va ca toti perii sunt complet introdusi (pana la limita tijei de plastic a periei), astfel incat sa
nu deterioreze inutil peria.

2-2

Xpert Check Instructiuni de utilizare
303-0771-RO, Rev. B 2024-08
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Atentie
Nu introduceti niciun alt obiect in fanta I-CORE in afara de peria furnizata. Introducerea
oricarui alt obiect poate deteriora modulul I-CORE.

Atentie
Nu aplicati nicio solutie (cum ar fi etanol sau inélbitor) pe perii periei. Peria trebuie sa fie
complet uscata atunci cand o introduceti in fanta I-CORE.
Peria este de unica folosinta si nu trebuie utilizata la mai mult de un singur modul. Folositi o

Important 3 ¢

perie noua pentru fiecare modul care trebuie curatat.

Fanta I-CORE

Limita de
introducere a tijei

Miscarea de baza a
periei este in sus si
in jos, cu o miscare
de rotatie secundara,
asa cum se descrie
la pasul 5 de mai jos.

. | -
Figura 2-2. Introducerea periei de curatare in fanta I-CORE
5. Introduceti peria in fanta I-CORE complet pana la tija de plastic (limitd) a periei.
Tineti bine peria in fanta I-CORE si efectuati curdtarea lentilelor de pe tija asa cum
se descrie mai jos. Intregul proces de curitare dureaza aproximativ 30 de secunde
per modul.

Curatarea se realizeaza miscand peria in sus si in jos in fanta I-CORE. Rotirea periei, chiar daca

Nota trebuie efectuata, nu reprezinta principala actiune care duce la curatarea componentelor optice.

A. Incepeti perierea din partea de sus a fantei -CORE pani jos, asigurandu-va ci
aplicati presiune uniforma atunci cand periati din partea de sus pana in partea de
jos a fantei [-CORE. Astfel puteti fi siguri ca cea mai mare parte a reziduurilor
si prafului din eprubeta este Indepartata de pe suprafata lentilelor.

B. Rotiti peria de la stinga spre dreapta si din nou inapoi, la aproximativ 180°.

C. Periati inca o data din partea de sus a fantei [-CORE péana jos.

Xpert Check Instructiuni de utilizare 2-3
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Procedura

Important

2.3

D. Rotiti din nou peria de la stAnga spre dreapta si din nou inapoi, la aproximativ 180°.
E. La final, periati din nou din partea de sus a fantei [-CORE pana jos.

6. Cand terminati curatarea lentilei, scoateti si eliminati peria folosita si manusile ca
deseu periculos.

Eliminati manusile si periile in conformitate cu politicile si procedurile institutiei dvs. privind
siguranta pentru deseurile periculoase.

7. Continuati cu Sectiunea 2.3, Procedura de colectare a datelor: Sistem GeneXpert cu
ecran tactil.

Procedura de colectare a datelor: Sistem GeneXpert
cu ecran tactil

inainte de a colecta date, asigurati-va ca pregatiti sistemul pentru verificare conform
descrierii din Sectiunea 2.1, Pregatirea sistemului.

Important Utilizatorii conectati la internet trebuie sa verifice starea conectivitatii sistemului inainte de a
incepe procesul Xpert Check.

Pe tot parcursul procedurii, atunci cand se selecteaza un buton sau o pictograma de pe ecran,

Nota folositi ecranul tactil al sistemului GeneXpert cu ecran tactil atingédnd butonul sau pictograma cu
degetul.

Not3 Fiti atenti atunci cand introduceti CD1 in unitatea DVD. Asigurati-va ca CD-ul este bine introdus in
tava Tnainte de a inchide usa unitatii.

1. Introduceti CD-ul de instalare in unitatea DVD.

2. Pe desktopul computerului, atingeti lung pictograma ,,Computer” (This PC) si va
aparea un meniu derulant. Atingeti ,Deschidere” (Open), apoi atingeti si tineti
apasata litera aplicabila unitatii DVD.

Atingeti ,Deschidere” (Open) din meniul derulant si apoi se vor afisa fisierele de
pe CD.
Gasiti, atingeti si tineti apasata aplicatia XpertCheck.exe, iar atunci cand apare
meniul derulant, atingeti ,Executare” (Run) pentru a instala ca Administrator. Dupa
ce se instaleaza software-ul, apare o pictograma ,,cheie” pe desktop.

Nota Poate fi necesara o perioada de timp pana se incarca software-ul de pe CD.

3. Atingeti pictograma ,,cheie” pentru a lansa programul Xpert Check.

4. Maiintai se afiseaza ecranul ,,Termeni de utilizare” (Terms of Service). Folositi bara
de defilare pentru a citi intregul document. Vi se va solicita sa selectati (atingere sau
clic) caseta de validare (din partea de jos a ecranului) pentru a se verifica daca ati
citit si sunteti de acord cu Termenii de utilizare inainte de a continua. Consultati
Figura 2-3.
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T Xpert Check

Cepheid

License Agreement (Contractul de licenta)

CEPHEID XPERT CHECK 2.0 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

License Agreementfor Cepheid XPERT CHECK 2.0
[This License Agreement (‘License’) describes your rights (either as an individual or a single entity) and1he condiions 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 ferms ofthis License on behalf of yourself and
ihe organization on whose behalf you are using this Software. If you do not accept he terms ofthis License, you may notuse this Software. By agreeing to these
ierms on benalf of an organization, you agree that you have the autnority to enter into this License on its benalf, and that "User, as used herein, refers to you and
your organization. By instaling, accessing of otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any
additional license terms that may accompany such updates,

1 License Grant Cepheid grants User a limited, | ble license to use only one (1) capy of the Software and anly on the
single computer provided by Cepheid (' Device") for the sole purpose of using the Cepheid's instrument. The Seftware and related documentation (whether
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any farm) are licensed, nat 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

[T+

"» ¥Agree (De acord)

Derulati in jos pentru
a citi intregul
document.

Nota: Pe CD1 exista
o copie a acestor
Termeni de utilizare.

Nota

Nota

Figura 2-3. Ecranul ,,Termeni de utilizare”

5. Dupa ce sunteti de acord cu Termenii de utilizare, apare ecranul ,,Conectare”
(Login). Conectati-va cu nivelul de Administrator desemnat si ,,NUMELE DE
UTILIZATOR” (USER NAME) si ,,PAROLA” (PASSWORD) (alocate dvs. anterior de catre
administratorul sistemului). Dupa ce introduceti informatiile de conectare, atingeti
sau faceti clic pe butonul sageata inainte din partea de jos a ecranului pentru a ajunge
la ecranul principal Xpert Check. Consultati Figura 2-4.

Pe sistemul GeneXpert cu ecran tactil, daca atingeti orice cAmp pentru a introduce nume de
utilizator, parole, text etc., apare o tastatura virtuala pentru a introduce date. Pentru a inchide
tastatura, atingeti semnul X din coltul din dreapta sus al tastaturii.

Numele de utilizator si parola sunt aceleasi pe care le-ati utilizat pentru software-ul sistemului de

operare Cepheid.

Xpert Check Instructiuni de utilizare
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Cepheid
& Login (Conectare) L Introduceéi ,NUMELE DE
. I UTILIZATOR” (USER
(NUME DE UTI IZATO?) USER NAME 5,_24 | / NAME) Si ”PAROLA”
(PAROLA) PASSWORD O-+ (PASSWORD) asa cum

v-au fost alocate de
catre administratorul
sistemului.

Acest buton,
amplasat in
partea de jos a

majoritatii
ecranelor, este
folosit pentru a
inainta la
urmatorul ecran.

Figura 2-4. Ecranul de ,,Conectare Xpert Check”

In cazul unei erori de conectare apare urmatorul ecran. Consultati Figura 2-5.

Cepheid

(NUME DE UTILIZATOR) USERNAWME @ | |

(PAROLA) PASSWORD O-w | | “ Required
(Obligatoriu)

- i (2

Figura 2-5. Ecranul eroare de conectare

6. Daca apare o eroare de conectare, verificati ,NUMELE DE UTILIZATOR” (USER NAME)
si ,PAROLA” (PASSWORD) introduse, sa nu prezinte erori. Daca este necesar,
introduceti din nou informatiile si reincercati. Dupa ce introduceti informatiile de
conectare, atingeti sau faceti clic pe butonul sdgeata inainte din partea de jos a
ecranului pentru a ajunge la ecranul principal Xpert Check.
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7. Obtineti un numar suficient de cartuse pentru numarul de module care trebuie

testate.

Nu deschideti ambalajul cartusului pana cand nu sunteti pregatiti sa scanati codul de bare al

Important .
P cartusului (la Pasul 17).
Nota Atunci cand se stabileste numarul de cartuse care vor fi necesare pentru acest test, utilizatorul
trebuie sa cunoasca numarul de module pe care le va verifica.

8.  Atingeti sau faceti clic pe pictograma ,,Colectare date Xpert Check” (Collect Xpert
Check Data) de pe ecranul ,,Principal” (Home) (consultati Figura 2-6). Dupa cateva
secunde apare primul ecran ,,Date de contact” (Contact Information) (Figura 2-7).

Cepheid

A Home (Principal)
N,
Pictograma indica
‘ starea accesului la
©

l internet

Upload Xpert Check Data CD
(incarcare CD de date Xpert Check)

Q# ~Pornirea
Xpert Check

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Introducere cod (incércare fisier de date
Xpert Check) Xpert Check)

Figura 2-6. Ecranul ,,Principal”

9. Cand apar primele doua ecrane ,,Date de contact” (Contact Information) (consultati
Figura 2-7 si Figura 2-8), completati cAmpurile de pe cele doud ecrane. Folositi
sdgetile mari de navigare din partea de jos a ecranului pentru a comuta intre cele
doud ecrane. Retineti, campurile marcate cu ,,*” (in partea dreapta a zonei de
introducere a datelor) sunt cAmpuri obligatorii.

Xpert Check Instructiuni de utilizare
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Date de contact)

(Denumire instrument) Instrument Name S |My GeneXpen{

(Numr de serie)  Serial Number ## [123456

(Utilizator) User @ [usert
(Institutie) Institution @ |insu'luﬁonl
(Laborator) Laboratory & iLab1

(Adres3) Address " [100 Main Street

|
|
|
|
|
|
(Adresa (randul 2))  Address (line 2) “ [Suite 202 |
|
J
|

(Localitate) City =§_E |New York
(Stat/Provincie) State/Province |NY
(Cod postal) Postal Code ! [10001
(Tars) Country €3 [usa

Figura 2-7. Ecranul ,,Date de contact” - pagina 1

= Xpert Check - 0 X in acest camp obligatoriu,
introduceti codul ID al
Cepheld furniz_orului de service
autorizat. Codul ID are
Contact Information (Date de contact) patru caractere, agsa cum
se descrie in nota de mai
(E-mail) Email Euseﬂ@insﬁluﬁoncoml ‘ jOS.
(Telefon) Phone ,/ [408-400-XXXX |-
(Ext) Ext X | _— . . .
(Mobil wobie [ [ Daca face clic pe aceasta

pictograma, utilizatorul
revine la primul ecran
»Date de contact” (Contact
Information)

(Furnizor de servicii) Service Provider i:} f!JSO]‘,

Daca face clic pe aceasta
/pictogramé, utilizatorul
ajunge la ecranul
»,Deschidere usi modul”
(Open Module Doors)

Figura 2-8. Ecranul ,,Date de contact” - pagina 2

Codul ID furnizat de ASP pentru Furnizorul de servicii de pe ecranul ,Date de contact” (Contact

Nota Information) are 4 caractere. (De exemplu: US01, 1203 etc.)
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10.  Dupa ce sunt introduse toate informatiile atingeti sau faceti clic pe butonul sageata
inainte din partea de jos a paginii 2 a ecranului ,,Date de contact” (Contact
Information). Apare ecranul ,,Deschidere usi modul” (Open Module Doors).
Consultati Figura 2-9. Deschideti manual toate usile modulului pentru a permite
incércarea cartusului.

Cepheid

H Open Module Doors (Deschidere usi modul)

Daca utilizatorul atinge

L —"sau face clic pe aceasta
pictograma, ajunge la
ecranul ,,Pregatire modul”
(Module preparation)

Open all module doors.
(Deschideti toate usile modulului.)

Figura 2-9. Ecranul ,,Deschidere usi modul”

11.  Dupa ce deschideti toate usile modulului, atingeti sau faceti clic pe butonul sageata
inainte din partea de jos a ecranului. Poate aparea ecranul ,,Pregatire modul”
(Module preparation), afisand mesajul ,,Asteptati sa se pregateasca modulele” (Wait
while modules are being prepared). (Consultati Figura 2-10.)

Retineti ca ecranul ,,Pregéitire modul” (Module preparation) va aparea numai daca
firmware-ul din module nu este 3.0.3. Ecranul indica faptul ca software-ul actualizeaza/

Important degradeaza firmware-ul modulelor. Urmatorul ecran care se afigeaza va fi ecranul prezentat
in Figura 2-11, ecranul ,,Selectare module” (Select Modules).
Xpert Check Instructiuni de utilizare 29
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Cepheid @ .

B Module preparation (Pregatire modul)

Wait while modules are being prepared.
(Asteptati sa se pregateasca modulele.)

Figura 2-10. Ecranul ,,Pregatire modul”
12.  Urmati instructiunile software-ului de pe ecran din Figura 2-11. In mod implicit,
toate modulele detectate vor fi marcate ca selectate pentru verificare.

Pe acest ecran, utilizatorul poate atinge sau face clic pe pictogramele fiecarui modul,
pentru a exclude modulele de la verificare, daca este cazul. Pictogramele modulelor
dispar pe masura ce sunt excluse.

Pentru modulele excluse (care nu sunt selectate pentru verificare), pozitia usii (deschisa sau

Nota N -
inchisa) nu conteaza.

Xpert Check Instructiuni de utilizare
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'XpenC;k'-------
-

Cepheid

— Pentru a exclude un modul

B Select modules for data collection (Selectare module pentru colectarea datelor)  4/4 de la testare, ?ingeti sau
faceti clic pe v pentru

fiecare modul care trebuie

exclus.

Atingeti sau faceti clic pe
aceasta sageata pentru a
ajunge la ecranul urmator

Figura 2-11. Ecranul ,,Selectare module pentru colectarea datelor”

13.  Dupa ce confirmati selectarea modulelor prezentata in Figura 2-11, atingeti sau
faceti clic pe sdgeata alba din partea de jos a suprapunerii ecranului pentru a incepe
scanarea cartuselor. Daca afisarea selectarii modulului este incorecta, atingeti sau
faceti clic pe semnul X rosu din coltul din stanga jos al ecranului pentru a reveni la
ecranul ,,Selectare module” (Select Modules) si modificati-va selectia. Consultati
Figura 2-12.

Aici se afiseaza selectia
) = (@R modulelor. In acest
Gepiele User 1 exemplu este selectat un
i | e— . = __(Selectare module pe.r|-t£u-colectarea datelor) modul pentru verificare.

(Confirmare

Confirm module selection selectie
module)

Figura 2-12. Ecranul ,,Confirmare selectie module”
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Cepheid

14. Daca apare o eroare in pasul anterior, in care fie nu s-a selectat niciun modul, fie au
fost excluse toate modulele, apare unul dintre urmatoarele ecrane (Figura 2-13).
Urmati instructiunile de pe ecran pentru a selecta un modul sau incepeti de la
inceput, revenind la ecranul ,,Principal” (Home) sau parasind programul.

Cepheid

Nota

Important

Nota

You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to
start over by going to the 'Home' screen or exit now.
(Nu ati selectat niciun modul pentru Xpert Check. Poate doriti sa
incepeti de la inceput accesand ecranul ,,Pincipal” sau sa iesiti acum.)

Figura 2-13. Exemple de ecrane de eroare

15. Dupa ce confirmati selectarea modulului, Tnaintati la ecranul ,,Scanare cartuse”
(Scan cartridges), unde vi se va solicita sd scanati codul de bare de pe cartusul
Xpert Check.

Verificati daca aveti suficiente cartuse la indemana pentru a efectua procedura de verificare pentru
numarul dorit de module.

16.  Scoateti cartusul trusei de testare din ambalaj pentru modulul selectat anterior,
deschizand doar céte un cartus, pe rand.

Lasati cartusul sa ajunga la temperatura ambianta inainte de a continua. Nu scoateti un
cartus din mediul de depozitare refrigerat ca sa il utilizati imediat pentru a efectua acest test.

17.  ,,Scanati codul de bare al cartusului” (Scan the cartridge barcode). Figura 2-14
afiseaza un cod de bare al cartusului care este scanat. Nu inlocuiti un cartus cu altul
dupa ce este scanat.

Daca nu se poate scana codul de bare, omiteti cartusul si contactati ASP sau departamentul de
asistenta tehnica Cepheid local pentru un cartus de schimb, daca este cazul. Daca scanerul de
coduri de bare este deteriorat, lipseste sau este configurat incorect, contactati ASP sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local pentru sfaturi.

212
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,Scanati codul de - SN
bare al cartusului” Q 00:00

(Scan the cartridge Cepheid

barcode)

H Scan cartridge (Scanare cartus) A1l

Nota: Pentru a evita
introducerea unui cartus =
gresit intr-un modul, nu

lasati cartusul deoparte ' _|
dupa ce a fost scanat. g’
Intr-o operatiune, scanati

codul de bare al cartusului, "
aerisiti cartusul si
introduceti-l in urmatorul
modul disponibil (iluminat).
Butonul ,,OMITERE”:
Atingeti sau faceti clic

pe aceasta

pictograma pentru a

omite cartusul care

tocmai a fost scanat. P L] '

Figura 2-14. Ecranul ,,Scanati codul de bare al cartusului”

A. Dupa ce scanati codul de bare de pe cartus, asigurati-va cé deschideti (aerisiti)
capacul cartusului si apoi il inchideti pentru fiecare cartus, conform
instructiunilor primite de la software la Pasul B pana la Pasul E de mai jos.

Nu adaugati o proba sau un reactiv in cartus. Utilizati DOAR cartusele din trusa Xpert Check

Important furnizata.

Dupa ce se scaneaza un cod de bare de pe cartus se aprinde intermitent o lumina verde pe sistem,

Nota deasupra usii modulului, unde trebuie incarcat cartusul. (Consultati Figura 2-17.)

Daca, indiferent de motiv, doriti s& omiteti cartusul care tocmai a fost scanat, atingeti sau faceti clic

pe butonul ,,OMITERE” din partea de jos a ecranului. Apare o suprapunere, prezentats in

Figura 2-15, care va solicitd sa confirmati omiterea cartusului. Pentru a OMITE cartusul, atingeti sau
Nota faceti clic pe sageata nainte din partea de jos a ecranului de confirmare. Pentru a continua fara a

omite cartusul, atingeti sau faceti clic pe pictograma X din coltul din stanga jos al ecranului. Vi se

cere sa scanati din nou un cartus (sau sa Tnlocuiti cu un cartus nou, daca este cazul) pentru a va

asigura ca nu este omis un modul.
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) O 00:00 =
Gl Atingeti sau faceti clic
B Open lid and close lid (oo sasetunsy " A1 pe pictograma X pentru
.~ OMITERII si continuati
cu deschiderea,
ventilarea si incarcarea
cartusului intr-un modul.

Confirm skip (Confirmare omitere)

You have just scanned a
cartridge. Are you sure you
want to skip it? Atingeti sau faceti clic pe
(Tocmai ati scanat up-€3 sageata pentru a

Sigur doriti si confirma ca doriti sa
omiteti cartusul care
tocmai a fost scanat.

Figura 2-15. Ecranul ,,Confirmare omitere”

B. Este suficient sa ventilati cartusul (afisat in Figura 2-16) timp de 2 secunde.
Acest ecran este animat, prezentdnd deschiderea si inchiderea capacului
cartusului. Dupa ventilare, atingeti sau faceti clic pe sageata inainte din partea
de jos a ecranului pentru a continua.
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=R~

Deschiderea cartusului
Q 00:00

hiderea capacului

nd close lid & meniores copecaiun A1 inchiderea cartusului

Cepheid Q 00:00

= : ., (Deschiderea capacului
# Open lid and close lid sjinchiderea capacului) A1

Cepheid O 9000

T ., (Deschiderea capacului
¥ Open lid and close lid (§n Rae ca,’,’acmui) A1

Important: Daca un cartus nu
este ventilat inainte de testare,

et e reust N <>

Figura 2-16. Ventilarea cartusului prin deschiderea si inchiderea capacului cartusului - ecran animat

C. Inchideti capacul cartusului si asigurati-va ca usa modulului este complet
deschisa pentru a putea introduce cartusul.

D. Incircati cartusul in modul (cu eprubeta de reactie (clapeta) a cartusului
indreptatd 1n partea opusa dvs.), conform instructiunilor din ecranele de
software animate. Consultati Figura 2-17.

Fiti atenti s& incarcati cartusele scanate in ordine in urmatorul modul disponibil. Astfel evitati sa&

Nota A - ! o o
incarcati cartusele in locatia gresitd sau sa lasati module goale.
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Cepheid O 00:00

B Load cartridge (incéarcarea cartusului) A1

Lumina verde intermitenta
de deasupra usii
modulului indica locatia
corecta de incarcare a
modulului.

incarcati cartusul
in modul.

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Incércarea cartusului) A1

Daca usa unui modul nu se
inchide si nu se blocheaza,
atingeti sau faceti clic pe butonul
OMITERE (SKIP) din partea de
jos pentru a abandona testarea
modulului si treceti la urmatorul
modul pentru a continua
testarea.

Important: Nu uitati sa scoateti cartusul
dintr-un modul al carui usa nu se blocheaza
inainte de a continua. Informati ASP sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid
local cu privire la sistemul defect de
blocare a modulului, astfel incat sa poata fi
reparat.

Apasati ferm pe usa
modulului dupa incarcarea
cartusului, asigurandu-va
ca usa este blocata
complet.

Q 00:00

B Load cartridge (Incércarea cartusului) A1

Retineti faptul ca usa unui modul fara
cartus incarcat nu se blocheaza. Usa
respectiva poate fi lasata in pozitie
deschisa atunci cand ruleaza celelalte
module incarcate.

Figura 2-17. incarcarea cartusului in modul

E. Daca verificati si alte module, continuati cu scanarea urmatorului cartus.
Introduceti cartusul scanat individual in urmatorul modul deschis selectat,
apasand usa modulului inchisa pana se blocheaza in siguranta. Dupai ce se
inchide si se blocheaza usa fiecirui modul, colectarea datelor incepe
automat la modulul respectiv. Lumina verde intermitenta de deasupra
modulului devine verde constant, indicand faptul ca a Inceput verificarea.
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Daca usa unui modul nu este complet inchisa (pana se blocheaza) dupa incarcarea unui
cartus, ecranul continua sa afiseze mesajul pentru introducerea unui cartus si nu ruleaza
verificarea.
Important Daca nu puteti sa inchideti si sa blocati usa unui modul dupa mai multe incercari, atingeti
sau faceti clic pe butonul OMITERE din partea de jos a ecranului pentru a omite modulul cu
usa defecta si a continua. Informati ASP sau departamentul de asistenta tehnica Cepheid
local, astfel incat modulul sa poata fi reparat.

18.  Verificarea dureaza aproximativ 20 de minute pana se incheie, dupa incarcarea
ultimului modul pentru testare. Cand Incepe verificarea apare ecranul ,,Colectare
date 1n curs” (Data collection in progress), asa cum se arata in Figura 2-18.

Daca este necesar se poate initia o retestare a modulului rulat anterior, fara a se astepta ca

Important modulul actual sa isi finalizeze testarea, asa cum se descrie in pasii de la 19b la 19d.

ool

Cepheid

| W Data collection in progress (Colectare date in curs

Cronometru, care indica
timpul estimat pana la
__ finalizarea testului

(21 de minute).

Noti: in acest exemplu se
testeaza un modul.

Nu iesiti din programul
A software in timp ce
| colectarea datelor este

in curs!

Figura 2-18. Ecranul ,,Colectare date”

Daca nu aveti conexiune la internet, sariti la sectiunea 2.2.1 pentru a vedea restul procedurii.

Important Daca aveti conexiune la internet, continuati cu pasul 19.

19.  Dupa finalizarea testului, usa modulului se deschide si se stinge lumina de deasupra
usii modulului. Apar ecrane similare celor prezentate in Figura 2-19 sau Figura 2-20.
Atingeti sau faceti clic pe sdgeata spre dreapta pentru a continua.

A. Figura 2-19 prezinta finalizarea unei colectari de date Xpert Check reusite.

Cand se Incheie testul, atingeti sau faceti clic pe butonul inainte din partea de
jos a ecranului pentru a incepe incércarea rezultatelor testului Xpert Check in
centrul de conectivitate Xpert.
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Atunci cand incarcati rezultatele testului, in special mai multe fisiere, verificati sa fie corecta
Important e L ; ;
destinatia folderului selectat.

-

Cepheid ‘ 00:00 e

EI Press arrow to continue (Apasati pe sageata pentru a continua)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Atingeti sau faceti clic
pentru a continua pe
ecranul urmator.

Noti: in acest exemplu se
testeaza un modul.

Figura 2-19. Ecranul ,,Finalizare test” - reusita

B. Dacai testul nu a reusit apare ecranul prezentat in Figura 2-20, care prezinta
starea modulului. Trebuie efectuat din nou testul. Atingeti sau faceti clic pe
pictograma ,Reincercati” (Retry) din coltul din stanga jos al ecranului.

Testarea modulului nu a

reusit. Testul trebuie Q 00:21 =
efectuat din nou, folosind Cepheid : Veer 1
acelasi cartus sau unul

nou, conform ll Press retry or continue (Apasati reincercare sau continuare)

instructiunilor din afisajul =

de pe ecran. \

Butonul de continuare.
Atingeti sau faceti clic
pentru a continua fara
retestare. Consultati
Figura 2-21.

Pictograma Reincercati:
Atingeti sau faceti clic
pentru a retesta modulul.

Noti: In acest exemplu
se testeaza un modul.

Figura 2-20. Ecranul ,,Finalizare test” - exemplu de verificare nereusita a modulului
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C.

Pentru a reveni la ecranul
»Apasati pe reincercare sau
continuati” (Press retry or
continue) pentru a testa din
nou modulul marcat,
atingeti sau faceti clic pe
pictograma X.

Pentru a continua fara sa
retestati modulul marcat,
atingeti sau faceti clic pe
sageata spre dreapta din
partea de jos a ecranului
»Confirmati continuarea”
(Confirm continue).

Daci se apasa sageata ,Continuare” din partea de jos a ecranului atunci cand se
afiseaza o testare nereusitd a modulului (asa cum se arata in Figura 2-20), apare
ecranul ,,Confirmati continuarea” (Confirm continue). Consultati Figura 2-21.

[

Xpert Checks

‘ 00:00

(Apasati reincercare sau continuare)
X

Cepheid

H Press retry or

Confirm continue (Confirmati continuarea)

(Aveti 1 sau mai
multe module
marcate pentru
reincercare. Sigur
doriti sa
continuati? Acele
module nu vor fi

You have 1 or more modules
flagged for retry. Are you sure
you want to continue? Those
modules will not be checked.

verificate.)

Figura 2-21. Suprapunerea ecranului ,,Confirmati continuarea”

Aveti optiunea de a continua atingand sau facand clic pe sdgeata spre dreapta de
pe suprapunerea ecranului ,,Confirmati continuarea” (Confirm continue). Daca
alegeti aceasta optiune modulul marcat nu va fi retestat si Tncepeti sa incarcati
datele de verificare, asa cum se descrie la Pasul 20.

O alta optiune este de a reveni la ecranul ,,Apasati pe reincercare sau continuati”
(Press retry or continue) ca sa reincercati (retestati) modulul marcat facand clic pe
pictograma X rosie din partea stanga jos a ecranului ,,Confirmati continuarea”
(Confirm continue). Procedura de reincercare este descrisd la Pasul D de mai jos.

Daca apare pictograma ,,Reincercati” (Retry) (afisatd mai sus in Figura 2-21 in
partea de jos a ecranului), atingeti sau faceti clic pe pictograma ,,Reincercati”
(Retry) si reveniti la ecranul ,,Scanare cod de bare” (Scan Barcode)

(Figura 2-14) pentru a finaliza retestarea modulului/modulelor afectat(e).

Retineti faptul sa retestarea poate fi de doua tipuri:

1) Reincercarea cu acelasi cartus: De exemplu, poate aparea un mesaj care va
informeaza sa ventilati cartusul, sa 1l rescanati si sa 1l introduceti Tnapoi in
modul.

2) Reincercarea cu un cartus nou: In cazul in care cartusul a fost defect sau a
fost deja utilizat, vi se va cere sa il inlocuiti scanand codul de bare de pe un

cartus nou, sa 1l ventilati si sa 1l incarcati in modul.
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Nota

Nota

Nota

Tn timpul desfasurarii retestérilor, este posibil ca modulele sa trebuiasca omise daca utilizatorul
epuizeaza cartusele Xpert Check. Contactati ASP sau departamentul de asistenta tehnica Cepheid
local pentru cartuse Xpert Check suplimentare. Rulati din nou Xpert Check pe orice module omise.

La finalizarea procesului de colectare a datelor Xpert Check, modulele pentru care se stabileste ca
sunt necesare lucrari de service vor fi marcate cu o pictogramé pentru modul portocaliu (consultati
Figura 2-20). Contactati ASP sau departamentul de asistenta tehnica Cepheid local pentru ajutor
suplimentar privind lucrarile de service sau inlocuirea modulelor.

20.

Dupa finalizarea cu succes a testérii si colectarea datelor Xpert Check, atingeti sau
faceti clic pe sageata Tnainte pentru a se afisa ecranul prezentat in Figura 2-22, daca
aveti o conexiune la internet activa. Cu toate acestea, daca nu ati avut niciodata
conexiune la internet sau daca ati pierdut conexiunea la internet functionald la un
moment dat in timpul testarii Xpert Check, pot aparea in schimb un ecran de eroare
,,Descarcare cod Xpert Check” (Download Xpert Check code) sau incarcare
incompletd” (Upload incomplete) (Figura 2-23), care va informeaza sa scrieti datele
Xpert Check pe un CD de date pentru a le trimite catre ASP sau departamentul de
asistenta tehnici Cepheid local. In acest caz, continuati si urmati instructiunile
incepand cu Pasul 4 (din Sectiunea 2.3.1) al acestei proceduri pentru a continua ca
utilizator fara conexiune la internet.

Cu o conexiune la internet functionala, sistemul trebuie s& continue normal (cu Pasul 21) si codul
Xpert Check trebuie sa inceapa sa se descarce, asa cum se arata in Figura 2-24.

Cepheid @ s

é Uploading Xpert Check data (incarcarea datelor Xpert Check)

Figura 2-22. Ecranul ~incarcarea datelor Xpert Check”
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Cepheid

Atingeti sau faceti clic pe
aceasta pictograma pentru a
ajunge la ecranul ,,Scriere
date Xpert Check pe CD”

(Write Xpert Check Data to / _
CD). Consultati Figura 2-31. = Cophieid

Error Code 5037, Cepheid

System ID 803488:

System failed to upload Xpert

Check data. Proceed to write

Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Cod de eroare 5037, ID sistem Cepheid 803488:
Sistemul nu a putut incarca datele Xpert Check.
Continuati pentru a scrie datele Xpert Check pe

CD. incercati s3 introduceti CD-ul mai tarziu, sau
contactati Departamentul de asistenta Cepheid.)

Figura 2-23. Ecranul de eroare ,,incircare incompleta”

21. Cand se termina incarcarea datelor Xpert Check, pentru date se efectueaza o
verificare pentru asigurarea calitatii. Daca verificarea este acceptabila, codul
Xpert Check se descarca automat. Consultati Figura 2-24.

Daca verificarea nu este acceptabild, modulul/modulele afectat(e) vor necesita
lucrari de service sau Inlocuire si vor fi marcate cu o pictograma portocalie.
Contactati Cepheid, ASP local sau departamentul de asistentd tehnica Cepheid

pentru ajutor suplimentar.

. Xpert Check

Cepheid @

o] & =

e~
-

User 1

g Downloading Xpert Check code (Descarcarea codului Xpert Check)

Figura 2-24. Ecranul ,,Descarcarea codului Xpert Check”

22.  Dupa ce se descarca rezultatele testului Xpert Check, codul Xpert Check se aplica
fiecarui modul testat cu succes, iar apoi modulele respective sunt identificate printr-un
simbol +. Consultati Figura 2-25. Asa cum se arata aici, se verificd un singur modul.
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— Xpert Check =&

O — Dupa ce se aplica codul Xpert Check
Cepheid fiecarui modul, la pictograma de modul
= Applying Xpert Check code (Aplicarea codului Xpert Check)  1/1 verde se adauga un simbol plus (+).
— Xpert Check =)o ==

Cepheid

M Xpert Check status (Starea Xpert Check)

Nota: Daca apare aceasta pictograma Sunt
necesare lucrari de service (in stanga) in
locul simbolului ,,+” pe un modul verificat,
contactati ASP sau departamentul de

asistenta tehnica Cepheid local pentru
lucrari de service. (& 00

Figura 2-25. Ecranul ,,Aplicarea codului Xpert Check”

In ecranul prezentat in Figura 2-25, este posibil ca unele module sa afiseze pictograma pentru

Nota o ) N :
lucrari de service necesare sau pot fi estompate daca au fost omise.

23.  Dupa ce se aplica toate codurile Xpert Check la modulele testate cu succes
(respectivele module verzi care apar cu simbolurile plus aplicate), apare ecranul
»Xpert Check finalizat” (Xpert Check complete). Consultati Figura 2-26. Acest ecran
aratd locatia raportului de date Xpert Check, care poate fi revizuit, daca este cazul.

T Xpert Check - x

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check finalizat)

(Data) Date 05 February 2024 Butonul ,,Analizarea starii
 Review Xpert Check Status | 5/ « Xpert Check” (ReVieW
(Analizarea stérii Xpert Check) Xpert Check Status)

C:\geneXpert\XpertCheck\reporis
Xpert Check Data Directory "
(Directorul de date Xpert Check)

Your results have been saved. Make a note of the fol
name should you want to review your resuils later.
(Rezultatele au fost salvate. Notati-va numele folderului
daca doriti s revedeti mai tarziu rezultatele.)

Locatia rapoartelor
Xpert Check

- i) (7

Figura 2-26. Ecranul ,Xpert Check finalizat”
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24.  Scoateti si eliminati toate cartusele Xpert Check. Nu pastrati truse partiale (toate
cartusele neutilizate trebuie eliminate). Cand terminati, faceti clic pe pictograma
»lesire” (Exit) din partea de sus sau de jos a ecranului pentru a pérasi programul.
Consultati Figura 2-27.

l Atingeti sau faceti
clic pentru a iesi

din program cu o

confirmare

(consultati

Figura 2-28).

Atingeti sau faceti clic

p_entru a lesl "I‘evd'at Remove and discard all Xpert Check cartridges.
din program, fara (Scoaterea si eliminarea tuturor cartuselor Xpert Check.) I

confirmare.
— e

Figura 2-27. Parasirea programului

25.  Ecranul prezentat in Figura 2-28 apare doar daca atingeti sau faceti clic pe sageata
de iesire din partea dreapta sus a ecranului.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Sigur doriti sa iesiti?)

Atingeti sau faceti clic pentru a abandona Atingeti sau faceti clic pentru a confirma
comanda de iesire si a parasi programul

Figura 2-28. Ecranul ,,Confirmare iesire”

Astfel se incheie testarea Xpert Check pentru un utilizator conectat la internet.

Not3 Contactati furnizorul de service autorizat sau departamentul de asistenta tehnica Cepheid local in
legatura cu modulele care necesita lucrari de service.
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Pentru a va vedea rezultatele Xpert Check, consultati Pasul 23 si Figura 2-26, care arata calea

Nota fisierului si locatia rezultatelor Xpert Check si raportul rezumat Xpert Check.

2.3.1 Finalizarea Xpert Check pentru utilizatorii care nu sunt
conectati la internet

Pentru utilizatorii care nu sunt conectati la internet, trebuie sé fi finalizat Pasul 1 pana la
Pasul 19 din Sectiunea 2.3 pentru a colecta date inainte de a incepe aceasta sectiune.

1. Aceasta sectiune incepe cu ecranul ,,Colectare date in curs” (Data collection in
progress), similar cu Pasul 18 din Sectiunea 2.3 si ecranul afisat in Figura 2-18
pentru utilizatorii conectati la internet.

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

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Colectare date in curs)

Pictograma indica faptul ca
nu exista conexiune la
internet

Cronometru, care indica
timpul estimat pana la
finalizarea testului

(18 minute)

Figura 2-29. Ecranul ,,Colectare date in curs”

2.  Dupa finalizarea testului, usa modulului se deschide si se stinge lumina de deasupra
modulului. Apare un ecran similar celui prezentat in Figura 2-30. Atingeti sau faceti
clic pe sdgeata spre dreapta din partea de jos a ecranului pentru a ajunge la ecranul
urmator.
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'XpenC):e(k-----—---
, -

Cepheid ' 00:09 veer

ll Press arrow to continue (Apasati pe sageata pentru a continua) 11

Atingeti sau faceti clic
pentru a continua pe
ecranul urmator

Figura 2-30. Ecranul ,,Finalizare test” - reusita

3. Cand apare ecranul ,,Scriere date Xpert Check pe CD” (Write Xpert Check Data to
CD) (Figura 2-31), vi se va solicita sa apasati butonul ,Ejectare” (Eject) de pe
unitatea DVD pentru a scoate CD-ul software Xpert Check existent ca sa puteti
introduce CD-ul de date gol.

Tn pasul urmator, fiti atenti cand introduceti CD-ul gol in unitatea DVD. Asigurati-va c& CD-ul este

Nota bine introdus n tava inainte de a inchide usa unitatii.

Daca ati efectuat acest test ca utilizator conectat la internet si apoi pierdeti conexiunea la
Important internet si a aparut un ecran de eroare (Figura 2-23), reluati procedura incepand cu Pasul 4
urmator, continuand pana la Pasul 12.

La pasul urmator, asteptati 10 secunde dupa introducerea CD-ului si anulati orice expert care se
deschide automat inainte de a atinge sau face clic pe sageata inainte pentru a continua. Dupa ce

Nota inchideti expertul sau ati asteptat suficient timp pentru a va asigura ca expertul nu se deschide
automat, atingeti sau faceti clic pe butonul Tnainte pentru a continua. Astfel se lanseaza ecranele
Windows pentru scrierea CD-ului pe care le deschide programul Xpert Check.

4.  Introduceti CD-ul gol in unitatea DVD a computerului si inchideti complet tava
unitatii DVD pentru a va asigura ca va fi recunoscut CD-ul.

Asteptati pentru a permite lansarea oricarui program expert posibil pentru CD. Daca
pornesc programele expert, inchideti-le inainte de a atinge sau face clic pe butonul
inainte pentru a continua.
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T Xpert Check W T WS ——
= -

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Scriere date Xpert Check pe CD)

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD. . <
(Scoateti CD-ul existent si apoi introduceti A§t_epta§| 10 s-ecunde una
CD-ul gol.) 2 u ce introduceti CD-ul si

: apoi atingeti sau faceti clic
pentru a continua cu
ecranul urmator.

Figura 2-31. Ecranul ,,Scriere date Xpert Check pe CD” - pasul 1

5. Dupa ce introduceti CD-ul gol, ecranul se schimba scurt, indicand faptul ca a fost

recunoscut CD-ul. Consultati Figura 2-32. Acest ecran ramane afisat pana cand se
incheie procesul de scriere a CD-ului.

Nota

Utilizatorul nu trebuie sa localizeze fisierul pentru scris deoarece procesul este automat.

Z Xpert Check

]
Cepheid @

(23]

(o] ®

EC

Write Xpert Check data to CD (Scriere date Xpert Check pe CD)

Figura 2-32. Ecranul ,,Scriere date Xpert Check pe CD” - pasul 2
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6. Ecranul ,,Expert scriere CD sau Scriere pe disc” (CD Writing Wizard or Burn to
Disc) (Figura 2-34) apare apoi ca o suprapunere a ecranului prezentat mai sus, n

Figura 2-32.
Urmatoarele ecrane (Figura 2-33 pana la Figura 2-37) arata ecranele programului de

scriere pe CD pe masura ce avansati in procesul de scriere.

A. Pe primul ecran, dupa recunoasterea reusitd a CD-ului gol, vi se va cere sa

furnizati un nume pentru CD-ul pe care 1l veti scrie. NU doar atingeti sau faceti
clic pe butonul ,,Inainte” (Next) pentru a continua procesul de scriere cu numele

implicit care apare. In schimb, introduceti numele unititii, ca, de exemplu,

,,Spitalul XYZ” in spatiul furnizat si atingeti sau faceti clic pe ,,inainte” (Next).
Consultati Figura 2-33.

Introduceti numele unitatii
pentru numele CD-ului/titlul
discului

Figura 2-33. Programul de scriere pe CD - ecranul de deschidere

B.

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

Daca CD-ul nu este recunoscut, poate aparea ecranul afisat in Figura 2-34 in loc
de ecranul din Figura 2-35, solicitdndu-va sa introduceti un disc inscriptionabil
pentru a continua. Discurile inscriptionabile, in acest caz, sunt CD-urile pe care

puteti stoca fisiere. Discurile inscriptionabile pot fi scrise o datd, ceea ce

inseamna cd dupa ce sunt copiate pe disc orice fisiere, riman acolo definitiv.

Un disc care are date pe el nu este considerat disc inscriptionabil si va genera un

ecran de eroare, asa cum se arata in Figura 2-38.

Daca nu aveti succes cu orice parte a procesului de scriere pe CD, puteti sa contactati ASP sau

Nota

veti pierde date.

departamentul de asistenta tehnica Cepheid local pentru ajutor. Este mai sigur s& inchideti acum
software-ul Xpert Check deoarece fisierele Xpert Check au fost salvate pe unitatea centrala si nu

Xpert Check Instructiuni de utiliza
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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

Figura 2-34. Programul de scriere pe CD - ecranul Introducerea unui disc inscriptionabil pentru
a continua - exemplu

C. Dupa ce CD-ul este recunoscut si denumit, atingeti sau faceti clic pe butonul
»Inainte” (Next) pentru a continua. Procesul de scriere incepe automat.

D. Intimpul procesului de scriere/ardere pe ecran apare o bara de progres.
Consultati Figura 2-35.

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

Figura 2-35. Ecranul ,,Evolutia scrierii/arderii CD-ului”

E. Cand se incheie scrierea CD-ului, apare ecranul afisat in Figura 2-36. Atingeti
sau faceti clic pe butonul ,,Finalizare” (Finish) pentru a iesi din programul de
scriere pe CD.
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& 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.

Figura 2-36. Ecranul ,Finalizare a scrierii pe CD”

7.  Dupa ce atingeti sau faceti clic pe butonul ,Finalizare” (Finish) de pe ecranul de
scriere a CD-ului, apare ecranul ,, Trimitere CD la furnizorul de servicii autorizat”
(Send the CD to your Authorized Service Provider) (consultati Figura 2-37).
Scoateti CD-ul de date Xpert Check finalizat din unitatea de disc si pregatiti eticheta,
asa cum se descrie la Pasul 10.

Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Trimitere CD la furnizorul de servicii autorizat)

//Cepheid

A

Atingeti sau faceti
clic pentru a
continua pe

ecranul urmator, (2
inainte de oprire. —__—> B :

Figura 2-37. Ecranul ,, Trimitere CD la furnizorul de servicii autorizat” - pasul 3

8. Daca a intervenit o problema in orice moment in timpul procesului de scriere pe CD,
poate apdrea un ecran cu cod de eroare. (Consultati Figura 2-38).

*  Daca CD-ul pe care l-ati introdus contine deja date, asa cum se aratd in ecranul
de eroare de mai jos in partea stangd, scoateti CD-ul si introduceti un CD gol,
apoi atingeti sau faceti clic pe pictograma ,,Reincercati”’ (Retry).
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«  Incazul unei erori de citire sau scriere, poate apdrea ecranul de mai jos din partea
dreapta si trebuie s parasiti programul. Contactati ASP sau departamentul de
asistentd tehnica Cepheid local pentru asistentd, daca este cazul.

Discul nu este inscriptionabil (contine deja date) Eroare generala de scriere

- = = — T - ]
~ Xper Check Xpert Check B e - o t

Cepheid Cepheid

User 1
E I i CD-ului de dat
Error writing Xpert Check data CD &;;’S'Ehif,f)"e'ea uiui de cate

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:

The CD in your drive already contains data. ) ) _File read or write error of
Insert a blank CD and press the retry button. calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.
(CD-ul din unitate contine deja date. Contact your Authorized Service Provider

(Cod de eroare 7008, ID sistem Cepheid 803488: Eroare de citire sau scriere figier de tip

Introduceti un CD gol si apasati butonul de reincercare.) calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Contactati furnizorul de service autorizat)

) i)

\ Butonul Reincercati Parasirea programului
Figura 2-38. Ecranele ,,Eroare la scrierea CD-ului de date Xpert Check” - doua exemple

9.  Dupd finalizarea testului apare ecranul ,,Iesire” (Exiting) cu mesajul ,Scoaterea si
eliminarea tuturor cartuselor Xpert Check” (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (consultati Figura 2-39).

Cepheid

Exiting (lesire)

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Scoaterea si eliminarea tuturor cartuselor Xpert Check.)

Atingeti sau faceti clic

pentru a parasi A
programul. L~

Figura 2-39. Ecranul ,,lesire”

10.  Utilizati o carioca pentru a scrie pe eticheta CD-ului de date Xpert Check pe care
tocmai l-ati creat scriind data, identificarea instrumentului si unitatea/locatia testului
efectuat. Vedeti un exemplu de eticheta in Figura 2-40.
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Nota: Utilizatorul este raspunzator sa

introduca in mod corect data,

identificarea instrumentului, numele si
° locatia unitatii pe eticheta CD-ului de

//Cepheidm date.

Daca nu va etichetati corect CD-ul de
date se pot pierde date si se poate
intarzia obtinerea testului cu cod
Xpert Check al modulului.

ai3Hdd o

Identificarea datei-

9% instrumentului
%‘% Unitatea, locatia
‘“ 310c12018-801698
%"4@0& I Eeneml HosEi‘raI Anytown, USA Ié\b
2 ®
1 ey, Mﬁpc

Cephg; d
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

Figura 2-40. Exemplu de etichetare a CD-ului de date

11.  Puteti copia fisierul de date calibration_info.gxc (se afld pe CD-ul de date Xpert
Check pe care tocmai l-ati scris) si trimite prin e-mail fisierul de date catre ASP sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local 1n loc sé trimiteti prin posta CD-ul.
Daca e-mailul nu este o optiune viabild, introduceti CD2 Xpert Check in plicul de
expediere pentru CD furnizat si trimiteti-1 prin posta catre furnizorul de service
autorizat (ASP) local sau departamentul de asistenta tehnica Cepheid local pentru a
verifica asigurarea calitdtii si a emite codul Xpert Check.

12.  ASP sau departamentul de asistentd tehnica Cepheid local va efectua analiza
asigurarii calitatii si, daca este reusita, va va trimite fnapoi codul Xpert Check prin
e-mail sau postd, in functie de metoda stabilitd anterior de comun acord.

Eliminati toate materialele ramase din trusa. NU pastrati pungile nedeschise din trusa pentru o
Nota utilizare anterioard. NU aruncati CD-ul cu software. Pentru utilizatorii care au trimis fisierul prin
e-mail si nu au expediat CD-ul cu date: NU aruncati CD-ul cu date.

13.  Reporniti sistemul si computerul.

Nota Puteti continua sa utilizati sistemul asteptand codul Xpert Check.
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2.3.2

Nota

Nota

Nota

Obtinerea codului Xpert Check pentru utilizatorii care nu
sunt conectati la internet

Asigurati-va ca sistemul are aceeasi configuratie ca atunci cand s-a rulat Xpert Check (mai exact,
nu s-au facut actualizari sau modificari de software si niciun sistem GeneXpert nou nu a fost mutat
pe sau de pe acest computer). in cazul oricaror lucrari de service si/sau inlocuire pentru modul care
pot avea loc intre colectarea datelor si aplicarea codului Xpert Check, modulele noi sau modificate
vor fi ignorate pentru procesul de testare Xpert Check.

Tn pasul urmator, fiti atenti cand introduceti CD-ul in unitatea DVD. Asigurati-va c& CD-ul este bine
introdus in tava Tnainte de a inchide usa unitatii.

1. Iesiti din software.

2. Pentru a finaliza procesul Xpert Check, introduceti CD-ul cu software in unitatea
DVD.

3. Atingeti sau faceti clic pe ,,Computerul meu” (My Computer), apoi atingeti lung sau
faceti dublu clic pe litera unitétii corespunzétoare pentru unitatea DVD. Apoi se
afiseaza fisierele de pe CD. Gasiti si atingeti lung sau faceti dublu clic pe aplicatia/
comanda rapida XpertCheck.exe pentru a lansa software-ul.

4.  Conectati-va cu ,,NUMELE DE UTILIZATOR” (USER NAME) si ,,PAROLA” (PASSWORD)
(consultati nota IMPORTANTA din Sectiunea 2.1). Consultati si Figura 2-4 pentru
ecranul ,,Conectare” (Login).

Dupa ce introduceti informatiile de conectare, atingeti sau faceti clic pe butonul

sdgeata Tnainte din partea de jos a ecranului pentru a ajunge la ecranul urmator
(ecranul ,,ecran Principal Xpert Check” (Xpert Check Home)).

Numele de utilizator si parola sunt aceleasi pe care le-ati utilizat pentru software-ul sistemului de
operare Cepheid. Daca un ASP (FSE) a efectuat anterior o Xpert Check si nu este acum prezent,
numele de utilizator si parola trebuie sa fi fost furnizate pentru acest pas pentru introducerea
codului. Daca numele de utilizator sau parola nu sunt acum disponibile, contactati ASP sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local.

5. Atingeti sau faceti clic pe butonul ,Introducere cod Xpert Check” (Enter Xpert Check
Code). Consultati Figura 2-41. Apare ecranul ,,Introducere cod Xpert Check” (Enter
Xpert Check Code). Consultati Figura 2-42.
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Cepheid

A Home (Principal)

*

Collect Xpert Check Data
(Colectare date

(Incarcare CD de date
Xpert Check)

Xpert Check)

QH#

Enter Xpert Check Code

Upload Xpert Check Data File
(Incércare fisier de date
Xpert Check)

(Introducere cod
Xpert Check)

Upload Xpert Check Data CD

H ?

Figura 2-41. Ecranul ,,Principal”, pe care apare butonul ,,Introducere cod Xpert Check”

" Xpert Check

Cepheid

@= Enter Xpert Check code (Introducere cod Xpert Check)

Enter Xpert Check Code f/HYC-nfQ-R6x=-sjZu-ATk2-cfom-nnpf-4 A<v-wwxy-z# @red/
(Introducere cod Xpert Check)

(Obligatoriu)

| awLr DL d

~

Figura 2-42. Ecranul ,,Introducere cod Xpert Check”

Xpert Check Instructiuni de utilizare

(=] & =S

Zona de introducere a
sirului codului

Xpert Check
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6. Introduceti codul Xpert Check asa cum se descrie mai jos.

La acest pas existd mai multe variante de introducere a codului Xpert Check, in
functie de sistem. Cele 4 optiuni sunt enumerate mai jos.

F.  Optiunea 1: Imprimati un exemplar al figierului cu codul Xpert Check si folositi
scanerul pentru a scana codul de bare de pe pagina tiparita. Consultati
Figura 2-43 pentru un exemplu de fisier cu codul Xpert Check.

G. Optiunea 2: Introduceti manual sirul codului folosind informatiile de pe ecran
sau de pe pagina tiparita.
Dupa ce ati reusit s introduceti codul cu succes, atingeti sau faceti clic pe sageata

inainte din partea de jos a ecranului pentru a continua. Apare ecranul ,,Aplicare cod
Xpert Check” (Applying Xpert Check code). Consultati Figura 2-44.
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(Denumire instrument GX:)
(ID sistem Cepheid:)
(Versiune de software:)
(Date colectate de:)
(Denumire institutie:)
(Denumire laborator:)
(Adresa:)

(Localitate:)
(Stat/Provincie:)

(Cod postal:)

(Tara:)

(E-mail:)

(Numarul de telefon al unitatii:)
(Interior:)

(Mobil:)

(Cod ASP:)

//Cepheim

(Fisier cu codul Xpert Check)

Xpert Check Code File

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Acesta este codul Xpert Check pentru colectarea recenta a datelor pentru modulele dvs., pentru sistemul

identificat mai jos.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Colectarea datelor Xpert Check efectuata pe 05 Februarie 2024 12:59:02 PST)

GX Instrument Name:

My GeneXpert

Cepheid System ID: 703773

Software Version: 2.0

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

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

Postal Code: 94089

Country: United States
Email: user @institution.com

Facility Phone Number:

408-400-0000

Extension:

Mobile:

ASP Code:

uUsot

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Scanati sau introduceti codul Xpert Check pentru a finaliza procesul Xpert Check.)

Sirul codului Xpert Check

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

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid recomandi ca performanta sistemului si fie evaluati anual folosind Xpert Check.)

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

(2. Cepheid declari ci modulele I-CORE din instrumentul GeneXpert® au fost verificate utilizind un produs Xpert Check.
Standardele de calificare trasabile NIST sunt utilizate pentru a controla parametrii pentru standardele de fluorescenta privind

Cod de bare

tratia, luminozi si spectrul. Produsele Cepheid sunt fabricate, cuantificate si controlate conform unui sistem de calitate
in conformitate cu cerintele ISO 13485 si QSR.)
GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 1

(Pagina 1 din 1)

Figura 2-43. Fisier cu codul Xpert Check - exemplu
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Aplicarea codului Xpert Check)

Figura 2-44. Exemplu de ecran ,,Aplicare cod Xpert Check”

29

H. Dupa ce s-a aplicat codul Xpert Check, apare ecranul ,,Xpert Check finalizat
(Xpert Check complete), cu locatia raportului Xpert Check afisata in zona
»Registru de date Xpert Check” (Xpert Check Data Directory). Notati calea
fisierului si locatia fisierului raport Xpert Check, conform instructiunilor.
Consultati Figura 2-45.

= Xpert Check — X

Cepheid

< Xpert Check complete (Xpert Check finalizat) _
Butonul ,,Analizarea

(Data 05 februarie 2024) pate 05 February 2024 Stérii Xpert Check”
 ReviewXpert Check Statusf 5 (Review Xpert Check
(Analizarea starii Xpert Check
G 0eNeXPEr XPErCNECK IEports StatUS)

Xpest Check Data Directory
(Registrul de date Xpert Check)

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

(Rezultatele au fost salvate. Notati-va numele folderului
daca doriti s@ revedeti mai tarziu rezultatele.)

Locatia rapoartului
Xpert Check

Figura 2-45. Ecranul ,Xpert Check finalizat”

I.  Atingeti sau faceti clic pe butonul ,,Analiza stare Xpert Check” (Review
Xpert Check Status) (consultati Figura 2-45).
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J. Apare ecranul ,,Stare Xpert Check” (Xpert Check status). Consultati
Figura 2-46. In ecranul ,,Stare Xpert Check” (Xpert Check status), modulele
verificate cu succes sunt indicate printr-un simbol + pe un modul verde.

= Xpert Check (o] & ==

Cepheid

Hl Xpert Check status (Starea Xpert Check)

,»Modul verificat cu

— succes” (Module
4  Successfully Checked)

Figura 2-46. Ecranul ,,Stare Xpert Check”

Daca raportul Xpert Check de pe computer a fost sters, contactati ASP sau departamentul de

Nota asistenta tehnica Cepheid local pentru ajutor.
7. Identificati fisierul raport Xpert Check creat in folderul
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8.  Identificati fisierul raport rezumat Xpert Check creat in folderul
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
A. Consultati Figura 2-47 pentru un exemplu de raport rezumat Xpert Check.
Raportul rezumat Xpert Check enumera modulele care nu au trecut testul si
necesita retestare sau lucrari de service.
Modulele care necesita retestare sau lucrari de service sunt prezentate cu
numarul de serie in Tabelul 1 in formularul din Figura 2-47. Cand sunt necesare
lucrari de service, furnizati aceste numere de serie prezentate catre ASP sau
departamentul de asistenta tehnica Cepheid local.
Informatiile gateway sunt prezentate in Tabelul 2 al formularului.
Xpert Check Instructiuni de utilizare 2-37
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(Denumire instrument GX:)
(ID sistem Cepheid:)

(Date colectate de:)
(Denumire institutie:)
(Denumire laborator:)
(Adresa:)

(Localitate:)
(Stat/Provincie:)

(Cod postal:)

(Tara:)

(E-mail:)

(Numairul de telefon al unititii:)
(Interior:)

(Mobil:)

(Cod ASP:)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Raport rezumat Xpert Check)

Please Note: (Retineti:)

functie de modul.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Colectarea datelor Xpert Check efectuata pe 05 Februarie 2024 12:59:02 PST)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.
(Toate modulele care NU au trecut Xpert Check sunt enumerate in Tabelul 1: Module care necesita lucrari de
service. Informatiile gateway sunt prezentate in Tabelul 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Rezultatele testului finalizat pentru fiecare modul sunt prezentate in Tabelul 3: Rezultate detaliate ale testului, in

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:

USo01

Table 1: Modules Requiring Service (Tabelul 1: Module care necesiti lucriri de service)

Module Serial Number / Location
(Numir de serie/locatie modul)

Module Status
(Stare modul)

210014056/A1

Requiring Service
(Necesita lucrari de service)

210013602/B1

Requiring Service
(Necesita lucrari de service)

210084272/D1

Requiring Service
(Necesita lucrari de service)

Table 2: Gateway Information (Tabelul 2: Informatii gateway)

Gateway Serial Number
(Numair de serie gateway)

MAC Address
(Adresa MAC)

744324 00:21:38:01:37:12
744325 00:21:38:01:37:13
744326 00:21:38:01:37:14
744327 00:21:38:01:37:15

GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 3

(Pagina 1 din 3)

Figura 2-47. Exemplu de raport rezumat Xpert Check - pagina 1
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/Ce,oheid@

Xpert Check Summary Report
(Raport rezumat Xpert Check)

Test 210087833
(C1/06305)
(Unitate supapa) Valve Drive Pass (reusitd)

(Retrageri eticheta supapa) Valve Label Dropouts Pass
(Integritate carcasa supapa) Valve Home Integrity Pass
(Temporizare supapa) Valve Timing Pass
(Abatere supapa) Valve Drift Pass
(Unitatea pompei) Pump Drive Pass
(Ultrasunete) Ultrasonic Pass
(Radiator ICORE) ICORE Heater Pass
(Ventilator ICORE) ICORE Fan Pass
(Senzor de forta) [Force Sensor Pass
(Verificare optica) [Optical Check Pass
(Valoare EBF) EBF Value Pass
(Verificare sonda) Probe Check Pass
(Verificare termica) [Thermal Verification Pass

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid recomandi ca performanta sistemului si fie evaluati anual folosind Xpert Check.)

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

(2. Cepheid declari cid modulele I-CORE din instrumentul GeneXpert® au fost verificate utilizind un produs Xpert Check.
Standardele de calificare trasabile NIST sunt utilizate pentru a controla parametrii pentru standardele de fluorescenti privind
concentratia, luminozitatea si spectrul. Produsele Cepheid sunt fabricate, cuantificate si controlate conform unui sistem de calitate
in conformitate cu cerintele ISO 13485 si QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3
(Pagina 3 din 3)

Figura 2-48. Exemplu de raport rezumat Xpert Check - pagina 2
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2.4 Revenirea sistemului la functionarea normala

Nota Readuceti sistemul la functionarea normala conform procedurii enumerate in aceasta sectiune.

241 Sistem GeneXpert cu ecran tactil

Asigurati-va ca toate cartusele si CD-urile Xpert Check au fost scoase din sistemul
GeneXpert cu ecran tactil.

1. Reporniti sistemul apasand butonul de repornire din partea din spate a ecranului
tactil. Urmati instructiunile din manualul de utilizare a sistemului GeneXpert cu
ecran tactil.

2. Sistemul va fi gata pentru functionare completa.

2.5 Ecranul ,Taste cu informatii”

: Xpert Check | é‘

Cepheid

i Information key (Taste cu informatii)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Selectat) (Neselectat) for Xpert Check (Modul indisponibil.)
(Modul neacceptat pentru Xpert Check)

+ |

Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete
(Colectare date in curs) (Colectare date finalizata) (Modul Xpert Check finali; (Se sug i ) (Lucrari de service necesare) (S-a pierdut conexiunea)

Figura 2-49. Ecranul ,,Taste cu informatii”
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2.5.1 Motive pentru repetarea Xpert Check cu un cartus nou

Daci instructiunile de pe ecran va solicita sa retestati, repetati testul conform
instructiunilor de la Pasul B de la pagina 2-18.

2.5.2 Motive pentru repetarea Xpert Check cu acelasi cartus

Daca software-ul raporteaza cé nu s-a rupt sigiliul peliculei din cartus, scoateti cartusul
original, scanati din nou codul de bare al cartusului, deschideti capacul, inchideti capacul
si introduceti din nou cartusul. Reluati procedura Xpert Check pentru modulul afectat.

2.5.3 Aplicarea codului Xpert Check

Xpert Check nu se incheie pana cand codul Xpert Check furnizat de Cepheid nu se
aplica la sistemul testat. La primirea codului Xpert Check pentru asigurarea calitatii de la
Cepheid, aplicati codul sistemului folosind software-ul Xpert Check pentru a finaliza
procesul Xpert Check.
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