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Predmluva

O tomto dokumentu

Pribalova informace ke kontrole Xpert Check uvadi pokyny k pouzivani softwaru
Xpert Check pro kontrolu vykonu modulti.

Bezpecénostni informace

Nez zacnete pouzivat piistroj, musite si precist a pochopit vSechny bezpecnostni
informace uvedené v tomto dokumentu. Je nezbytné dodrzovat vSechna preventivni
upozornéni uvedena v této ptrirucce:

Upozornéni
Znaci, ze pokud uzivatel nebude dodrzovat uvedené doporuceni, muze dojit k poSkozeni
systému, ztraté dat nebo neplatnym vysledkiam.
Dulezité Zduraznuje informace, které jsou kritické pro dokonéeni tlohy nebo pro optimalni vykon
systému.
Poznamka Oznaduje informace, které plati pouze ve specialnich pfipadech.

Souvisejici dokumenty

Dalsi informace mimo rozsah tohoto dokumentu viz Prirucka k obsluze systému
GeneXpert s dotykovou obrazovkou.
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Predmluva

Hlavni sidla spole€nosti Cepheid

Podnikova centrala

Evropska centrala

Cepheid

Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
USA Francie

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

Technicka pomoc

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, pfipravte si
nasledujici informace:

Nazev produktu
Sériové cCislo pristroje

Chybové zpravy (pokud je to relevantni)

Verze softwaru a (pokud je to relevantni) Cislo servisniho stitku pocitace

Kontaktni informace

Spojené staty americké Francie

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

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

Kontaktni informace na vS§echny kancelare technické podpory spole¢nosti
Cepheid jsou uvedeny na nasem webu: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Zavazné incidenty spojené s vyrobkem hlaste spole¢nosti Cepheid a prislusnému
organu Clenského statu, ve kterém k zdvaznému incidentu doslo.
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Tabulka znacek

Znacka

Vyznam

Katalogové cislo

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Koéd Sarze

Nepouzivat opétovné

Tento typ znacky oznacuje varovani nebo upozornéni, pro
ktera neni ur€ena zadna jina znacka. Prectéte si pokyny,
které nasleduji za touto znackou, aby nedoslo k poranéni
nebo k poSkozeni zafizeni.

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Zeme vyroby

Obsahuje dostate€né mnozstvi pro <n> testu

<D P> eFEEfR

Datum expirace

_CONTROL_

Kontrola

Oznaceni CE - Evropska shoda

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Dovozce

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Posouzeni shody pro Spojené kralovstvi

Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

Teplotni limit

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ R |m

Tento typ varovného Stitku oznacuje potencidlni biologické
riziko. Biologické vzorky, jako jsou tkané, télesné tekutiny
a krev lidi a/nebo zvifat, mohou prenaset infekéni
onemocnéni. Pfi zachazeni se vzorky a jejich likvidaci se
fidte mistnimi, statnimi/regionalnimi a narodnimi
bezpeénostnimi pfedpisy.
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1 Uvod

Dulezité Nez budete provadét postup sbéru dat, musite si precist a pochopit cely tento dokument.

1.1 Vlastnicky nazev
Xpert Check

1.2 Beézny nebo obvykly nazev
Xpert Check

1.3 Ugel pouziti

1.3.1 Urcéené pouziti

Souprava kontroly Xpert Check je souc¢asti systému kontroly, ovéfeni a testu hardwaru
moduli GeneXpert®. Souprava kontroly Xpert Check se pouziva v systémech
GeneXpert Dx, systémech GeneXpert Infinity, systémech GeneXpert Xpress a systémech
GeneXpert s dotykovou obrazovkou. Souprava kontroly Xpert Check se pouziva ke
kontrole optického systému, ovéfeni tepelného systému a k provedeni fady testd na
urovni systému, které zajistuji plnou funkcnost systému v ramci servisnich specifikaci
pristroju spole¢nosti Cepheid. Obvykle se ke kontrole jednoho modulu pouziva jedna
kazeta Xpert Check ve spojeni se softwarem Xpert Check. V urcitych ptipadech, kdy je
nutné test zopakovat, mize byt k otestovani modulu potieba vice kazet.

1.3.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Kontrola Xpert Check je ur¢ena k pouziti vySkolenymi uzivateli v mist¢ instalace
systému GeneXpert.

1.4 Souhrn a vysvétleni

Modul GeneXpert je zakladem pro vSechny pfistrojové systémy GeneXpert po celém
svété. Spolecnost Cepheid doporucuje kontrolovat spravnou funkci systému kazdy rok.
Na zaklad€ pouzivani kazdého systému a péce o né¢j mize byt doporuceno Castejsi
provadéni kontrol. Systém je navrzeny tak, aby detekoval problémy s modulem vnitinimi
kontrolami testt.

Navod k pouziti Xpert Check 11
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Uvod

1.5
1.5.1

Poznamka

Poznamka

Kontrola Xpert Check je doplnék k systémiim GeneXpert. Kontrola Xpert Check
obsahuje reagencie pro kontrolu optického systému a ovéteni vykonu modulu. Kontrolni
systém sond (PCC) ové€fuje rehydrataci reagencii, plnéni PCR zkumavky v kazet¢,
neporusenost sond a stabilitu barviva. Tepelny vykon se ovéfuje pomoci patentove
chranénych tepelnych chemickych analyz sond a vykon hardwaru modulu se testuje

a ovétuje pomoci fady subsystémové specifickych testl, které zkousi vSechny kritické
prvku modulu GeneXpert.

Proces kontroly Xpert Check je tvofen ze dvou fazi. Prvni fazi je testovani modulu
pomoci kazet. Druhd faze se sklada z posouzeni zajisténi kvality Cepheid a nasledného
vydani kodu kontroly Xpert Check, kterym je proces kontroly Xpert Check dokoncen.
Proces kontroly Xpert Check neni dokoncen, dokud neni v systému pouZit

tento kod.

Reagencie a pfristroje

Dodané materialy

Souprava kontroly Xpert Check obsahuje nasledujici:

Tabulka 1-1. Obsah soupravy

Popis Mnozstvi

Kazety Xpert Check s integrovanymi reakénimi zkumavkami | 5 v kazdé soupravé

Kazda kazeta obsahuje nasledujici materialy:

«  Perlicka 1 1 v kazdé kazeté

. Reagencie 1 1,0 ml v kazdé kazeté

Cistici $téteéek na ¢océky I-CORE 4 v kazdé soupravé

Pl/software (P/N 950-0413) 2 CD v kazdé
soupravé

Soucasti dodavky jsou dvé CD se softwarem:

+  Xpert Check verze 1.5b 1
»  Xpert Check verze 2.0 1
Datovy disk CD 1 v kazdé soupravé

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheidinternational.com na karté

PODPORA (SUPPORT).

Hovézi sérovy albumin (BSA) v perlickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy
pochazejici ze Spojenych statd americkych. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi

z prezvykavcl ¢i jinych zvifat; zvifata prosla testy ante-mortem i post-mortem. V pribéhu
zpracovani nedochazelo k zadnému smésovani materialll s jinymi zvifecimi materialy.

1-2

Navod k pouziti Xpert Check
303-0771-CS, Rev. B 2024-08



Uvod

1.5.2 Skladovani a manipulace

Jﬁzg . Kazety Xpert Check skladujte pfi teploté 2-28 °C. Po vyjmuti kazety z chladného
skladovaciho prostoru pockejte minimalné 10 minut, aby kazeta dosdhla okolni
teploty.

. Kazetu pouzijte do 48 hodin od otevieni foliového sacku.

. Kazety, které byly vyjmuty z féliového sacku po del$i dobu, nez je schvaleny
interval pro pouziti, zlikvidujte.

. Nepouzivejte kazety s proslym datem exspirace.
. Viko kazety neotevirejte, pokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

. Pred pouzitim kazety je nutné oteviit viko kazety (odvétrat ji), ale k testovani neni
zapotiebi zadny vzorek.

. Po dokonceni relace kontroly Xpert Check zlikvidujte vSechny pouZité i nepouzité
materialy, vCetné Cisticich $tétecku a kazet.

Poznamka Obsah kazet neni nebezpecny.

1.5.3 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky
. Systém GeneXpert s dotykovou obrazovkou.
. Pristroj GeneXpert.
. Software Cepheid OS 2.1
. Xpert Check Software CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Omezeni

Kontrola Xpert Check 2.0 neni kompatibilni s nasledujicimi systémy:

. Systémy pouZzivajici software GeneXpert Dx verze 5.1 az 6.5.

. Systémy pouzivajici software GeneXpert Xpertise verze 6.6 az 6.8.
. Systémy pouzivajici software GeneXpert Xpress verze 5.1 az 6.4a.

Kontrolu Xpert Check nelze provadét na 4barvych modulech GeneXpert (véetné moduld
Bio-threat) a modulech Dual-Cal. Tyto moduly musi byt otestovany servisem spole¢nosti
Cepheid.

Pouziti soupravy kontroly Xpert Check nezarucuje, ze na pfistroji GeneXpert nedojde
k zddnym selhanim hardwaru, ani nenahrazuje servisni smlouvu spolec¢nosti Cepheid.

Navod k pouziti Xpert Check 1-3
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1.7

Varovani a bezpe€nostni upozornéni

I ptesto, ze kazety Xpert Check neobsahuji nebezpecéné chemikalie, je nutné, abyste
vzdy dodrzovali bezpecnostni postupy pro praci s chemikaliemi platné ve vaSem
zdravotnickém zafizeni.

Do kazet Xpert Check neptidavejte vzorek ani jiné reagencie.
Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.
Nepouzivejte kazety z viditelné poSkozenych nebo porusenych foliovych sacku.

Chcete-li vyménit poskozeny obsah soupravy, obrat’'te se na mistni kancelar
technické podpory spole¢nosti Cepheid.

Nepouzivejte kazetu, ktera upadla.

Kazda jednorazova kazeta Xpert Check se pouziva ke zpracovani jednoho testu.
Pouzité kazety nepouzivejte opakovang.

Kazdy Gistici §tétedek je uréeny k pouziti v jednom modulu. Stétecky nepouzivejte
opakované ve vice nez jednom modulu.

Baleni kazety neotvirejte a neporusujte pecet’ vika, pokud nejste pfipraveni
k provedeni testu.

Pokud byla kazeta Xpert Check umisténa v chladném skladovacim prostoru, nechte
ji pted pouzitim dosdhnout okolni teploty. Po vyjmuti z chladného skladovaciho
prostoru pockejte pred pouzitim minimaln¢ 10 minut.

Neskladujte jednotlivé kazety. Kazety, které vam zbyly z relace kontroly Xpert
Check, v€etné neotevienych kazet a kazet stale zabalenych v sacku, zlikvidujte
spolecné s pouzitymi kazetami.

Nepouzivejte kazety po uplynuti jejich doby skladovatelnosti. Systém detekujte
proslé kazety a zrusi test.

Pro spravnou likvidaci kazet se fid'te postupy pro ekologickou likvidaci odpadu
vaseho zdravotnického zatizeni nebo se porad’te s pracovniky vaseho
zdravotnického zatizeni zodpovédnymi za ekologickou likvidaci odpadu. Pokud je
to nutné, nastudujte si spravnou likvidaci kazet ve smérnicich WHO (Svétové
zdravotnické organizace) pro manipulaci s odpadem a jeho likvidaci.

Jakmile naskenujete carovy kod kazety, nevyménuje naskenovanou kazetu za jinou
kazetu.

Jestlize pouZzivate kontrolu Xpert Check s aktivnim pfipojenim k internetu,
doporucuje se, abyste na stolnim poc¢itaci nebo laptopu méli pted provedenim
kontroly Xpert Check nainstalovany aktualni antivirovy software s aktualizovanymi
soubory definic vird.

Pied provedenim kontroly Xpert Check se musi okolni provozni teplota nachazet ve
spravnych mezich (15 °C-30 °C). Pokud je vnitini teplota vyssi nez 40 °C, kontrola
Xpert Check nezptistupni moduly systému. Vnitini teplotu miZete ovéfit v ¢asti
Udrzba (Maintenance) softwaru. Za téchto podminek nepokracuijte.
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Kontrola Xpert Check oc¢ekava, ze po celou dobu procesu bude pouzivan stejny
pocitac. Musi byt pouzit pocita¢ nainstalovany se systémem GeneXpert, nikoliv jiny
pocitac z jiného systému GeneXpert.

Jestlize nebude kod kontroly Xpert Check pouzit do 45 dnti po dokonceni kontroly
Xpert Check, platnost kddu vyprsi.

1.8 Chemicka nebezpedi

Podle Globaln¢ harmonizovaného systému klasifikace a oznaovani chemikalii (GHS)
a nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni (CLP) se tento material nepovazuje
za nebezpecny.

1.9 Pomoc a kontaktni informace

Kompletni seznam technické podpory, servisni podpory, podpory prodeje a kontaktii na
centraly spolec¢nosti Cepheid najdete v ¢asti Technicka pomoc v Piedmluvé tohoto
dokumentu.

1.10 Tlacitka, ikony a zna¢ky softwaru

Tabulka 1-2. Tlaéitka, ikony a znaéky softwaru

Znacka Definice

Informace. Stisknutim nebo kliknutim na tuto ikonu ziskate dalsi informace. Zobrazuje
obrazovku s pracovnim prostorem Legenda s informacemi (Information Key), ktera obsahuje
vysvétleni riiznych zobrazenych ikon modulu.

Pokracovat. Tato ikona se nachazi v dolni ¢asti vétSiny obrazovek. Stisknutim nebo kliknutim
na tuto ikonu pfesunete displej na dalSi obrazovku.

Pokracovat na konec. Stisknutim nebo kliknutim na tuto ikonu se uZivatel pfesune na
posledni obrazovku.

)
=)
=

Ukongit. Ukon¢i aplikaci Xpert Check.
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Tabulka 1-2. Tlacitka, ikony a zna¢ky softwaru

Znacka Definice

O tomto softwaru. Otevie obrazovku O tomto softwaru (About), ktera uvadi nazev softwaru,
Cislo verze softwaru, upozornéni na autorska prava atd.

Domaci. Pfesune vas na Domaci (Home) obrazovku.

Zopakovat / zkusit znovu. Zopakovani pokusu o zalozeni kazety Xpert Check ve snaze
zkontrolovat modul, u kterého doslo k méné zavaznému selhani testu, nebo v pfipadé, kdy
uzivatel neodvétral kazetu. Pouziva se na obrazovce ,Test kontroly“ (Check Test).

Zpét. Stisknutim nebo kliknutim na tuto ikonu se uzivatel pfesune na predchozi obrazovku.

Zrusit. Zrusi soucasnou operaci. Ve vétsiné pripadl to bude znamenat vraceni na predchozi
obrazovku. V nékterych pfipadech to mizZe znamenat vraceni na obrazovku pfed tou
obrazovkou, ktera spustila sou¢asnou operaci.

Nevybrat ke kontrole zadné moduly. Zrusi vybér vS§ech moduld ke kontrole. Pokud chcete
zkontrolovat pouze nékolik modult, miiZete zrusit vybér VSECH a poté znovu vybrat pouze ty,
které chcete zkontrolovat.

Vybrat ke kontrole vSechny moduly. Vychozi nastaveni pro systém.

Stav pfipojeni. Znadi, Ze se systém muZe pfipojit k centru pfipojeni Xpert.

Stav pripojeni. Znaci, Zze se systém nemuze pfipojit k centru pfipojeni Xpert.

IDOEEOeD B
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Tabulka 1-2. Tlacitka, ikony a zna¢ky softwaru

Znacka

Definice

Kontrola Xpert Check modulu neni podporovana. Preskogi souasny modul a NEPOKUSI
se ho zkontrolovat.

Modul je vybran pro kontrolu Xpert Check. Modul bude zahrnut pfi spusténi kontroly
Xpert Check.

»

Presko¢it sou¢asny modul. Pfeskoé¢i sou¢asny modul a nepokusi se na ném provést
kontrolu Xpert Check. Pouziva se na obrazovce ,Zalozte kazety Xpert Check” (Load Xpert
Check Cartridges).

Pieskogit zbyvajici moduly. Preskodi véechny zbyvajici moduly a NEPOKUSI se na nich
provést kontrolu Xpert Check. Pouziva se na obrazovce ,Zalozte kazety Xpert Check” (Load
Xpert Check Cartridges).

Modul neni vybran pro kontrolu Xpert Check. Modul nebude zahrnut pfi spusténi kontroly
Xpert Check.

Modul neni dostupny pro kontrolu Xpert Check. Modul nebude zahrnut pfi spusténi
kontroly Xpert Check.

Znaci modul s probihajicim sbérem dat.

Navod k pouziti Xpert Check
303-0771-CS, Rev. B 2024-08



Uvod

Tabulka 1-2. Tlacitka, ikony a zna¢ky softwaru

Znacka Definice

Znaci dokoné&eny sbér dat.

Je potieba zopakovat test. Znac¢i nedokonceny sbér dat kontroly Xpert Check. Uzivatel bude
upozornén zpravou, Ze je nutné zopakovat test. DalSi zprava bude uvadét, zda Ize pro dany
test opétovné pouzit stavajici kazetu, nebo zda je nutné pouzit novou kazetu.

Vyzaduje se servis. Kontaktujte autorizovaného poskytovatele servisu (ASP) spole€nosti
Cepheid nebo mistni kancelar technické podpory spole¢nosti Cepheid.

Ztrata komunikace. Kontaktujte autorizovaného poskytovatele servisu (ASP) spolecnosti
Cepheid nebo mistni kancelar technické podpory spole¢nosti Cepheid.

Vypalit. Vypali shromazdéné informace o kontrole Xpert Check na disk CD (pro uzivatele bez

aktivniho pfipojeni k internetu).

Shromazdit data kontroly Xpert Check. Provede uZivatele procesem sbéru dat kontroly
] Xpert Check.

Zadat kod kontroly Xpert Check. Otevie obrazovku ,Zadat kod kontroly Xpert Check®
(Enter Xpert Check Code).

Stav kontroly Xpert Check. Otevie obrazovku Stav kontroly Xpert Check (Xpert Check
— Status), na které Ize zkontrolovat stav kontroly Xpert Check.

Nahrat datovy soubor kontroly Xpert Check. Otevie obrazovku ,Nahrat datovy soubor
: 3 kodu kontroly Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data File).
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Tabulka 1-2. Tlacitka, ikony a zna¢ky softwaru

Znacka

Definice

Nahrat datovy disk CD kontroly Xpert Check. Otevie obrazovku ,Nahrat datovy disk CD
kodu kontroly Xpert Check” (Upload Xpert Check Code Data CD).

Zapsat kod kontroly Xpert Check. ZapiSe kéd kontroly Xpert Check do souboru.

Cist kéd kontroly Xpert Check. Otevie soubor, ze kterého Ize pregist kod kontroly
Xpert Check.

Skenovat. Zapne ¢tecku ¢arovych koédl a pfijme dalSi naskenovana vstupni data.

a B
Héﬂ@’

Zobrazit a vytisknout. Spusti program Adobe Reader, abyste mohli zobrazit a poté
vytisknout soubor PDF.
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2 Postup

2.1 Priprava systému

Pripravte systém na kontrolu Xpert Check podle jednoho z nasledujicich postupl uvedenych v této

Poznamka Casti pro systém GeneXpert s dotykovou obrazovkou.
Autorizovani poskytovatelé servisu (ASP), kteri provadéji kontrolu Xpert Check, ale nebudou
Dalezité se nachazet na pracovisti v dobé, kdy se vrati ¢iselné kddy kontroly Xpert Check (na

pracovistich bez pfipojeni k internetu), musi uzivatelim zanechat uzivatelské jméno a heslo,
aby se uzivatelé mohli pozdéji prihlasit a zadat kody (viz ¢ast 2.3.2).

2.1.1 Priprava systému GeneXpert s dotykovou obrazovkou

1. Prihlaste v systému se jako spravce pro operacni systém Cepheid a software
Windows. Kontrola Xpert Check vyzaduje, aby pied jejim spusténim bylo ziizeno
toto piihlasovaci povéfeni.

2. Nez budete pokracovat k dal$im kroktim, musite mit k dispozici kéd autorizovaného
poskytovatele servisu (ASP).

3. Ukoncete software Cepheid OS.

A. Stisknutim ¢ > Ukonéit (Exit) ukoncite software Cepheid OS.

Pokud jste aktualné prihlaseni jako zakladni uzivatel, prikaz Ukongit (Exit) neni k dispozici.

Poznamka Odhlaste se a pfihlaste se jako spravce, abyste mohli ukongit software.
B. Prejed’te prstem nahoru a ptihlaste se jako spravce systému Windows
(Cepheid-Admin).
4. Viz Cast 2.2.1, Postup &isténi Socek I-CORE®.
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2.2

2.21

Biologicka rizika

/2\

Cisténi optiky
Tento postup popisuje metodu odstranovani prachu a necistot ze zkumavek z povrchu

valcovych Cocek excitacnich a detekénich blokl u systému GeneXpert s dotykovou
obrazovkou.

Pozadované nebo doporucované cistici materialy

. 300-8330 — Statecek aplikatoru (mnozstvi étyt kusii obsazenych v soupravé kontroly
Xpert Check)
. Jednorazové rukavice

Odhadovana doba ¢isténi: 30 sekund na kazdy modul.

Postup ¢&isténi éoéek I-CORE®
1.  Vyberte modul, ktery chcete zkontrolovat, a manualné oteviete dviirka modulu.

2. Pokud je to nutné, vyjméte z modulu kazetu.

Pred Cisténim vyjméte z modulii GeneXpert kazety. Jestlize kazety nevyjmete, hrozi
vystaveni personalu biologickym rizikiim a/nebo rozliti kapalnych biologickych materialt do
pristroje, které miize zpusobit posSkozeni pfistroje.

3. Najdeéte stétecek dodany v souprave kontroly Xpert Check (viz Obrazek 2-1).

Nylonové stétiny Zavadéci rameno dfiku

Poznamka

Biologicka rizika

/2\

Poznamka

Obrazek 2-1. Cistici $téteéek na éoéky I-CORE

Stétedek je navrzeny tak, aby se snadno zavadél do §t&rbiny I-CORE a aby se dotykal valcovych
Cocek excitacnich a detekenich blokd.

Pri procesu Cisténi méjte nasazené jednorazové rukavice. Nasazené rukavice vas ochrani
pred kontaktem s biologicky nebezpeénymi materialy.

4. S nasazenymi jednorazovymi rukavicemi zaved'te naklonény stétecek do Stérbiny
I-CORE az po zavadéci rameno diiku, jak ukazuje Obrazek 2-2.

VSechny Stétiny musi byt zcela zavedeny (az po rameno plastového dfiku Stétecku), aby nedoslo ke
zbyte€nému poskozeni Stétecku.

2-2
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Upozornéni
Do stérbiny I-CORE nevkladejte zadné predméty kromé dodaného Stétecku.
Vlozeni jakéhokoliv jiného predmétu miize poskodit modul I-CORE.
Upozornéni
r:la Stétiny stétecku nenanasejte zadny roztok (napfriklad etanol nebo chlornan).
StéteCek musi byt pfi vkladani do Stérbiny I-CORE zcela suchy.
Dulezité Stétecek je uréeny pro jedno pouziti a nesmi se pouzivat na vice nez jednom modulu.

Pro kazdy modul, ktery chcete vydcistit, pouzijte novy stétecek.

Stérbina I-CORE

Zavadéci rameno driku

Primarni pohyb stétec¢ku
je nahoru a doli,
sekundarni pohyb je
rotacni, dle popisu

v kroku 5 nize.

N _

Obrazek 2-2. Zavedeni €isticiho Stétecku do Stérbiny I-CORE

5. Zaved'te stéteCek zcela do stérbiny I-CORE az po plastovy dfik (rameno) stétecku.
Stétecek pevné drzte ve §térbiné I-CORE a proved'te ¢isténi valcovych odek dle
popisu nize. Cely proces ¢isténi by mél trvat asi 30 sekund na kazdy modul.

Cisténi se provadi pohybem $tétedku smé&rem nahoru a dol(i uvnitf $t&rbiny I-CORE. St&te¢kem

Poznamka sice je potfeba otacet, ale neni to hlavni €innost, ktera ocisti optické prvky.

A. Zacnéte prejizdét StéteCkem od horni ¢asti Stérbiny I-CORE do dolni ¢asti.
Vyvijejte rovnomerny tlak a ptejizdéjte StéteCkem od horni ¢asti §térbiny
I-CORE do dolni ¢asti. Tim bude zajisténo, Ze se z povrchu ¢ocek odstrani
vétsina odpadniho materialu ze zkumavek a prachu.

B. Otocte Stétetkem zleva doprava a zase zpét, piiblizné o 180°.

C. Jesteé jednou piejed’te Stéteckem z horni ¢asti Stérbiny I-CORE do dolni ¢asti.
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Dulezité

2.3

Dulezité

Poznamka

Poznamka

Poznamka

D. Znovu otodte §téteCkem zleva doprava a zase zpét, pfiblizné o 180°.
E. Nakonec znovu piejed'te sté¢teCkem z horni ¢asti Stérbiny I-CORE do
dolni casti.
6. Az bude ¢isténi cocek hotové, vyjméte pouzity Stétecek a zlikvidujte ho spolecné
s rukavicemi jako nebezpecny odpad.

Likvidujte rukavice a Stétecky podle bezpeénostnich zasad a postupti pro nebezpeény odpad
vaseho zdravotnického zafizeni.

7. Prejdéte do ¢asti Cast 2.3, Postup sbéru dat: Systém GeneXpert s dotykovou
obrazovkou.

Postup sbéru dat: Systém GeneXpert s dotykovou
obrazovkou

Pred sbérem dat nezapomeiite pfipravit systém na kontrolu, jak je popsano v éasti Cast 2.1,
Priprava systému.

Uzivatelé pripojeni k internetu by méli pred zahajenim postupu kontroly Xpert Check ovérit
stav pripojeni systému.

Kdykoliv budete pfi tomto postupu potfebovat vybrat tlacitko nebo ikonu na obrazovce, stisknéte
prstem tlacitko &i ikonu na dotykové obrazovce systému GeneXpert s dotykovou obrazovkou.

Pri vkladani disku CD1 do jednotky DVD budte opatrni. Nez zaviete dvirka jednotky, ujistéte se,
Ze je disk CD zcela usazeny v nastavci.

1. Vlozte CD do jednotky DVD.

2. Stisknéte ikonu Tento poéita¢ (This PC) na plose poéitace a podrzte ji. Otevie se
rozeviraci nabidka. Stisknéte tlacitko Otevfit (Open), poté stisknéte a podrzte
prislusné pismeno jednotky pro jednotku DVD.

V rozeviraci nabidce klepnéte na tlacitko Otevfit (Open) a zobrazi se soubory
umisténé na disku CD.

Najdéte, stisknéte a podrzte aplikaci XpertCheck.exe a jakmile se objevi rozeviraci
nabidka, stisknéte tlacitko Spustit (Run) a nainstalujte aplikaci jako spravce. Az se
software nainstaluje, zobrazi se na plose ikona s ,,francouzskym kli¢em®.

Nacteni softwaru z disku CD muze chvili trvat.

3. Stisknutim ikony s ,,francouzskym kli¢em* spustite program kontroly Xpert Check.

4. Nejprve se otevie obrazovka Podminky poskytovani sluzeb (Terms of Service).
Pomoci posuvniku si ptectéte cely dokument. Ped pokracovanim budete pozadani
o zaSkrtnuti (stisknutim nebo kliknutim) policka (v dolni ¢asti obrazovky), ¢imz
potvrdite, Ze jste si precetli Podminky poskytovani sluzeb a Ze s nimi souhlasite.
Viz Obrazek 2-3.
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T Xpert Check = X

Cepheid
éni Posuiite se doli
License Agreement (Licenéni smlouva) osunte se dolu
CEPHEID XPERT CHECK 2.0 SOFTWARE LICENSING INFORMATION [+] d°ku ment.
License Agreement for 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 Check version 2.0 (‘Software®) and s 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 , .
e organization an whose benalfyou are using this Software. If you do not acceptthe ferms ofthis License, you may not use this Software. By agreeing to these P k . N d k
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 Ooznamka: a disku
your organization. By installing, accessing of otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree o be bound by any C D1 h A=l k H
addiional license terms that may accompany such updates. Se nachazi Ople

1 icenseGran: Caphet grans User a i, o e bl canso o nyone () copy fh Scarsand oy on téchto Podminek
single computer pravided by Cepheid (Device") for he sole purpose Of using the Cepheids instument, The Software and related documentation (whether P v
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any form) are licensed, not so/d, to User by Cepheid, for use only under the poskytova nts I uzeb.
erms of this License. Cepheidis the exclusive owner of the Sofware and documentstion and all worldwide fitle, rade secret, copyright and intellectual ights
hersin, and retain ownership of the Software and documentation and reserve all fights not expressly granted to User.

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

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

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

"» vAgee (Souhlasit)

Obrazek 2-3. Obrazovka Podminky poskytovani sluzeb

5. Po odsouhlaseni Podminek poskytovani sluzeb se objevi obrazovka Ptihlaseni
(Login). Pomoci uréeného UZIVATELSKEHO JMENA (USER NAME) a HESLA
(PASSWORD) (které vam diive ptidélil spravce systému) se piihlaste na urovni
spravce. Po zadani ptihlasovacich udaju stisknéte nebo kliknéte na tlacitko se Sipkou
doptedu v dolni ¢asti obrazovky. Tim se pfesunete na Domaci (Home) obrazovku
softwaru Xpert Check. Viz Obrazek 2-4.

Kdyz na systému GeneXpert s dotykovou obrazovkou stisknete jakékoliv pole slouzici k zadavani
Poznamka uZivatelskych jmen, hesel, textu atd., otevie se virtualni klavesnice, pomoci které Ize zadat udaje.
Klavesnici zavrete stisknutim klavesy X v pravém hornim rohu klavesnice.

Poznamka Uzivatelské jméno a heslo jsou stejné, jaké jste pouzili pro software Cepheid OS.
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Cepheid

@ Login (Pfihlasent) __— Zadejte své urcené

(UZIVATELSKE JMENO) USER NAME @ / UZlVATELSKE JMENO
P ' (USER NAME) a HESLO

R (PASSWORD) pridélené
vasim spravcem
systému.

Toto tlacitko se
nachazi v dolni
Casti vétsiny

obrazovek

a pouziva se

k pfrechodu na
dalsi obrazovku.

Obrazek 2-4. Obrazovka Prihlaseni softwaru Xpert Check

Pokud pfi ptihlasovani dojde k chybé, objevi se nasledujici obrazovka.
Viz Obrazek 2-5.

Cepheid
(UZIVATELSKE JMENO) USER NAME @ | ] :
(HESLO) PASSWORD O-w | “ Required
(Povinné)
‘ .
- i)(?
\
R R R R R ——————————————N——N——

Obrazek 2-5. Obrazovka chyby pfi prihlaSovani

6. Pokud dojde k chybg pti prihlasovani, zkontrolujte, zda v zadaném UZIVATELSKEM
JMENE (USER NAME) a HESLE (PASSWORD) nejsou chyby. Jestlize je to nutné,
zadejte informace znovu a pokus opakujte. Po zadani ptihlaSovacich tdaji stisknéte
nebo kliknéte na tlacitko se Sipkou doptedu v dolni ¢asti obrazovky. Tim se
presunete na Domaci (Home) obrazovku softwaru Xpert Check.
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7. Opatiete si dostate¢né mnozstvi kazet pro mnozstvi modul, které chcete otestovat.

Dulezité Baleni kazet otevirejte, az kdyz jste pfipraveni naskenovat ¢arovy kéd kazety (v Krok 17).

PFi ur€ovani poctu kazet, které budou pro tento test potfeba, by mél uzivatel védét, kolik modult

Poznamka bude kontrolovat.

8.  Stisknéte nebo kliknéte na ikonu Shromazdit data kontroly Xpert Check (Collect
Xpert Check Data) na Domaci (Home) obrazovce (viz Obrazek 2-6). Po nékolika
vtefinach se objevi prvni obrazovka Kontaktni informace (Contact Information)

(Obrazek 2-7).

Cepheid

A Home (Doméci)
N

lkona znacici stav

A @& pristupu
—_: k internetu
E-
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Nahrat datovy disk CD kontroly Xpert Check)
(Shromazdit data kontroly
Xpert Check)

N
Q# ~ Spustit kontrolu
Xpert Check
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Zadat koéd kontroly (Nahrat datovy soubor
Xpert Check) kontroly Xpert Check)
|
i ?

Obrazek 2-6. Domaci obrazovka

9. Kdyz se zobrazi prvni dvé obrazovky Kontaktni informace (Contact Information)
(viz Obrazek 2-7 a Obrazek 2-8), vyplite pole na téchto dvou obrazovkach. Pomoci
velkych naviga¢nich Sipek v dolni ¢asti obrazovek se mulizete presouvat mezi témito
dvéma obrazovkami. Upozornujeme, Ze pole oznacena symbolem ,,** (vpravo od

vstupni oblasti) jsou povinna.

Navod k pouziti Xpert Check
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Postup

Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktni informace)

(Nazev pristroje) Instrument Name B |My GeneXpen{

(Sériové &islo)  Serial Number # [123456

(Uzivatel) User @ |Usert
(Zdravotnické zafizeni) Institution !@ |insu'luﬁonl
(Laborator) Laboratory & iLab1
(Adresa) Address "] [100 Main Street
L1t
(Mésto) City oz New York

(Kraj) State/Province |NY

|
|
|
|
|
|
(Adresa (2. Fadek))  Address (line 2) ™ [Suite 202 |
J
|
|
|

(Postovni smérovaci ¢islo) Postal Code |1000I

(Zemé) Country i'! EUSA

Obrazek 2-7. Obrazovka Kontaktni informace — strana 1

= Xpert Check — 0O X Do tohoto povinného pole
zadejte identifikacni koéd
Cepheid : autorizovaného

poskytovatele servisu.
Identifikacni kéd ma ctyri

Contact Information (Kontaktni informace)

(E-mail) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml ‘ Znaky, jak je pOpSénO
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX [ VvV poznamce nize.
(Linka) Ext X |
(Mobilni tel) Mobile || | : Kliknutim na tuto ikonu se
(Poskytovatel servisu) Service Provider {_ [US01 g / uzivatel pf‘esune na prvni

obrazovku Kontaktni
informace (Contact
Information)

Kliknutim na tuto ikonu se
uzivatel presune na
obrazovku Oteviete dvirka
modulu (Open Module
Doors)

Obrazek 2-8. Obrazovka Kontaktni informace — strana 2

Identifikacni kod poskytnuty ASP, ktery se zadava do pole Poskytovatel servisu (Service Provider)
Poznamka na obrazovce Kontaktni informace (Contact Information), je tvofen &tyfmi znaky. (Pfiklady: US01,
1203, atd.)

2-8 Navod k pouziti Xpert Check
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Postup

10.  Po zadani vSech informaci stisknéte nebo kliknéte na tla¢itko se Sipkou doptedu
v dolni ¢asti strany 2 obrazovky Kontaktni informace (Contact Information). Otevie
se obrazovka Oteviete dvitka modulu (Open Module Doors). Viz Obrazek 2-9.
Manualng oteviete vSechna dvirka modulu, aby bylo mozné zalozit kazetu.

Cepheid

B Open Module Doors (Oteviete dvirka modulu)

Stisknutim nebo kliknutim
na tuto ikonu se uzivatel
presune na obrazovku

Open all module doors Priprava modulu
u : .
(Oteviete vSechna dvifrka modulu.) (MOdUIe preparatlon)

Obrazek 2-9. Obrazovka Oteviete dvirka modulu

11. Az oteviete vSechna dvitka modulu, stisknéte nebo kliknéte na tlacitko se Sipkou
doptedu v dolni ¢asti obrazovky. Mozna se objevi obrazovka Pfiprava modulu
(Module preparation) se zobrazenou zpravou Cekejte, probiha pfiprava modult
(Wait while modules are being prepared). (Viz Obrazek 2-10.)

Upozoriiujeme, ze obrazovka Pfiprava modulu (Module preparation) se objevi, jen kdyz

Dulezité firmware v modulech neni 3.0.3. Obrazovka znaci, ze software provadi upgrade/downgrade
firmware modulti. Dal$i obrazovka, kterou uvidite, bude obrazovka Vybér moduli (Select
Modules), kterou znazoriuje Obrazek 2-11.

Navod k pouziti Xpert Check
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Pfiprava modulu)

Wait while modules are being prepared.
(Cekejte, probiha pfiprava modulii.)

Obrazek 2-10. Obrazovka Priprava modulu

12.  Postupujte podle pokynti na obrazovce softwaru, které uvadi Obrazek 2-11.
Ve vychozim stavu budou vSechny detekované moduly oznacené jako vybrané
ke kontrole.

Na této obrazovce mulize uzivatel v pripadé potieby vyradit jednotlivé moduly
z kontroly tim, Ze stiskne nebo klikne na jejich ikony. Ikony moduli po
vytazeni zmizi.

Poznamka U vyfazenych modulli (nevybranych ke kontrole) nezalezi na pozici dvitek (oteviené nebo zaviené).

-mnc@'—----—-
-

Pokud chcete vyradit

= modul z testu, stisknéte
B Select modules for data collection (Vyberte moduly pro sbér dat) nebo kliknéte na v pro
kazdy modul, ktery
chcete vyradit.

Cepheid U;r :

Stisknutim nebo
kliknutim na tuto
Sipku prejdete na
dalSi obrazovku

Obrazek 2-11. Obrazovka Vyberte moduly pro sbér dat

2-10 Navod k pouziti Xpert Check
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13.  Po potvrzeni vybéru moduld, které zobrazuje Obrazek 2-11, zacnéte skenovat kazety

4

stisknutim nebo kliknutim na bilou Sipku v dolni ¢asti piekryvné obrazovky. Pokud
zobrazeny vybér modull neni spravny, vratte se na obrazovku Vybér moduld
(Select Modules) stisknutim nebo kliknutim na ¢erveny znak X v levém dolnim rohu
obrazovky a vybér zménte. Viz Obrazek 2-12.

Cepheid . .
__ (Vyberte moduly pro sbér dat) Zde Seo zobrazule vvyber
. —— modult. V tomto prikladu

(Potvrdte je ke kontrole vybran

Confirm module selection vybér jeden modul.
modult)

H Select modul

Obrazek 2-12. Obrazovka Potvrd'te vybér moduli

14.  V ptipadg, ze dojde k chybé v ptfedchozim kroku, kdy bud’ nebyly vybrany zadné
moduly, nebo byly v§echny moduly vylouceny, se zobrazi jedna z nasledujicich
obrazovek (Obrazek 2-13). Vyberte modul podle pokyni na obrazovce, nebo se
vrat'te na Domaci (Home) obrazovku ¢i ukoncete program a zacnéte znovu.

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.

(Nevybrali jste zadné moduly ke kontrole Xpert Check. Mizete prejit
na ,Domaci“ obrazovku nebo nyni ukonéit program a zacit znovu.)

Obrazek 2-13. Priklady chybovych obrazovek

Navod k pouziti Xpert Check 2-11
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15.  Po potvrzeni vybéru modull se presunete na obrazovku Naskenovat kazetu (Scan
cartridge), kde budete vyzvani k naskenovani ¢arového kodu z kazety Xpert Check.

Ovérte si, Zze mate k dispozici dostatek kazet na provedeni postupu kontroly u pozadovaného poctu

Poznamka .
moduld.

16.  Pro modul, ktery jste diive vybrali, vyjméte kazetu testovaci soupravy z baleni.
Otevirejte pouze jednu kazetu najedou.

Pred pokracovanim nechte kazetu dosahnout okolni teploty. Kazety nesmi byt pouzity ke

Dulezité zpracovani tohoto testu ihned po jejich vyjmuti z chlazeného skladovaciho prostoru.

17. Naskenujte ¢arovy kod kazety. Obrazek 2-14 znazornuje skenovani carového kodu
kazety. Po naskenovani kazety ji nevyménujte za jinou.

Pokud ¢arovy kéd kazety nelze naskenovat, prfeskocte kazetu, kontaktujte ASP nebo mistni
kancelar technické podpory spolec¢nosti Cepheid a opatfete si nahradni kazetu, pokud je to nutné.
Pokud je ¢teCka ¢arovych kédl poskozena, chybi nebo je nespravné nakonfigurovana, kontaktujte
ASP nebo mistni kancelar technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadejte o radu.

Poznamka

— Xpert Check

Skenovani ¢arového
kodu kazety Q 00:00
Cepheid

B Scan cartridge (Naskenovat kazetu) A1
Poznamka: Aby se vam
nestalo, Zze zalozite do
modulu nespravnou kazetu,
neodkladejte ji po
naskenovani stranou.
Naskenujte ¢arovy koéd
kazety, odvétrejte kazetu
a zalozte ji do dalSiho
dostupného (rozsviceného)
modulu v jedné souvislé
¢innosti.

Tlacéitko PRESKOCIT
(SKIP): Stisknutim nebo
kliknutim na tuto ikonu
preskocite pravé
naskenovanou kazetu. » | i) (2

Obrazek 2-14. Obrazovka skenovani ¢arového kédu kazety

A. Po naskenovani ¢arového kodu kazetu je nutné oteviit (odvétrat) a poté zaviit
viko kazety dle pokyni softwaru, Krok B az Krok E nize. Tento postup musi
byt proveden pro kazdou kazetu.

Dulezité Do kazety nepridavejte vzorek ani reagencie. Pouzivejte POUZE kazety z dodané soupravy

kontroly Xpert Check.
Poznamka Po naskenovani ¢arového kédu kazety zablika na systému nad dvifky modulu, do kterého ma byt
zalozena kazeta, zelena kontrolka. (Viz Obrazek 2-17.)
2-12 Navod k pouziti Xpert Check
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Pokud z néjakého dlivodu chcete preskocit pravé naskenovanou k

azetu, stisknéte nebo kliknéte na

tlagitko PRESKOCIT (SKIP) v dolni &asti obrazovky. Zobrazi se prekryvné okno (Obrazek 2-15),

které po vas pozaduje, abyste potvrdili pfeskoceni kazety. Jestlize

chcete PRESKOCIT (SKIP)

Poznamka kazetu, stisknéte nebo kliknéte na Sipku dopredu v dolni ¢asti potvrzovaci obrazovky. Pokud chcete

pokracovat bez preskoceni kazety, stisknéte nebo kliknéte na ikon

u X v levém dolnim rohu

obrazovky. Vyzyvame vas, abyste kazetu naskenovali znovu (nebo ji vymeénili za novou kazetu,

pokud je to nutné), aby nedoSlo k pfesko€eni modulu.

Cepheid O LB

H Open lid and close lid (Oteviete viko a zaviete viko) A1

Confirm skip (Potvrdte preskogeni)

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

(Prave jste naskeno
Urcité ji chcetep

Obrazek 2-15. Obrazovka Potvrd'te preskoceni

B. Pfi odvétravani kazety (znazoriiuje Obrazek 2-16
Tato obrazovka je animovana a znazornuje otevir

Pokud chcete ,,vratit
zpét“ vybrané
PRESKOCENI (SKIP),
stisknéte nebo kliknéte
na ikonu X a pokracujte
otevienim, odvétranim
a zalozenim kazety do
modulu.

Stisknutim nebo
kliknutim na Sipku
potvrdite, ze chcete
preskogdit pravé
naskenovanou kazetu.

) postacuji dvé sekundy.
ani a zavirani vika kazety.

Po odvétrani pokracujte stisknutim nebo kliknutim na Sipku dopiedu v dolni

Casti obrazovky.

Navod k pouziti Xpert Check
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=R~

Q 00:00 A Otevirani kazety

Ind close lid (Oteviete viko a zaviete viko) A1 Zavirani kazety

Cepheid Q 00:00

[} Open lid and close lid (Oteviete viko a zavrete viko) A1

Cepheid O gC:00

I Open lid and close lid (oteviete viko a zaviete viko) A1

Dulezité: Pokud kazetu pred
testovanim neodvétrate, bude

st nesepsimy N <>

Obrazek 2-16. Odvétrani kazety otevienim a zavienim vika kazety — animovana obrazovka

C. Zavfete viko kazety a ujistéte se, Ze jsou dvitka modulu zcela oteviena, aby do
nich bylo mozné zalozit kazetu.

D. Zalozte kazetu do modulu (s reak¢ni zkumavkou kazety (ouskem) sméiujici
od vas) dle pokynd na animovanych softwarovych obrazovkach.
Viz Obrazek 2-17.

Naskenované kazety zakladejte poporadé do daldiho dostupného modulu. Diky tomu se nestane,

Poznamka Ze zalozite kazety na nespravna mista nebo ponechate moduly prazdné.

2-14 Navod k pouziti Xpert Check
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Blikajici zelena kontrolka
Cepheid O 00:00 - nad dvifky modulu

B Load cartridge (Zalozte kazetu) A1 oznavcu1’e spravné misto
zalozeni do modulu

Zalozte kazetu do
modulu.

Cepheid Q 90:00

B Load cartridge (Zalozte kazetu)

Po zalozeni kazety pevné
zatla¢te na dvifka modulu,
aby se dviika zcela
zaklapla.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00

B Load cartridge (Zalozte kazetu) A1

Pokud se dvirka modulu nezaviou

a nezaklapnou, zruste testovani modulu
stisknutim nebo kliknutim na tlacitko
PRESKOCIT (SKIP) v dolni éasti, presunte
se k dalSimu modulu a pokracujte
v testovani.

Dulezité: Nez budete pokracovat, vyjméte
kazetu z modulu, jehoz dvifka se nechtéla

zaklapnout. Informujte ASP nebo mistni Upozoriiujeme, ze dvirka na modulu bez
kancelar technické podpory spoleénosti zalozené kazety se nezaklapnou. Tato
Cepheid o vadné zapadce dvifrek modulu, dvitka muizete nechat v oteviené poloze
aby mohl byt proveden servis. a zatim zpracovavat ostatni plné moduly.

Obrazek 2-17. Zalozeni kazety do modulu

E. Pokud kontrolujete dal$i moduly, pokracujte naskenovanim dalsi kazety.
Kazdou jednotliveé naskenovanou kazetu vlozte do dalsiho vybraného
otevieného modulu a pevné zaviete dviika zatlacenim, az dokud se
nezaklapnou. PFi zavi‘'eni a zaklapnuti kazdych dvifek modulu se na daném
konkrétnim modulu automaticky spusti sbér dat. Zelené blikajici kontrolka
nad modulem poté zacne zelen¢ svitit, coz znaci, Ze se spustila kontrola.

Navod k pouziti Xpert Check 2-15
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Dulezité

Dulezité

Cepheid

| ‘W Data collection in progress (Probiha sbér dat)

Dulezité

Diulezité

Pokud dvifka modulu nejsou po zalozeni kazety zcela zaviena (nezaklapnou se), obrazovka
bude nadale zobrazovat zpravu vyzyvajici ke vlozeni kazety a kontrola se nespusti.

Jestlize se vam nepodafri zavrit a zaklapnout dvirka modulu po nékolika pokusech, preskocte
modul s vadnymi dvirky stisknutim nebo kliknutim na tlaéitko PRESKOCIT (SKIP) v dolni
casti obrazovky a pokracujte dale. Informujte ASP nebo mistni kancelar technické podpory
spoleénosti Cepheid, aby mohl byt proveden servis modulu.

18.  Po zalozeni kazety pro testovani do posledniho modulu bude dokonc¢eni kontroly
trvat piiblizn€ 20 minut. Kdyz za¢ne kontrola, objevi se obrazovka Probiha sbér dat
(Data collection in progress), kterou znazornuje Obrazek 2-18.

Pokud je to potieba, Ize podle krokli 19b az 19d spustit opakovany test na jiz drive
spusténém modulu, aniz by bylo nutné €ekat, az aktualni modul dokongi test.

ool

Hodiny s odpocétem
zobrazujici odhadovanou
~ dobu do dokongdeni testu
(21 minut).

Poznamka: V tomto prikladu
probiha testovani jednoho
modulu.

Kdyz probiha sbér dat,
neukoncujte softwarovy
program!

Obrazek 2-18. Obrazovka sbéru dat

Jestlize nemate pripojeni k internetu, preskocte do ¢asti 2.2.1 se zbytkem tohoto postupu.
Pokud mate pfipojeni k internetu, pokracujte krokem 19.

19.  Po dokonéeni testu se oteviou dviika modulu a zhasne kontrolka nad dvitky
modulu. Objevi se obrazovky podobné tém, které¢ zobrazuje Obrazek 2-19 nebo
Obrazek 2-20. Pokracujte stisknutim nebo kliknutim na Sipku doprava.

A. Obrazek 2-19 zndzoriiuje dokonceni uspésného sbéru dat kontroly Xpert Check.

Po dokonceni testu zahajte nahravani vysledka testu Xpert Check do centra
pripojeni Xpert stisknutim nebo kliknutim na tla¢itko dopfedu v dolni ¢asti
obrazovky.

Kdyz nahravate vysledky testu, obzvlasté pokud jde o vice souborti, ovéite spravnost
vybrané cilové slozky.

2-16
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-

[: Cepheid ‘ SR

H Press arrow to continue (Pokraéuite stisknutim Sipky)

Xpert Check

Stisknutim nebo kliknutim
pokradujte na dalsi
obrazovku.

Poznamka: V tomto
prikladu probiha testovani
jednoho modulu.

Obrazek 2-19. Obrazovka dokon¢eni testu — ispésné

B. Pokud test nebyl tispesny, objevi se obrazovka, kterou znazoriuje
Obrazek 2-20, se zobrazenym stavem modulu. Je nutné zkusit test znovu.
Stisknéte nebo kliknéte na ikonu ZKusit znovu (Retry) v levém dolnim rohu
obrazovky.

Test modulu nebyl uspésny.
Test musi byt spustén znovu _
bud’ pomoci stejné kazety, nebo Cenheld Q 00:21 =
pomoci nové kazety, dle pokynt |

uvedenych na obrazovce. — ¥ Press retry or continue (Stisknéte Zkusit znovu nebo Pokragovat)

Tlaéitko Pokraéovat (Continue). \
Stisknutim nebo kliknutim

budete pokracovat bez
opakovaného testovani.

Viz Obrazek 2-21. \

lkona Zkusit znovu: Stisknutim
nebo kliknutim zopakujete test
modulu.

Poznamka: V tomto pfrikladu
probiha testovani jednoho

modulu. ll
Obrazek 2-20. Obrazovka dokonceni testu — priklad neuspésné kontroly modulu
C. Pokud stisknete Sipku Pokra¢ovat (Continue) v dolni ¢asti obrazovky, kdyz se
zobrazuje neuspésny test modulu (jak znézoriiuje Obrazek 2-20), objevi se
obrazovka Potvrd'te pokracovani (Confirm Continue). Viz Obrazek 2-21.
Navod k pouziti Xpert Check 217
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Jestlize se ch_cetevvrétit na _
obrazovku Stisknéte Zkusit Cepheld . 00:00 S

S

znovu nebo Pokracovat - : ;
(Press retry or continue) H Press retry or gt o it ZnoviLnebo Bolcacoust)
a zopakovat test : . =
oznac¢eného modulu, Confirm continue
stisknéte nebo kliknéte na
ikonu X.

(Mate 1 nebo
vice modult
oznacenych pro
opakovani.
Urcité chcete
pokracovat? Tyto
moduly nebudou
zkontrolovany.)

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

modules will not be checked.

Pokud chcete pokracovat
bez opakovaného
testovani oznac¢eného
modulu, stisknéte nebo
kliknéte na Sipku doprava
v dolni €asti obrazovky
Potvrd'te pokrac¢ovani
(Confirm Continue).

Obrazek 2-21. Prekryvna obrazovka Potvrd'te pokraéovani

Mate moznost pokracovat tim, ze stisknete nebo kliknete na Sipku doprava na
piekryvné obrazovce Potvrd’te pokra¢ovani (Confirm Continue). Jestlize
vyberete tuto moznost, nebude provedeno opétovné testovani oznacené¢ho
modulu a za¢nou se nahravat data kontroly, jak popisuje Krok 20.

Dalsi moznosti je vratit se na obrazovku Stisknéte Zkusit znovu nebo
Pokracovat (Press retry or continue) a zopakovat testovani oznaceného modulu
kliknutim na ¢ervenou ikonu X v levé dolni ¢asti obrazovky Potvrd'te
pokracovani (Confirm Continue). Postup opakovaného pokusu popisuje
nasledujici Krok D.

D. Pokud se zobrazi ikona Zkusit znovu (Retry) (kterou znazornuje Obrazek 2-21
vyse v dolni ¢asti obrazovky), stisknéte ji nebo na ni kliknéte, ¢imz se vratite na
obrazovku skenovani ¢arového kodu (Obrazek 2-14), kde budete moct dokoncit
opakovany test dot¢eného modulu (nebo vice modult).

Upozoriiujeme, Ze mohou byt dva typy opakovaného testu:

1) Opakovani se stejnou kazetou: Naptiklad se miZe zobrazit zprava, ktera
vas vyzyva, abyste odvétrali kazetu, znovu ji naskenovali a vratili ji zpét do
modulu.

2) Opakovani s novou kazetou: Pokud kazeta byla vadné nebo uz byla drive
pouzita, budete pozadani, abyste ji vymenili, coz provedete naskenovanim
¢arového kddu na nové kazete, jejim odvétranim a zaloZzenim do modulu.

Pokud uzivateli v prlibéhu spousténi opakovanych testd dojdou kazety Xpert Check, mozna bude
nutné preskocit moduly. Kontaktujte ASP nebo mistni kanceldf technické podpory spole¢nosti
Cepheid a opatfete si dalSi kazety Xpert Check. Zopakujte kontrolu Xpert Check na vSech
modulech, které jste pfeskodili.

Poznamka
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Po dokonceni procesu sbéru dat kontroly Xpert Check budou moduly, u kterych bylo zjisténo, ze
potfebuji servis, oznaceny oranzovou ikonou modulu (viz Obrazek 2-20). Kontaktujte mistni ASP
nebo mistni kancelaf technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadejte o dalSi pomoc se
servisem nebo vyménou moduld.

Poznamka

20. Jestlize mate aktivni pfipojeni k internetu, zobrazte po uspésném dokonceni testu
a sbéru dat kontroly Xpert Check obrazovku, kterou uvadi Obrazek 2-22, stisknutim
nebo kliknutim na Sipku dopfedu. Pokud jste vSak nikdy nebyli pfipojeni k internetu
nebo jste nékdy v pritb¢hu testu Xpert Check ztratili funk¢ni internetové piipojent,
miZze se misto toho objevit chybova obrazovka Stahnéte kod kontroly Xpert Check
(Download Xpert Check code) nebo chybova obrazovka Nahrani nebylo dokonceno
(Upload incomplete) (Obrazek 2-23), které vam davaji pokyny, abyste zapsali data
kontroly Xpert Check na datovy disk CD a ten odeslali vaSemu ASP nebo mistni
kancelafi technické podpory spolecnosti Cepheid. V takovém piipad¢ prejdéte na
Krok 4 (Cast 2.3.1) tohoto postupu, kde za¢inaji pokyny, podle kterych miizete
pokracovat jako uzivatel bez internetového ptipojeni.

S funkénim internetovym pfipojenim by systém mél pokracovat normalné (Krok 21) a mél by se

Poznamka zacdit stahovat kod kontroly Xpert Check, jak znazornuje Obrazek 2-24.

Cepheid @ o

£ Uploading Xpert Check data (Nahravaji se data kontroly Xpert Check)

Obrazek 2-22. Obrazovka Nahravaji se data kontroly Xpert Check
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Cepheid

Stisknutim nebo kliknutim na

tuto ikonu prejdete na Error Code 5037, Cepheid

obrazovku Zapsat data System ID 803488:

kontroly Xpert Check na disk System failed to upload Xpert

CD (Write Xpert Check data to / _ Check data. Proceed to write
7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

CD). Viz Obrazek 2-31. \

(Kéd chyby 5037, ID systému spole€nosti
Cepheid 803488: Systému se nepodafilo nahrat
data kontroly Xpert Check. Pokracujte zapsanim
dat kontroly Xpert Check na disk CD. Zkuste
nahrat disk CD pozdéji nebo kontaktujte podporu
spolec¢nosti Cepheid.)

ME =

Obrazek 2-23. Chybova obrazovka Nahrani nebylo dokonéeno

21. Az se dokonci nahravani dat kontroly Xpert Check, provede se na datech kontrola
zajisténi kvality. Je-li kontrola pfijatelnd, automaticky se stahne kod kontroly
Xpert Check. Viz Obrazek 2-24.
Pokud test neni pfijatelny, bude dot¢eny modul (nebo vice modultl) vyzadovat servis
¢i vyménu a bude oznacen oranzovou ikonou. Kontaktujte spolec¢nost Cepheid nebo
mistni ASP ¢i mistni kancelaf technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadejte
o dalsi pomoc.

. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

ﬂ Downloading Xpert Check code (Stahuje se kéd kontroly Xpert Check)

Obrazek 2-24. Obrazovka Stahuje se kod kontroly Xpert Check

22.  Po stazeni vysledki testu kontroly Xpert Check bude na kazdy tispéSn¢ otestovany
modul pouzit kod kontroly Xpert Check a tyto moduly budou poté oznaceny
symbolem +. Viz Obrazek 2-25. Zde je zobrazena probihajici kontrola jednoho modulu.
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— Xpert Check =&

O -~ Po pouziti kodu kontroly Xpert Check
Cepheid na kazdy modul se k zelené ikoné
@= Applying Xpert Check code (Pouziva se kod kontroly Xpert Check)1/1 modulu p”da symbol plus (+)

— Xpert Check =)o ==

Cepheid

M Xpert Check status (Stav kontroly Xpert Check)

Poznamka: Pokud se namisto symbolu ,,+*
zobrazi na zkontrolovaném modulu tato
ikona Vyzaduje se servis (Service Required)
(vlevo), kontaktujte ASP nebo mistni

kancelar technické podpory spole¢nosti
Cepheid kvl servisu. (& 00

Obrazek 2-25. Obrazovka Pouziva se kod kontroly Xpert Check

Na obrazovce, kterou znazorfiuje Obrazek 2-25, mohou nékteré moduly zobrazovat ikonu

Poznamka pozadavku na servis nebo mohou byt zobrazeny Sedé&, pokud byly presko&eny.

23. Az budou na Gspésné otestované moduly (zelené moduly, které se zobrazuji se
symbolem plus) pouzity vSechny kody kontroly Xpert Check, objevi se obrazovka
Kontrola Xpert Check dokoncena (Xpert Check complete). Viz Obrazek 2-26.
Tato obrazovka ukazuje umisténi zpravy s daty kontroly Xpert Check, kterou lze
v piipad¢ potfeby posoudit.

T Xpert Check - x

Cepheid

= Xpert Check complete (Kontrola Xpert Check dokonéena)

(Datum) Date 05 Fobuary 2024 Tlacitko Posoudit stav
Review Xpert Check Statusl|| 57 4* kontrOIy Xpert Check
(Posoudit stav kontroly Xpert Check) .
st savrenten T o C:\generen\XpenCne:k\reponsI (SRtg;’l:g)w Xpert CheCK
(Adresar datxlf:r:tfgﬁ/d;([;jft %::colr(y) \

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

(VaSe vysledky byly uloZzeny. Poznamenejte si nazev slozky
pro pfipad, Ze byste chtéli pozdéji posoudit vysledky.)

Umisténi zprav
kontrol Xpert Check

S i(?
Obrazek 2-26. Obrazovka Kontrola Xpert Check dokonéena
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24.  Vyjméte a zlikvidujte vS§echny kazety Xpert Check. Neponechavejte si neuplné
soupravy (vSechny nepouzité kazety musi byt zlikvidovany). Po dokonceni ukoncete
program kliknutim na ikonu Ukonéit (Exit) v horni nebo dolni ¢asti obrazovky.

Viz Obrazek 2-27.

Stisknutim nebo
kliknutim ukongite
program

s potvrzenim (viz
Obrazek 2-28).

Stisknutim nebo

kliknutim ukonéite (\Ilie_mg)tve anlgi(d_idsc_?rd all )éperlt( Chttecl)((cail_'ttlgﬂgeﬁ.)
= yjmete a zlikvidujte vsechny kazety Ape eCK. I
program ihned, bez

Obrazek 2-27. Ukonéeni programu

25.  Obrazovka, kterou znazornuje Obrazek 2-28, se objevuje jen tehdy, kdyz stisknete
nebo kliknete na Sipku ukonceni v pravém hornim rohu obrazovky.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Opravdu chcete program ukongit?)

Stisknutim nebo kliknutim Stisknutim nebo kliknutim
zruSite pfikaz k ukonéeni potvrdite ukonéeni programu

Obrazek 2-28. Obrazovka Potvrd’te ukoncéeni

Pro uzivatele ptipojeného k internetu je timto je test Xpert Check dokoncen.

Kontaktujte autorizovaného poskytovatele servisu nebo mistni kancelar technické podpory

Poznamka spole¢nosti Cepheid ohledné modull, které vyzaduiji servis.
Poznamka Pokud chcete zobrazit vysledky kontroly Xpert Check, viz Krok 23 a Obrazek 2-26, které ukazuji
cestu k souboru a umisténi vysledk Xpert Check a souhrnnou zpravu kontroly Xpert Check.
2-22 Navod k pouziti Xpert Check
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2.3.1 Dokonceni kontroly Xpert Check pro uzivatele bez pfipojeni
k internetu
Uzivatelé bez pfipojeni k internetu by méli provést Krok 1 az Krok 19 (Cést 2.3) ke
sbéru dat pied zacatkem této Casti.

1.  Tato cast zaCina obrazovkou Probiha sbér dat (Data collection in progress),
ktera je podobna jako Krok 18 v Cast 2.3 a jako obrazovka, kterou znazorfiuje
Obrazek 2-18, pro uzivatele pfipojené k internetu.

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

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Probiha sbér dat)

Ikona znaci, Ze nemate
pripojeni k internetu

Hodiny s odpoctem
zobrazujici odhadovanou
dobu do dokonceni testu
(18 minut)

Obrazek 2-29. Obrazovka Probiha sbér dat

2. Po dokonceni testu se oteviou dvitka modulu a zhasne kontrolka nad modulem.
Objevi se obrazovka podobna té, kterou zobrazuje Obrazek 2-30. Piejdete na dalsi
obrazovku stisknutim nebo kliknutim na Sipku doprava v dolni ¢asti obrazovky.

= Xpert Chec WP WREER. W SEERET T — B

Cepheid ' 00:00

H Press arrow to continue (Pokraéujte stisknutim Sipky)

Stisknutim nebo kliknutim
prejdete na dalsi
obrazovku

Obrazek 2-30. Obrazovka dokoncéeni testu — ispésné
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3. KdyzZ se objevi obrazovka Zapsat data kontroly Xpert Check na disk CD (Write
Xpert Check data to CD) (Obrazek 2-31), budete vyzvani ke stisknuti tlacitka
Vysunout (Eject) na jednotce DVD a k vyjmuti stavajiciho disku CD se softwarem
Xpert Check, abyste mohli vlozit prazdny datovy disk CD.

PFi vkladani prazdného disku CD do jednotky DVD v nasledujicim kroku budte opatrni. Nez zaviete

Poznamka dvitka jednotky, ujistéte se, Ze je disk CD zcela usazeny v nastavci.

Pokud jste provadéli tento test jako uzivatel pfipojeny k internetu a poté jste pfrisli
Dulezité o internetové pripojeni a objevila se vam chybova obrazovka (Obrazek 2-23), pokracujte
v postupu, ktery popisuji nasledujici Krok 4 az Krok 12.

Po vlozeni disku CD v nasledujicim kroku pockejte 10 sekund a zruste pfipadné privodce, které se
automaticky oteviou, a az poté pokracujte stisknutim nebo kliknutim na Sipku dopfedu. Kdyz jste

Poznamka bud zavreli privodce, nebo jste poc¢kali dostate¢né dlouho na to, aby uz nedoslo k automatickému
otevreni priivodce, pokracujte stisknutim nebo kliknutim na tlagitko dopfedu. Tim se spusti
obrazovky vypalovani disku CD systému Windows, které otevie program Xpert Check.

4.  Vlozte do jednotky DVD pocitace prazdny disk CD a zcela zaviete nastavec
jednotky DVD, aby byl disk CD rozpoznan.

Pockejte na spusténi pripadnych programu privodce disku CD. Pokud se spusti
programy pruvodce, zaviete je, a az poté pokracujte stisknutim nebo kliknutim na
tlacitko doptedu.

™ Xpert Check WS TN W S — —
-

Cepheid oy
Write Xpert Check data to CD (Zapsat data kontroly Xpert Check na disk CD)

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

(Vyjmeéte stavajici disk CD a poté vlozte
prazdny disk CD.)

Po vlozeni disku CD
pockejte 10 sekund a poté
pokradujte na dalsi
obrazovku stisknutim nebo
kliknutim.

Obrazek 2-31. Obrazovka Zapsat data kontroly Xpert Check na disk CD — krok 1

5. Po vloZeni prazdného disku CD se obrazovka kratce zméni, coz znaci, ze disk CD
byl rozpoznan. Viz Obrazek 2-32. Tato obrazovka zlistane zobrazena, dokud nebude
proces zapisu na disk CD dokoncen.

Poznamka UZivatel nemusi hledat soubor k z&pisu, protoZe tento proces je automaticky.
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Z Xpert Check

Cepheid

Obrazek 2-32. Obrazovka Zapsat data kontroly Xpert Check na disk CD — krok 2

EC

Write Xpert Check data to CD (Zapsat data kontroly Xpert Check na disk CD)

6. Na obrazovce, kterou vyse znazornuje Obrazek 2-32, se poté objevi prekryvna
obrazovka Pritvodce zapisem na disk CD (CD Writing Wizard) nebo Vypalit na disk

(Burn to Disc) (Obrazek 2-34).

Dalsi obrazovky (Obrazek 2-33 az Obrazek 2-37) ukazuji obrazovky programu
zapisovani na disk CD pfi postupu procesem zapisu.

A. Na prvni obrazovce, po uspé$ném rozeznani prazdného disku CD, budete

pozadani o zadani ndzvu pro disk CD, na ktery budete zapisovat.

NEPOKRACUITE v procesu zapisovani stisknutim nebo kliknutim na tla¢itko
Dalsi (Next) s vychozim zobrazenym nazvem. Namisto toho zadejte nazev
vaSeho zdravotnického zatizeni, naptiklad ,,Nemocnice XYZ*, do poskytnutého
mista a stisknéte nebo kliknéte na tlacitko DalSi (Next). Viz Obrazek 2-33.

Do pole Nazev disku CD (Disc title) napiste
nazev vaseho zdravotnického zafizeni

& Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

8x N

same name.

[ close the wizard after the files have been burned

New files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the

Obrazek 2-33. Program zapisovani na disk CD — tvodni obrazovka
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B. Pokud disk CD nebude rozeznan, mozna se objevi obrazovka, kterou
znéazornuje Obrazek 2-34, namisto obrazovky, kterou znazoriiuje Obrazek 2-35,
a bude vas zadat, abyste pokracovali vlozenim zapisovatelného disku.
Zapisovatelné disky jsou v tomto pfipad¢ disky CD, na kterych Ize skladovat
soubory. Na zapisovatelné disky 1ze provést zapis pouze jednou. To znamena,
ze jakmile jsou na disk zkopirovany jakékoliv soubory, jsou na ném trvale.

Disk, ktery obsahuje data, neni povazovan za zapisovatelny a povede
k chybové obrazovce, kterou znazoriiuje Obrazek 2-38.

Pokud se vam néktera ¢ast procesu zapisovani na disk CD nedafi, mizete kontaktovat ASP nebo
mistni kancelar technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadat o pomoc. Nyni miizete bezpecné
zavfit software Xpert Check, protoze soubory kontroly Xpert Check byly ulozeny na pevny disk

a neprijdete o data.

Poznamka

w= Burn to Disc
Insert a disc
There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{ihatkind of disc should T used

Cancel

Obrazek 2-34. Program zapisovani na disk CD — obrazovka Pokraéujte viozenim
zapisovatelného disku — pfiklad

C. Po uspésném rozpoznani a pojmenovani disku CD pokracujte stisknutim nebo
kliknutim na tla¢itko DalSi (Next). Proces zapisovani za¢ne automaticky.

D. V prubchu procesu zapisovani/vypalovani se na obrazovce bude zobrazovat
indikator prab¢hu. Viz Obrazek 2-35.

w Burn to Disc

Please wait...

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

Next Cancel

Obrazek 2-35. Obrazovka pribéhu zapisovani/vypalovani na disk CD
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E. Azbude zapisovani na disk CD hotovo, objevi se obrazovka, kterou znazormuje

Obrazek 2-36. Ukoncete program zapisovani na disk CD stisknutim nebo
kliknutim na tlac¢itko Dokong€it (Finish).

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

Do you want

Olffes, bum.

ther disc using these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Obrazek 2-36. Obrazovka dokoncéeni zapisu na disk CD

7. Po stisknuti nebo kliknuti na tla¢itko Dokongit (Finish) na obrazovce zapisu na disk
CD se objevi obrazovka Odeslete disk CD autorizovanému poskytovateli servisu
(Send the CD to your Authorized Service Provider) (viz Obrazek 2-37). Vyjméte

hotovy datovy disk CD kontroly Xpert Check z diskové jednotky a pfipravte Stitek
dle popisu, ktery uvadi Krok 10.

Cepheid ‘

User 1

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Odeslete disk CD autorizovanému poskytovateli servisu)

//Cepheid

A

Pred vypnutim
stisknéte nebo
kliknéte pro

pokracovani na

Obrazek 2-37. Obrazovka OdesSlete disk CD autorizovanému poskytovateli servisu — krok 3

8. Jestlize doslo k problému kdykoliv v pribéhu procesu zapisu na disk CD, miize se
objevit obrazovka s chybovym kédem. (Viz Obrazek 2-38).

Pokud disk CD, ktery jste vlozili, uz obsahuje data, jak znazoriiuje chybova
obrazovka nize vlevo, vyjméte disk CD, vlozte prazdny disk CD a poté
stisknéte nebo kliknéte na ikonu Zkusit znovu (Retry).
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*  Vpfipad¢ chyby Cteni nebo zapisu se miize objevit obrazovka vpravo a budete
muset ukoncit program. Pokud je to nutné, kontaktujte ASP nebo mistni
kancelafr technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadejte o pomoc.

Disk neni zapisovatelny (jiz obsahuje data) Obecna chyba zapisu

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

v (A

Cepheid Cepheid

User 1
Error writing Xpert Check data CD yr:)g ;Lﬁaﬁ;s&;i"ésat fentely

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
(Kéd chyby 7008, ID systému spolecnosti Cepheid 803488: Chyba cteni nebo zapisu souboru
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontaktujte autorizovaného poskytovatele servisu)

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(Disk CD ve vasi jednotce jiz obsahuje data. Vlozte prazdny
disk CD a stisknéte tlacitko Zkusit znovu.)

) i)

\ Tladitko Zkusit znovu (Retry) \ Ukonéeni programu
Obrazek 2-38. Obrazovky Chyba pfi zapisovani dat kontroly Xpert Check na disk CD - dva pfriklady

9. Po dokongeni testu se objevi obrazovka Ukon¢ovani (Exiting) se zpravou Vyjméte
a zlikvidujte vSechny kazety Xpert Check (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (viz Obrazek 2-39).

Cepheid

Exiting (Ukonéeni)

H £ Remove and discard all Xpert Check cartridges.
Stisknutim nebo (Vyjméte a zlikvidujte véechﬁy kazety Xpert ChecE.)

kliknutim ukoncite
program. — B A

Obrazek 2-39. Obrazovka Ukoncovani

10.  Popisovacem napiste na Stitek zrovna vytvoreného datového disku CD kontroly
Xpert Check datum, identifikaci pfistroje a zdravotnické zafizeni / umisténi
provedeného testu. Priklad stitku zndzornuje Obrazek 2-40.
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Poznamka: Radné oznaéeni stitku
datového disku CD kalendainim datem,
° identifikaci pristroje, nazvem
/ heid zdravotnického zafizeni a umisténim
7~ Cepheid. je odpovédnosti uzivatele.

Nespravné oznaceni vaseho datového
disku CD muze vést ke ztraté dat

a k opozdénému ziskani testu kédu
kontroly Xpert Check pro vase moduly.

ai3Hdd o

Datum-identifikace
pristroje

Zdravotnické zafrizeni,
umisténi

®
%1.0‘09(’ e
@
IS

310¢t2018-801698

%, I Eeneml HosEi‘raI An¥‘rown USA I‘°
° N ¢

s Q
S &
/%V@

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

Obrazek 2-40. Priklad oznaceni datového disku CD

11.  Namisto toho, abyste odesilali disk CD postou, mtzete zkopirovat datovy soubor

calibration_info.gxc (nachazi se na praveé zapsaném datovém disku CD kontroly
Xpert Check) a odeslat ho e-mailem pfimo ASP nebo mistni kancelati technické
podpory spolecnosti Cepheid. Jestlize nemtizete odeslat e-mail, vlozte disk CD2
kontroly Xpert Check do dodané ptepravni obalky na disk CD a odeslete ho poStou
mistnimu autorizovanému poskytovateli servisu (ASP) nebo mistni kancelati
technické podpory spole¢nosti Cepheid, kde prob&hne kontrola zajisténi kvality

a vydani kodu kontroly Xpert Check.

12.  ASP nebo mistni kancelaf technické podpory spole¢nosti Cepheid provede

posouzeni zajisténi kvality, a pokud bude uspesné, zasle vam zpét vas kod kontroly
Xpert Check, a to bud’ e-mailové, nebo béznou postou, podle toho, jakou metodu
jste si s nimi dfive nastavili.

Zlikvidujte veskeré zbylé materialy ze soupravy. NEUSCHOVAVEJTE si neoteviené sacky soupravy

Poznamka pro pozdéjsi pouziti. NELIKVIDUJTE disk CD se softwarem. Pro uzivatele, ktefi odeslali svdj soubor
e-mailem a neodeslali datovy disk CD: NELIKVIDUJTE datovy disk CD.
13.  Restartujte systém a pocitac.

Poznamka

Zatimco ¢ekate na kod kontroly Xpert Check, mizete systém nadale pouzivat.
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2.3.2

Poznamka

Poznamka

Poznamka

Ziskani kédu kontroly Xpert Check pro uzivatele bez
pripojeni k internetu

Systém musi byt ve stejné konfiguraci, jako kdyz byla provedena kontrola Xpert Check (tj. nebyly
provedeny zadné softwarové aktualizace ani zmény a na tento pocita¢ nebo z néj nebyly pfesunuty
zadné nové systémy GeneXpert). V pfipadé jakéhokoliv servisu a/nebo vymény moduld, ke kterym
mohlo dojit mezi sbérem dat a pouzitim kédu kontroly Xpert Check, budou nové nebo upravené
moduly ignorovany pro Ucely procesu testovani Xpert Check.

PFi vkladani disku CD do jednotky DVD v nasledujicim kroku budte opatrni. NezZ zavrete dvirka
jednotky, ujistéte se, Ze je disk CD zcela usazeny v nastavci.

1.  Ukongete software.

2. Pro dokon¢eni procesu kontroly Xpert Check vlozte disk CD se softwarem do
jednotky DVD.

3.  Stisknéte nebo kliknéte na Muj pocita¢ (My Computer) a poté stisknéte a podrzte
nebo poklepejte na prislusné pismeno jednotky DVD. Nasledn€ se zobrazi soubory
nachazejici se na disku CD. Najdéte aplikaci/zastupce XpertCheck.exe a stisknéte
a podrZzte ji nebo na ni poklepejte, abyste spustili software.

4.  Prihlaste se uréenym UZIVATELSKYM JMENEM (USER NAME) a HESLEM
(PASSWORD) (viz DULEZITA poznamka v Cést 2.1). Viz také Obrazek 2-4
s obrazovkou PfihlaSeni (Login).
Po zadani prihlasovacich tdaji stisknéte nebo kliknéte na tlacitko se Sipkou dopredu
v dolni ¢asti obrazovky. Tim se pfesunete na dalsi obrazovku (Doméci (Home)
obrazovku softwaru Xpert Check).

Uzivatelské jméno a heslo jsou stejné, jaké jste pouzili pro software Cepheid OS. Pokud pfedtim
kontrolu Xpert Check provadél ASP (servisni technik), ktery se nyni nenachazi na pracovisti, mélo
vam byt poskytnuto uzivatelské jméno heslo a pro tento krok, abyste mohli zadat kod. Jestlize
uzivatelské jméno nebo heslo nemate nyni k dispozici, kontaktujte ASP nebo mistni kancelar
technické podpory spole¢nosti Cepheid.

5. Stisknéte nebo kliknéte na tlacitko Zadat kdd kontroly Xpert Check (Enter Xpert Check
Code). Viz Obrazek 2-41. Objevi se obrazovka Zadat kod kontroly Xpert Check
(Enter Xpert Check code). Viz Obrazek 2-42.
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Cepheid

A& Home (Domaci)

Collect Xpert Check Data
(Shromazdit data
kontroly Xpert Check)

*

Upload Xpert Check Data CD
(Nahrat datovy disk CD
kontroly Xpert Check)

*

Upload Xpert Check Data File
(Nahrat datovy soubor
kontroly Xpert Check)

083

Enter Xpert Check Code

(Zadat kéd kontroly
Xpert Check)

HRRE)
Obrazek 2-41. Domaci (Home) obrazovka, zobrazeno tla¢itko Zadat kéd kontroly Xpert Check

" Xpert Check

(=] & =S

Cepheid
Oblast pro zadani
fetézce kodu kontroly
— Xpert Check

@= Enter Xpert Check code (Zadat kéd kontroly Xpert Check)

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

(Povinné)

| awLr DL d

-~

Obrazek 2-42. Obrazovka Zadat kéd kontroly Xpert Check
6. Zadejte kod kontroly Xpert Check dle popisu nize.

V tomto kroku existuje nékolik riznych zpuisobt zadani kodu kontroly Xpert Check
v zavislosti na vasem systému. Nize jsou uvedeny vase Ctyfi moznosti.

F.  Moznost 1: Vytisknéte kopii Souboru kédu kontroly Xpert Check (Xpert Check
Code File) a naskenujte ¢teckou ¢arovy kod na vytisténé strance. Priklad

Souboru kodu kontroly Xpert Check (Xpert Check Code File) znazoruje
Obrazek 2-43.

G. Moznost 2: Napiste fetézec kodu ruéné€ podle informaci na obrazovce nebo na
vyti§téné strance.

Navod k pouziti Xpert Check
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Kdyz jste uspesné zadali kdd, pokracujte stisknutim nebo kliknutim na Sipku
dopredu v dolni casti obrazovky. Objevi se obrazovka Pouziva se kod kontroly
Xpert Check (Applying Xpert Check code). Viz Obrazek 2-44.

//Cepheim
Xpert Check Code File

(Soubor koédu kontroly Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Zde je kod kontroly Xpert Check pro nedavny sbér dat vasich modulli pro nize uvedeny systém.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Sbér dat kontroly Xpert Check provedeny 05. unor 2024 v 12:59:02 PST)

(Nazev pristroje GX:) |GX Instrument Name: My GeneXpert
(ID systému spole¢nosti Cepheid:) | Cepheid System ID: 703773
(Verze softwaru:) |Software Version: 2.0
(Data nashromazdil/a:) |Data Collected By: GX Admin
(Nazev zdravotnického zafizeni:) |Institution Name: Institution
(Nazev laboratore:) |Laboratory Name: Test Lab
(Ulice:) | Street Address: 904 E Caribbean Dr
(Mésto:) |City: Sunnyvale
(Kraj:) | State/Province: CA
(Postovni smérovaci Cislo:) |Postal Code: 94089
(Zemé:) [Country: United States
(E-mail:) [Email: user@institution.com
(Telefonni ¢islo zdravotnického zafizeni:) |Facility Phone Number: 408-400-0000
(Linka:) [Extension:
(Mobilni tel.:) |Mobile:
(Kod ASP:) |ASP Code: uUso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Dokoncete proces kontroly Xpert Check naskenovanim nebo zadanim kédu kontroly Xpert Check.)

Carovy kéd

e

Retézec kodu kontroly 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. Spole¢nost Cepheid doporucuje vyhodnocovat vykon systému pomoci kontroly Xpert Check kaZzdy rok.)

2. Cepheid declares that the -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. Spole& Cepheid prohlasuje, Ze moduly I-CORE v pFistroji GeneXpert® byly zkontrolovany produktem Xpert Check.
Ke kontrole parametrii pro fluor i standardy k race, jasu a spektra se pouZivaji sledovatelné kvalifika¢ni
standardy NIST. Produkty spole¢nosti Cepheid jsou vyrabény, kvantifikovany a Fizeny systémem kvality vyhovujicim
pozadavkim normy ISO 13485 a QSR.)

Page 1 of 1
(Strana 1z 1)

GeneXpert® Xpert Check

Obrazek 2-43. Soubor kédu kontroly Xpert Check — priklad
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O ser 1

@= Applying Xpert Check code (Pouziva se kod kontroly Xpert Check)

Obrazek 2-44. Priklad obrazovky Pouziva se kéd kontroly Xpert Check

H. Po pouziti kédu kontroly Xpert Check se objevi obrazovka Kontrola
Xpert Check dokon¢ena (Xpert Check complete), na které je v oblasti
Adresar kontroly Xpert Check (Xpert Check Data Directory) zobrazeno umisténi
zpravy kontroly Xpert Check. Zapiste si zobrazenou cestu k souboru a umisténi
souboru zpravy Xpert Check. Viz Obrazek 2-45.

7 Xpert Check - X

Cepheid

+Xpert Check complete (Kontrola Xpert Check dokoncena)

Tlacitko Posoudit stav

(Datum) Date 05 February 2024
Revsowxpert Greck s =7)]~<tll—— kontroly Xpert Check
(Posoudit stav kontroly Xpert Check)] - I (Review Xpert Check
(AdresaF dat ﬁfﬁﬁﬁﬁ%ﬁfﬁ \ Status)

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

(Vase vysledky byly uloZeny. Poznamenejte si nazev slozky
pro pripad, Ze byste chtéli pozdéji posoudit vysledky.)

Umisténi zpravy
kontrol Xpert Check

Obrazek 2-45. Obrazovka Kontrola Xpert Check dokonéena

I.  Stisknéte nebo kliknéte na tlacitko Posoudit stav kontroly Xpert Check
(Review Xpert Check Status) (viz Obrazek 2-45).

Navod k pouziti Xpert Check 2-33
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J. Objevi se obrazovka Stav kontroly Xpert Check (Xpert Check status). Viz
Obrazek 2-46. Na obrazovce Stav kontroly Xpert Check (Xpert Check status)
jsou uspésné zkontrolované moduly ozna¢ené symbolem + na zeleném modulu.

= Xpert Check (o] & ==

Cepheid

M Xpert Check status (Stav kontroly Xpert Check)

|___—— Modul byl aspésné

4  zkontrolovan

Obrazek 2-46. Obrazovka Stav kontroly Xpert Check

Pokud byla zprava kontroly Xpert Check na pocitaci odstranéna, kontaktujte ASP nebo mistni

Poznamka kancelar technické podpory spole¢nosti Cepheid a pozadejte o pomoc.
7. Najdécte vygenerovany soubor zpravy kontroly Xpert Check ve slozce
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
8. Najdéte vygenerovany soubor souhrnné zpravy kontroly Xpert Check ve slozce
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
A. Priklad souhrnné zpravy kontroly Xpert Check uvadi Obrazek 2-47.
Souhrnna zprava kontroly Xpert Check uvadi moduly, u kterych byl test
neuspesny a které vyzaduji zopakovani testu nebo servis.
Moduly vyzadujici zopakovani testu nebo servis, jsou uvedeny podle sériového
Cisla v tabulce 1 ve formulafi, ktery znazornuje Obrazek 2-47. Pti vyzadovani
servisu poskytnéte tato uvedena sériova ¢isla vasemu ASP nebo mistni
kancelari technické podpory spole¢nosti Cepheid.
V tabulce 2 daného formulafe jsou uvedeny informace o brang.
2-34 Navod k pouziti Xpert Check
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(Nazev pristroje GX:)

(ID systému spole¢nosti Cepheid:)
(Data nashromazdil/a:)

(Nazev zdravotnického zafizeni:)
(Nazev laboratore:)

(Ulice:)

(Mésto:)

(Kraj:)

(Postovni smérovaci ¢islo:)
(Zemé:)

(E-mail:)

(Telefonni ¢islo zdravotnického zafizeni:)
(Linka:)

(Mobilni tel.:)

(Kéd ASP:)

%epheim

Xpert Check Summary Report

(Souhrnna zprava kontroly Xpert Check)

Please Note (Poznamka):

Gateway Informations are provided in Table 2.

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PDT
(Sbér dat kontroly Xpert Check provedeny 05. unor 2024 v 12:59:02 PDT)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.

(Viechny moduly, které NEUSPELY pfi kontrole Xpert Check jsou uvedeny v tabulce 1:
Moduly vyzadujici servis. Informace o bran¢ jsou uvedeny v tabulce 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Kompletni vysledky testu pro kazdy modul jsou uvedeny v tabulce 3: Podrobné vysledky testu

podle modulu.)
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 (Tabulka 1: Moduly vyZadujici servis)

Module Serial Number / Location
(Sériové ¢&islo / umisténi modulu)

Module Status
(Stav modulu)

210014056/A1

Requiring Service (Vyzaduje servis)

210013602/B1

Requiring Service (VyZaduje servis)

210084272/D1

Requiring Service (VyZaduje servis)

Table 2: Gateway Information (Tabulka 2: Informace o b

rané)

Gateway Serial Number

(Sériové ¢&islo brany)

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
(Strana 1z 3)

Obrazek 2-47. Priklad Souhrnné zpravy kontroly Xpert Check — strana 1
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(Pohon ventilu)
(Vypadky stitku ventilu)
(Domaci integrita ventilu)
(Casovani ventilu)
(Posun ventilu)

(Pohon ¢erpadla)
(Ultrazvukovy)
(Ohfivag¢ ICORE)
(Ventilator ICORE)
(Snima¢ sily)

(Opticka kontrola)
(Hodnota EBF)
(Kontrola sond)

(Ovefeni teploty)

/Ce,oheid@

Xpert Check Summary Report
(Souhrnna zprava kontroly Xpert Check)

Test

210087833
(C1/06305)

Valve Drive

Pass

Valve Label Dropouts

Pass

Valve Home Integrity

Pass

Valve Timing

Pass

Valve Drift

Pass

Pump Drive

Pass

Ultrasonic

Pass

ICORE Heater

Pass

ICORE Fan

Pass

[Force Sensor

Pass

Optical Check

Pass

EBF Value

Pass

Probe Check

Pass

[Thermal Verification

Pass

(Uspéch)

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Spole¢nost Cepheid doporucuje vyhodnocovat vykon systému pomoci kontroly Xpert Check kazdy rok.)

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. Spole¢nost Cepheid prohlasuje, Ze moduly I-CORE v pfistroji GeneXpert® byly zkontrolovany produktem Xpert Check.

Ke kontrole parametri pro fluorescenéni standardy koncentrace, jasu a spektra se pouZivaji sledovatelné kvalifika¢ni standardy NIST.
Produkty spole¢nosti Cepheid jsou vyrabény, kvantifikovany a Fizeny systémem kvality vyhovujicim pozadavkim normy ISO 13485 a QSR.)

GeneXpert® Xpert Check

Page 3 of 3
(Strana 1 z 3)

Obrazek 2-48. Priklad Souhrnné zpravy kontroly Xpert Check — strana 2
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2.4 Vraceni systému do normalniho provozu

Poznamka Vratte systém do normalniho provozu podle postupu uvedeného v této ¢asti.

241 Systém GeneXpert s dotykovou obrazovkou

Vyjméte ze systému GeneXpert s dotykovou obrazovkou vsechny kazety Xpert Check
a disky CD.

1.  Restartujte systém stisknutim tlacitka spustit znovu (restart) na zadni strané
dotykové obrazovky. Rid’te se pokyny v Prirucce k obsluze systému GeneXpert
s dotykovou obrazovkou (GeneXpert System with Touchscreen Operator Manual).

2. Systém bude pfipraven na plny provoz.

2.5 Obrazovka Legenda s informacemi

: Xpert Check | é‘

Cepheid

i Information key (Legenda s informacemi)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Vybrano) (Nevybrano) for Xpert Check (Modul neni dostupny.)
(Modul nepodporuje
kontrolu Xpert Check)

+ |

Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Doporuéuje se (Vyzaduje se servis) (2trata komunikace)
(Probiha sbér dat) (Sbér dat je hotov) (e T zopakovat pokus)

Obrazek 2-49. Obrazovka Legenda s informacemi

Navod k pouziti Xpert Check 2-37
303-0771-CS, Rev. B 2024-08



Postup

2.51

Davody k zopakovani kontroly Xpert Check s novou
kazetou

Pokud pokyny na obrazovce uvadi, ze mate zopakovat test, zopakujte ho podle pokynt,
které uvadi Krok B, strana 2-17.

2.5.2 Duvody k zopakovani kontroly Xpert Check se stejnou

kazetou

Pokud software hlasi, ze pecet’ filmu kazety nebyla porusena, vyjméte ptivodni kazetu,
znovu naskenujte ¢arovy kod kazety, oteviete viko, zaviete viko a vlozte kazetu zpét.
Znovu spust'te postup kontroly Xpert Check pro dotCeny modul.

2.5.3 Pouziti kédu kontroly Xpert Check

Kontrola Xpert Check nebude dokon¢ena, dokud nezadate do testovaného systému kod
kontroly Xpert Check poskytnuty spolecnosti Cepheid. Az od spolecnosti Cepheid
obdrzite kod kontroly Xpert Check pro zajisténi kvality, dokoncete proces kontroly
Xpert Check pouzitim kédu na systém pomoci softwaru Xpert Check.

2-38
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