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Xpert Check Upute za upotrebu Predgovor

O ovom dokumentu

Uputa za test Xpert Check objasnjava pokretanje softvera Xpert Check radi provjere
udinkovitosti modula.

Informacije o sigurnosti

Prije nego $to pocnete rukovati instrumentom, morate procitati i shvatiti sve informacije
o sigurnosti navedene u ovom dokumentu. Obavezno se morate pridrzavati oznaka
obavijesti navedenih u ovom vodicu:

Oprez
Oznacava da moze do¢i do oStecenja sustava, gubitka podataka ili nevazecih rezultata ako se
korisnik ne bude pridrzavao navedenih savjeta.
Vazno Istice informacije koje su od kljuéne vaznosti za dovrSetak zadatka ili optimalnu uéinkovitost
sustava.
Napomena Oznacava informacije koje se primjenjuju samo u posebnim sluc¢ajevima.

Povezani dokumenti

Za ostale informacije izvan opsega ovog dokumenta pogledajte sljede¢e publikacije:
. Korisnicki prirucnik za sustav GeneXpert Dx
. Korisnicki vodic za sustav GeneXpert Xpress

. Korisnicki prirucnik za sustav GeneXpert Infinity
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Predgovor

Lokacije glavnih sjedista tvrtke Cepheid

Glavno sjediste Europsko sjediste
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
SAD Francuska

Telefon: +1 408.541.4191 Telefon: +33.563.825.300

Faks: +1 408.54

1.4192 Faks: +33.563.825 301

www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Tehnicka pomoé

Tabli

Prije nego se obratite Tehnickoj podrSci tvrtke Cepheid, prikupite sljedece
podatke:

. Naziv proizvoda
. Serijski broj instrumenta
. Poruke o greskama (ako postoje)

. Verzija softvera i, ako je primjenjivo, broj servisne oznake racunala

Informacije za kontakt

Sjedinjene Drzave Francuska
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33 563.825.319
E-posta: techsupport@cepheid.com E-posta: support@cepheideurope.com

Podaci o kontaktu za sve urede tvrtke Cepheid za tehni¢ku podrsku dostupni su
na nasoj internetskoj stranici: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Prijavite ozbiljne Stetne dogadaje povezane s proizvodom drustvu Cepheid i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja.

ca simbola

Simbol Znacenje

Kataloski broj

In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod

T Kod serije

® 2]l

Ne upotrebljavati viSekratno
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Predgovor

Ova vrsta simbola ozna€ava upozorenje ili mjeru opreza za
koju ne postoji neki drugi identificirani simbol. Proudite
upute nakon simbola da biste izbjegli ozljedu ili oStecenje
opreme.

Proucite upute za upotrebu

Proizvodac¢

Drzava proizvodnje

Sadrzi dovoljno za <n> testova

w<deERE B>

Rok valjanosti

_CONTROL_

Kontrola

Oznaka CE - sukladnost s europskim propisima

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Uvoznik

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

Ujedinjeno Kraljevstvo ocijenjeno sukladnoscu

Odgovorna osoba iz Ujedinjenog Kraljevstva

Ograni€enje temperature

7 o5 [2legia
@%E BREla

Ova vrsta oznake upozorenja oznacava potencijalni rizik od
bioloSke opasnosti. Bioloski uzorci kao Sto su tkiva, tielesne
tekucine i krv ljudi i/ili Zivotinja mogu prenijeti zarazne
bolesti. Pridrzavajte se lokalnih, drzavnih/regionalnih i
nacionalnih propisa o sigurnosti prilikom rukovanja i
odlaganja uzoraka.

Xpert Check Upute za upotrebu
302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Predgovor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telephone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telephone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

UK |REP
Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP 11 1JU, United Kingdom
Telephone:+ 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid AB

Roéntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna

Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

JK [vb] C €

Vi

Xpert Check Upute za upotrebu

302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Tablica sadrzaja

1 0 T o 11
1.1 ZaStiCeni NAZIV . . . .. e 1-1
1.2 UobiCajeniiliustaljeninaziv .. ......... ... ... . . . 1-1
1.3 Predvidena svrha . ... ... . . . . 1-1

1.3.1 Namjena. . ... 1-1
1.3.2 Predvideni korisnik/okruzenje. . .. .. ... ... .o L 1-1
1.4 Sazetakiobjasnjenje ... ... ... 1-1
1.5 Reagensiiinstrumenti ........ ... .. . . . . .. . 1-2
1.5.1 IsporuCenimaterijali .. ............ ... . ... . . . . . .. 1-2
1.5.2 Cuvanje irukovanje .. ... 1-2
1.5.3 Potrebni materijali koji nisu isporuc¢eni. .................... 1-3
1.6 OgraniCenja. . . . ... 1-3
1.7 Upozorenjai miere Opreza . . . ...t it e e 1-3
1.8 Kemijske opasnosti. . ... .. e 1-5
1.9 Podaci zapomocCikontakt . ....... ... ... .. ... ... 1-5
1.10 Gumbi, ikone i simbolisoftvera. . ........... ... ... . . . .. . . ... ... ... 1-5
2 Postupak . ... e e e e e e 2-1
2.1 Pripremasustava . .......... . . . . . 2-1
2.1.1 Priprema sustava GeneXpertDx . .. ...................... 2-1
2.1.2 Priprema sustava GeneXpert Xpress. . .. .................. 2-1
2.1.3 Priprema sustava GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert
Infinity-80 . ... ... 2-1
2.2 Ciséenje optike u sustavu GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i GeneXpert
INfiNity . . e 2-2
2.2.1 Postupak ¢iséenja leée IFCORE® . .. .. ... .. .. 2-2
2.3 Postupak prikupljanja podataka: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i
GeneXpert Infinity . .. ... ... 2-5
2.3.1 DovrSetak testa Xpert Check za korisnike koji nisu spojeni
nainternet . ...... .. .. .. ... 2-26
2.3.2 Dobivanije Sifre za test Xpert Check za korisnike koji nisu
spojeninainternet . .. ... ... 2-36
24 Povratak sustava u uobiajenrad. . ... ...... ... ... ... .. .. L 2-44
2.4.1 GeneXpert DX. .. ... 2-44
242 GeneXpert Xpress . ..o e 2-44
24.3 GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert Infinity-80. .. .......... 2-44
25 Zaslon Objasnjenje informacija. . .. .......... ... ... . . .. ... . ... 2-45
251 Razlozi za ponavljanje testa Xpert Check s novim uloSkom ... 2-45
Xpert Check Upute za upotrebu Tabl. sadrz. — 1

302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Tablica sadrzaja

2.5.2 Razlozi za ponavljanje testa Xpert Check s istim uloSkom . ... 2-45
253 Primjena Sifre za test Xpert Check. . . .................... 2-45
Tabl. sadrz. — 2 Xpert Check Upute za upotrebu

302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Popis slika

Slika 2-1

Slika 2-2

Slika 2-3

Slika 2-4

Slika 2-5

Slika 2-6

Slika 2-7

Slika 2-8

Slika 2-9

Slika 2-10
Slika 2-11
Slika 2-12
Slika 2-13
Slika 2-14
Slika 2-15
Slika 2-16
Slika 2-17
Slika 2-18
Slika 2-19
Slika 2-20
Slika 2-21
Slika 2-22
Slika 2-23
Slika 2-24
Slika 2-25
Slika 2-26
Slika 2-27
Slika 2-28
Slika 2-29
Slika 2-30
Slika 2-31
Slika 2-32
Slika 2-33

Cetkica za gigéenje lece I-CORE. . ... ... ..ot 2-2
Umetanje Cetkice za CiScenjeu utorle¢e I-CORE. .. .. ... ... ... ... .. ... ... ... .. 2-3
Zaslon Uvjeti pruzanjausluga . . .. ... ... 2-7
Zaslon Prijava u test Xpert Check . ... .. ... . 2-8
Zaslon PogreSKa pri prijavi . .. ..o 2-8
PoCetni zaslon . . . ... 2-9
Zaslon Podaci za kontakt — 1. stranica .. ......... ... .. . 2-10
Zaslon Podaci za kontakt —2. stranica .. ......... ... 2-10
Zaslon Otvorite vr,atamodula . . ... .. ... 2-11
Zaslon Priprema modula . . ... .. ... 2-12
Zaslon Odaberite module za prikupljanje podataka. . .. ........ ... .. ... . ... .... 2-12
Zaslon Potvrda odabira modula. . ... ... ... 2-13
Primjeri zaslona s pogreSkama . . . ... ... e 2-14
Zaslon Ocitavanje crticnog koda uloSka .. ....... ... .. ... .. .. . . . . 2-15
Zaslon Potvrda izostavljanja . . .. ... ... . 2-16

Prozracivanje uloSka otvaranjem i zatvaranjem poklopca uloSka — animirani zaslon . . . . 2-17

Postavljanje uloSka umodul . .. ... ... 2-18
Zaslon Prikupljanje podataka . .......... .. ... . .. 2-19
Zaslon DovrSetak testa —uspjeSan . .. ... .. . 2-20
Zaslon DovrSetak testa — primjer neuspjesSne provieremodula. . ................... 2-20
Sustav prividne mreze na zaslonu Potvrdite nastavak . .......................... 2-21
Zaslon Ucitavanje podataka testa Xpert Check. .. ......... ... ... ... . .. ... ... ... 2-22
Zaslon PogreSka nepotpunog uéitavanja ............. . ... 2-23
Zaslon Preuzimanje Sifre za test Xpert Check. . . ........ ... .. . . L. 2-23
Zaslon Primjena Sifre za test Xpert Check. . .. ... .. ... . . 2-24
Zaslon Test Xpert Check dovrSen . . ... .. . i e 2-25
[ZIazZ iz programa . . . . .. 2-25
Zaslon Potvrdite izlaz . ... ... ... . 2-26
Zaslon Prikupljanje podataka u tijeku .. ...... ... ... ... 2-27
Zaslon DovrSetak testa —uspjeSan . . . ... .. . 2-27
Zaslon Upis podataka testa Xpert Check naCD —1.korak ....................... 2-28
Zaslon Upis podataka testa Xpert Check naCD—-2.korak ....................... 2-29
Program za upis na CD —pocCetnizaslon . ........ ... ... ... . .. .. 2-30

Xpert Check Upute za upotrebu

302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Popis slika

Slika 2-34 Program za upis na CD — Zaslon Umetnite disk na koji se mogu upisati podaci za

nastavak — Primjer . . ... 2-31
Slika 2-35 Zaslon Napredak upisa/snimanja CD-a . .. ... ... i 2-32
Slika 2-36 Zaslon ZavrSetak upisana CD. ... .. ... . e 2-33
Slika 2-37 Zavrdni zaslon sustava Windows 7 nakon dovrSetka upisanaCD .................. 2-33
Slika 2-38 Zaslon Posaljite CD svojem ovlastenom pruzatelju usluga — 3. korak. ... ............ 2-34
Slika 2-39 Zasloni Pogreska upisa podatkovnog CD-a testa Xpert Check — dva primjera......... 2-34
Slika 2-40 Zaslon 1zlaz . . . ... 2-35
Slika 2-41 Primjer oznaCavanja podatkovnog CD-a . . . ... ... i 2-35
Slika 2-42 Pocetni zaslon koji prikazuje gumb Unesite Sifru za test Xpert Check. . .............. 2-37
Slika 2-43 Zaslon Unesite Sifru za test Xpert Check. . . ... ... .. 2-38
Slika 2-44 Datoteka sa Sifrom za test Xpert Check —primjer . .. ......... . ... .. ... . ... .. ... 2-39
Slika 2-45 Primjer zaslona Primjena Sifre za test Xpert Check. . .. ... ... ... .. ... .. ... .. ... 2-40
Slika 2-46 Zaslon Test Xpert Check dovrden . .. ... ... . 2-40
Slika 2-47 Zaslon Status testa Xpert Check . . . . ... .. 2-41
Slika 2-48 Primjer sazetog izvjeS¢a o testu Xpert Check — 1. stranica. . ...................... 2-42
Slika 2-49 Primjer saZzetog izvjeSc¢a o testu Xpert Check — 2. stranica. . ...................... 2-43
Slika 2-50 Zaslon Objadnjenje informacija . .. . ... .. . 2-45
Pop. sl. -2 Xpert Check Upute za upotrebu

302-6125-HR, Rev. C 2024-04



1 Uvod

Prije provedbe postupka prikupljanja podataka trebate procitati i shvatiti €itav ovaj

Vazno dokument.

1.1 Zasticeni naziv
Xpert® Check

1.2 Uobic¢ajeni ili ustaljeni naziv
Xpert Check

1.3 Predvidena svrha

1.3.1 Namjena

Xpert® Check dio je sustava za provjeru, potvrdu i ispitivanje hardvera za module
GeneXpert®. Xpert Check upotrebljava se u sustavima GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress 1 GeneXpert Infinity. Xpert Check koristi se za provjeru optickog sustava,
potvrdu toplinskog sustava i provedbu niza testova na razini sustava kako bi se osigurala
cjelokupna funkcionalnost sustava unutar specifikacija za servisiranje instrumenta
drustva Cepheid. Jedan ulozak Xpert Check obi¢no se upotrebljava za provjeru jednog
modula u kombinaciji sa softverom Xpert Check. U odredenim slu¢ajevima kad je
potrebno ponovno testiranje, mozda ¢e biti potrebno vise ulozaka za testiranje modula.

1.3.2 Predvideni korisnik/okruzenje

Xpert® Check trebaju provesti obuceni korisnici na mjestima gdje se instalira sustav
GeneXpert.

1.4 Sazetak i objasnjenje

Modul GeneXpert temelj je za sve sustave instrumenta GeneXpert Sirom svijeta. Drustvo
Cepheid preporucuje provjeru ispravnosti rada sustava jednom godisnje. Ovisno o
upotrebi i odrzavanju svakog sustava, mozda ¢e biti potrebne ¢esce provjere. Sustav je
osmisljen za otkrivanje problema s modulom pomocu unutarnjih kontrola testa.

Xpert Check Upute za upotrebu 11
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Uvod

1.5
1.5.1

Napomena

Napomena

Xpert Check dodatna je oprema sustava GeneXpert. Xpert Check ukljucuje reagense za
opticku provjeru i potvrdu ucinkovitosti modula. Kontrole provjere sonde (PCC)
provjeravaju rehidraciju reagensa, napunjenost epruvete za PCR u ulosku, cjelovitost
sonde i stabilnost reagensa. Toplinska uc¢inkovitost potvrduje se putem kemijskih procesa
u zakonom zasti¢enoj toplinskoj sondi, a uc¢inkovitost hardvera modula testira se i
potvrduje nizom testova specificnih za podsustav koji primjenjuju sve kriti¢ne elemente
modula GeneXpert®.

Proces Xpert Check sastoji se od dviju faza. Prva je faza provedba testiranja modula
pomocu ulozaka. Druga se faza sastoji od provjere osiguranja kvalitete drustva Cepheid,
nakon cega slijedi izdavanje Sifre za test Xpert Check kako bi se dovrSio proces Xpert
Check. Proces Xpert Check nije dovrsen dok se ta Sifra ne primijeni na sustav.

Reagensi i instrumenti

Isporu€eni materijali

Komplet Xpert Check sadrzi sljedece:

Tablica 1-1. Sadrzaj kompleta

Opis Koli¢ina

Ulosci testa Xpert Check s integriranim reakcijskim epruvetama 5 po kompletu

Svaki ulozak sadrzi sljede¢e materijale:

*  Kuglica 1 1 po ulosku

*+ Reagens 1 1,0 ml po ulosku
Cetkica za éi$éenje leée I-CORE 4 po kompletu
Pl/Softver (P/N 950-0413) 1 po kompletu
Podatkovni CD 1 po kompletu

Sigurnosno-tehnicki listovi (SDS) dostupni su na stranici www.cepheidinternational.com pod

karticom PODRSKA (SUPPORT).

Govedi serumski albumin (BSA) u kuglicama u ovom proizvodu proizveden je isklju€ivo od govede
plazme koja potjede iz Sjedinjenih Drzava. Zivotinje nisu hranjene proteinima preZivada ili nekih
drugih Zivotinja; Zivotinje su podvrgnute testiranju prije i nakon smrti. Tijekom obrade nije bilo
mijeSanja materijala s drugim Zivotinjskim materijalima.

Cuvanje i rukovanje

. Cuvajte uloske Xpert Check na 2 — 28 °C. Pri¢ekajte najmanje deset minuta nakon
vadenja iz hladnjaka prije upotrebe kako bi ulozak mogao doseé¢i temperaturu
okruzenja.

. Upotrijebite ulozak u roku od 48 sati nakon otvaranja vrecice s folijom.

Xpert Check Upute za upotrebu
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Uvod

. Odlozite u otpad uloske koji su izvadeni iz svojih vre¢ica omotanih folijom nakon
proteka odobrenog intervala za upotrebu.

. Nemojte upotrebljavati uloSke kojima je istekao rok valjanosti.
. Ne otvarajte poklopac uloska dok niste spremni provesti testiranje.

. Poklopac uloska treba otvoriti (prozraciti) prije upotrebe uloska; no nije potreban
uzorak za testiranje.

. Odlozite u otpad sve iskoriStene i nekoriStene materijale, ukljucujuci Cetkice za
¢isc¢enje 1 uloSke nakon dovrsetka ciklusa Xpert Check.

Napomena Sadrzaj ulozaka nije opasan.

1.5.3 Potrebni materijali koji nisu isporuceni

. Sustav GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ili GeneXpert Infinity s racunalom koje
isporucuje drustvo Cepheid i ¢itatem crticnih kodova.

. Instrument GeneXpert.

1.6 Ogranic¢enja

. Za upotrebu s modulima GeneXpert (sa softverom GeneXpert Dx verzije 4.0 1 novije
ili softverom GeneXpert Xpress verzije 6.2 i novije). Moduli GeneXpert u Cetiri boje
(uklju€ujuc¢i module Bio-threat) i moduli Dual-Cal ne mogu pokretati test Xpert
Check i mora ih ispitati servisna sluzba drustva Cepheid.

. Upotreba kompleta Xpert Check ne jamci da ¢e instrument GeneXpert biti bez
kvarova hardvera, niti zamjenjuje Ugovor o uslugama drustva Cepheid.

1.7 Upozorenja i mjere opreza

Nakon 14. sije¢nja 2020. godine Microsoft viSe ne¢e pruzati sigurnosna azuriranja ni podrsku
za racunala sa sustavom Windows 7. Preporucuje se da izvrSite nadogradnju na sustav
Windows 10.

Obratite se:
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support za
informacije o podrsci za sustav Windows 7.

Vazno

Nadalje, molimo da se obratite svojoj lokalnoj Tehni¢koj podrsci drustva Cepheid u slu¢aju
pitanja o upotrebi sustava Windows 7.

. Iako ulosci Xpert Check ne sadrze opasne kemikalije, uvijek se trebate pridrzavati
sigurnosnih postupaka svoje ustanove za rad s kemikalijama.

. Nemojte dodavati uzorak ili druge reagense uloscima Xpert Check.

Xpert Check Upute za upotrebu 1-3
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Nemojte upotrebljavati ulozak s oSte¢enom reakcijskom epruvetom.

Nemojte upotrebljavati uloske iz vrecica od folije koje su otvarane ili na kojima su
vidljiva oStecenja.

Obratite se svojem lokalnom uredu za tehnicku podrsku druStva Cepheid za zamjenu
oStecenih dijelova kompleta.

Nemojte upotrebljavati ulozak ako vam je ispao.

Svaki ulozak za jednokratnu upotrebu Xpert Check koristi se za obradu jednog testa.
Nemojte viSekratno upotrebljavati upotrijebljene uloske.

Svaka je Cetkica za ¢iS¢enje namijenjena za upotrebu u jednom modulu. Nemojte
viSekratno upotrebljavati Cetkice u viSe modula.

Nemojte otvarati pakiranje uloska ili nemojte lomiti brtvu poklopca dok niste
spremni provesti testiranje.

Pustite da ulozak Xpert Check dostigne temperaturu okruzenja prije upotrebe ako se
nalazio u hladnjaku. Prije upotrebe pri¢ekajte najmanje deset minuta nakon vadenja
iz hladnjaka.

Nemojte cuvati pojedinacne uloske. Ulosci preostali iz ciklusa Xpert Check,
ukljucujuéi uloske u vre¢icama/neotvorene uloske treba odloziti u otpad zajedno s
potrosenim uloscima.

Nemojte upotrebljavati uloske kojima je istekao vijek trajanja. Sustav ¢e otkriti
istekle uloske i prekinuti test.

Pridrzavajte se postupaka za upravljanje otpadom svoje ustanove/posavjetujte se s
osobljem za upravljanje otpadom u svojoj ustanovi za pravilno odlaganje ulozaka.
Prema potrebi, proucite smjernice SZO-a [Svjetske zdravstvene organizacije] za
postupanje s otpadom i odlaganje za pravilno odlaganje ulozaka.

Nakon ocitavanja crti¢nog koda uloska nemojte zamjenjivati o¢itani ulozak nekim
drugim uloskom.

Ako upotrebljavate test Xpert Check s omoguéenim pristupom internetu, prije
provedbe testa Xpert Check preporucuje se instalacija najnovijeg antivirusnog
softvera na stolno ili prijenosno racunalo s azuriranim datotekama definicije virusa.

Prije pokretanja testa Xpert Check pobrinite se da je radna temperatura okruzenja
unutar ispravnih ogranic¢enja (15 °C-30 °C). Moduli sustava nece biti dostupni za
test Xpert Check ako je unutarnja temperatura iznad 40 °C. Unutarnja temperatura
moze se provjeriti u odjeljku Odrzavanje u softveru GeneXpert Dx, GeneXpert
Infinity ili GeneXpert Xpress. Nemojte nastaviti s testom u tim uvjetima.

Xpert Check ocekuje upotrebu istog racunala tijekom citavog procesa. Treba
koristiti racunalo na koje je instaliran sustav GeneXpert, a ne neko drugo racunalo iz
drugog sustava GeneXpert.

Sifra za test Xpert Check isteci ¢e ako se ne primijeni u roku od 45 dana nakon
dovrsetka pokretanja testa Xpert Check.
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1.10

Kemijske opasnosti

Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS) 1
Uredbi o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju (CLP), ovaj se materijal ne smatra
opasnim.

Podaci za pomo¢ i kontakt

Za cjelokupan popis tehnicke, servisne i prodajne podrske drustva Cepheid te kontakte
sjedista drustva pogledajte Tehnicka pomo¢ u Predgovoru ovom dokumentu.

Gumbi, ikone i simboli softvera

Tablica 1-2. Gumbi, ikone i simboli softvera

Simbol

Definicija

Informacije. Dodirnite ili kliknite na tu ikonu da biste dobili dodatne informacije. Prikazuje
zaslon na radnoj povrsini s objasSnjenjima informacija koji objasSnjava zaslone s razli€itim
ikonama modula.

Nastavite. Ta je ikona smjestena na dnu vecine zaslona. Dodirnite ili kliknite na tu ikonu kako
biste presli na sljedeéi zaslon.

Nastavite do kraja. Dodirom ili klikom na tu ikonu korisnik se prebacuje na posljednji zaslon.

Izlaz. |zlazi iz aplikacije Xpert Check.

Informacije. Prikazuje zaslon Informacije koji prikazuje naziv softvera, broj verzije softvera,
napomenu o autorskim pravima itd.

Pocetni zaslon. Idite na Pocetni zaslon.

Xpert Check Upute za upotrebu 1-5
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Tablica 1-2. Gumbi, ikone i simboli softvera

Simbol Definicija

Ponovite/Pokusajte ponovno. PokusSajte ponovno postaviti ulozak Xpert Check kako biste
pokusali provjeriti modul koji je dao neuspjeSan test blaze prirode ili ako korisnik nije prozracio
ulozak. Koristi se na zaslonu ,Provjerite test".

Povratak. Dodirom ili klikom na tu ikonu korisnik se vraca na prethodni zaslon.

Otkazite. Otkazite trenutacni postupak. U nekim ¢e slucajevima to znaciti povratak na
prethodni zaslon. U nekim slu€ajevima to moze znaciti povratak na zaslon koji je prethodio
onome Kkoji je pokrenuo trenutacni postupak.

Nemojte odabrati nijedan modul za provjeru. PoniStava odabir svih modula za provjeru.
Ako Zelite provjeriti samo nekoliko modula, mozete ponistiti odabir SVIH modula, a zatim
ponovno odabrati samo one koje Zelite provijeriti.

Odaberite sve module za provjeru. Zadana postavka za sustav.

Status povezivosti. Oznacava da sustav moze dohvatiti Centar za povezivost Xpert.

Status povezivosti. OznaCava da sustav ne moze dohvatiti Centar za povezivost Xpert.

HDQEOEOE

Modul nije podrzan za Xpert Check. Izostavite trenutacni modul i NEMOJTE ga pokuSavati
provjeriti.

Modul odabran za Xpert Check. Modul ¢e se ukljuciti kad je pokrenut test Xpert Check.
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Tablica 1-2. Gumbi, ikone i simboli softvera

Simbol Definicija

Izostavi trenuta€ni modul. Izostavite trenutaéni modul i nemojte ga pokuSavati provjeriti
testom Xpert Check. Upotrebljava se na zaslonu ,Postavite uloSke Xpert Check®.

T

Izostavite preostale module. Izostavite sve preostale module i NEMOJTE ih pokuSavati
provjeriti testom Xpert Check. Upotrebljava se na zaslonu ,Postavite uloske Xpert Check".

Modul nije odabran za Xpert Check. Modul se nece ukljuciti kad je pokrenut test
Xpert Check.

Modul nije dostupan za Xpert Check. Modul se nece ukljuciti kad je pokrenut test
Xpert Check.

Oznacava modul u kojem je u tijeku prikupljanje podataka.

Oznacava da je prikupljanje podataka zavrsilo.

Potrebno je ponovno testiranje. Oznac¢ava nepotpuno prikupljanje podataka Xpert Check.
Poruka ¢e obavijestiti korisnika da je potrebno ponovno pokrenuti test. Dodatna poruka navest
¢e moze li se postojeci uloZzak ponovno upotrijebiti za test ili se mora upotrijebiti novi uloZak.
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Tablica 1-2. Gumbi, ikone i simboli softvera

Simbol Definicija
Potreban je servis. Obratite se ovlaStenom pruzatelju usluga drustva Cepheid ili svojem
lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid.

Gubitak komunikacije. Obratite se ovlastenom pruzatelju usluga drustva Cepheid ili svojem
lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid.

Snimite. Snimite CD koji sadrzi prikupljene informacije za test Xpert Check (za korisnike s

aktivnom internetskom vezom).

Prikupite podatke za test Xpert Check. Navodi korisnika kroz proces prikupljanja podataka
] za test Xpert Check.

Unesite Sifru za test Xpert Check. Idite na zaslon ,Unesite $ifru za Xpert Check".

Status testa Xpert Check. Idite na zaslon Status testa Xpert Check da biste pregledali status
— testa Xpert Check.

Ucitajte datoteku s podacima za test Xpert Check. Idite na zaslon ,U itajte datoteku s
podacima o Sifri za test Xpert Code".

Ucitajte CD s podacima za test Xpert Check. Idite na zaslon ,Ucitajte podatkovni CD sa
Sifrom za test Xpert Check".

Upisite Sifru za test Xpert Check. UpiSite Sifru za test Xpert Check u datoteku.

Procitajte Sifru za test Xpert Check. Otvorite datoteku da biste procitali Sifru za test

=
*
Filg
U’ Xpert Check.

Ocitajte. Ukljucite ¢itac crti¢nih kodova i prihvatite sljedeéi ucitani unos.
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Tablica 1-2. Gumbi, ikone i simboli softvera

Simbol

Definicija

Pregledaijte i ispiSite. Pokrenite program Adobe Reader kako biste mogli pregledati, a zatim
ispisati PDF datoteku.
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2 Postupak

2.1 Priprema sustava

Pripremite sustav za test Xpert Check pridrzavajuéi se jednog od Cetiri postupka navedenih u ovom

Napomena odjeljku za sustav GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert Infinity-80.

Ovlasteni pruzatelji usluga koji provode test Xpert Check, ali nece biti na lokaciji kad se vrate
Vazno brojevi Sifre za test Xpert Check (lokacije bez internetske veze), trebaju korisnicima ostaviti
korisnicko ime i lozinku kako bi se kasnije mogli prijaviti radi unosa Sifri (odjeljak 2.3.2).

21.1 Priprema sustava GeneXpert Dx

1. U softveru GeneXpert izradite korisni¢ko ime i lozinku na razini administratora ili
osnovnoj razini, ako ve¢ ne postoje. Test Xpert Check trazi odredivanje tih podataka
za prijavu prije pocetka.

2.  Prije nastavka na sljedece korake imajte pri ruci Sifru ovlaStenog pruzatelja usluga.
3. Izadite iz softvera GeneXpert Dx.

4.  Idite u Odjeljak 2.2, Ciséenje optike u sustavu GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i
GeneXpert Infinity.

2.1.2 Priprema sustava GeneXpert Xpress

1. U softveru GeneXpert Xpress izradite korisni¢ko ime i lozinku na razini
administratora ili osnovnoj razini, ako ve¢ ne postoje. Test Xpert Check trazi
odredivanje tih podataka za prijavu prije pocetka.

2.  Prije nastavka na sljedece korake imajte pri ruci $ifru ovlastenog pruzatelja usluga.
3. Izadite iz softvera GeneXpert Xpress.

4. Idite u Odjeljak 2.2, Cis¢enje optike u sustavu GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i
GeneXpert Infinity.

2.1.3 Priprema sustava GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert
Infinity-80

1. U softveru GeneXpert izradite korisnicko ime i lozinku na razini administratora ili
osnovnoj razini, ako ve¢ ne postoje. Test Xpert Check trazi odredivanje tih podataka
za prijavu prije pocetka.

2.  Prije nastavka na sljedece korake imajte pri ruci §ifru ovlastenog pruzatelja usluga.
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3. Izadite iz softvera sustava GeneXpert Infinity.

4.  Otvorite staklena vrata pridrzavajuci se uputa u Korisnickom prirucniku sustava
GeneXpert Infinity.

5. Idite u Odjeljak 2.2, Cis¢enje optike u sustavu GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i
GeneXpert Infinity.

2.2 Ciséenje optike u sustavu GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress i GeneXpert Infinity

Ovaj postupak opisuje metodu uklanjanja praSine i necistoca s epruveta s povrsine
Stapnih lec¢a blokova za ekscitaciju i otkrivanje za module GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress i GeneXpert Infinity prije provedbe postupka Xpert Check.

Materijali koji su potrebni ili se preporucuju za ¢iSéenje
. Cetkica za &is¢enje le¢e I-CORE (&etiri komada ukljudeno u komplet Xpert Check)

. Jednokratne rukavice

Procijenjeno vrijeme €iS¢enja: 30 sekundi po modulu.

2.21 Postupak &iéenja leée I-CORE®

1. Odaberite modul koji ¢ete provjeriti i ru¢no otvorite vrata modula.

2. Prema potrebi, izvadite ulozak iz modula.

Bioloski rizici Prije ¢iS¢enja izvadite ulozak iz modula GeneXpert. Ako ne izvadite ulozak, moze do¢i do

izlaganja osoblja bioloSkim opasnostima i/ili prolijevanja tekucih bioloSkih materijala po
instrumentu i izazivanja oSte¢enja instrumenta.

3. Pronadite Cetkicu koja se isporucuje u kompletu Xpert Check (Slika 2-1).

Najlonske dlacice Obod za umetanje rucice

Slika 2-1. Cetkica za &i$éenje leée I-CORE

Cetka je osmisljena za jednostavno umetanje u utor na leéi I-CORE i ostvarivanje kontakta sa

Napomena Stapnim leCama na blokovima za ekscitaciju i otkrivanje.
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Bioloski rizici
5 Obavezno nosite jednokratne rukavice tijekom procesa ¢iSéenja. NoSenjem rukavica

sprecavate izlaganje bioloski opasnim materijalima.

4. Nosec¢i jednokratne rukavice, umetnite ¢etkicu u utor za le¢u I-CORE tako da je
nakosite i gurnite sve do oboda za umetanje rucice, kako prikazuje Slika 2-2.

Pobrinite se da se sve dlacice potpuno umetnu (do oboda plasti¢ne rucice na Cetkici) kako ne bi

Napomena doslo do nepotrebnog oStecenja Cetkice.

Oprez
Nemojte umetati predmete u utor za le¢u I-CORE osim prilozene ¢etkice. Umetanje drugih
predmeta moze ostetiti lecu I-CORE.

Oprez _
Nemojte nanositi nikakve otopine (poput etanola ili izbjeljivac¢a) na dlacice €etkice. Cetkica
mora biti potpuno suha prilikom umetanja u utor le¢e I-CORE.

Vazno Cetkica je namijenjena za jednokratnu upotrebu i ne smije se koristiti na vise od jednog

modula. Upotrijebite novu €etkicu za svaki modul koji ¢ete ocistiti.

Utor lece I-CORE

Obod za umetanje
rucice

! Primarno kretanje

=iy | BT e Cetkice je gore-dolje,
s——-= = uzsekundarno
rotacijsko kretanje,
kako je opisano u
5. koraku u nastavku.

Slika 2-2. Umetanje Cetkice za €iS¢enje u utor le¢e I-CORE

5. Umetnite ¢etkicu u utor le¢e I-CORE skroz do gore, do kraja plasti¢ne rucice
(oboda) na &etkici. Cvrsto drzite Eetkicu u utoru le¢e I-CORE i o&istite §tapne lece
kako je opisano u nastavku. Citav proces ¢idéenja treba trajati otprilike 30 sekundi
po modulu.
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Ciséenje se provodi pomicanjem &etkice gore-dolje unutar utora le¢e I-CORE. Okretanje &etkice,

Napomena ¢ak i ako se ono mora obaviti, nije glavna radnja koja rezultira ¢iS¢enjem optike.
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A. Pocnite ¢etkanjem od vrha utora le¢e I-CORE prema dnu, pazeci da primjenjujete
ujednacen pritisak prilikom cetkanja s vrha prema dnu utora lece [-CORE. Na taj
nacin Cetkicom Cete skinuti ve¢inu necisto¢a s epruvete i prasine s povrsine leca.

B. Okrecite Cetkicu s desna nalijevo te ponovno natrag, za otprilike 180°.
C. Jos$ jednom ocetkajte od vrha utora le¢e I-CORE prema dnu.
D. Okrecite Cetkicu ponovno s lijeva nadesno te ponovno natrag, za otprilike 180°.

Na kraju, jo§ jednom ocetkajte od vrha utora le¢e I-CORE prema dnu.

6. Kad je ¢iS¢enje leca zavrSeno, izvadite 1 odloZite u otpad iskoristenu Cetkicu i
rukavice kao opasni otpad.

Odlozite rukavice i €etkicu u skladu sa sigurnosnim pravilima i postupcima za opasni otpad

Vazno L. .
u svojoj ustanovi.

7.  Prijedite na Odjeljak 2.3, Postupak prikupljanja podataka: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity.

2.3 Postupak prikupljanja podataka: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity

Prije prikupljanja podataka obavezno pripremite sustav za provjeru kako opisuje Odjeljak 2.1,
Priprema sustava.

Korisnici spojeni na internet trebaju provijeriti status povezivosti svojega sustava prije
pocetka procesa Xpert Check.

Vazno

Tijekom tog postupka, dok odabirete gumb ili ikonu na zaslonu, upotrijebite dodirni zaslon na
Napomena sustavu GeneXpert Xpress tako da prstom dodirnete gumb ili ikonu. Ako upotrebljavate sustav
GeneXpert Dx ili GeneXpert Infinity, upotrijebite mis za odabir klikom na zeljeni gumb ili ikonu.

Pazljivo umetnite CD1 u DVD pogon. Pripazite je li CD dobro sjeo u ladicu prije zatvaranja vrata

Napomena
pogona.

1. Postavite CDI sa softverom u racunalo povezano sa sustavom GeneXpert Dx.
Kod sustava GeneXpert Dx koji se koristi vanjskim DVD pogonom i sustava
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity, spojite DVD pogon pridrzavajuéi se uputa
u Korisnickom prirucniku za sustav GeneXpert Dx, Korisnickom vodicu za sustav
GeneXpert Xpress ili Korisnickom prirucniku za sustav GeneXpert Infinity
i umetnite CD u DVD pogon.

2. Kod sustava GeneXpert Xpress pridrzavajte se postupka u koraku A; kod sustava
GeneXpert Dx 1 GeneXpert Infinity pridrzavajte se postupka u koraku B.

A. GeneXpert Xpress: Na radnoj povrsini ratunala dodirnite i drzite pritisnutom
ikonu Raéunalo (Computer) i pojavit ¢e se padajuci izbornik. Dodirnite Otvorite
(Open), a zatim dodirnite i drZite pritisnutim slovo primjenjivog pogona za svoj
DVD pogon.

Dodirnite Otvorite (Open) na padaju¢em izborniku i prikazat ¢e se datoteke koje
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Napomena

Napomena

Napomena

Vazno

se nalaze na CD-u.

Pronadite, dodirnite i drZite pritisnutom aplikaciju XpertCheck.exe te, kad se
pojavi padajuéi izbornik, dodirnite Pokrenite (Run) za instalaciju u funkciji
adminstratora. Nakon instalacije softvera na radnoj povrsini pojavit ¢e se ikona
,vili¢astog kljuca®.

Ucitavanje softvera s CD-a moze potrajati odredeno vrijeme.

B. GeneXpert Dx i GeneXpert Infinity: Na radnoj povrSini racunala desnom
tipkom miSa kliknite na ikonu Raéunalo (Computer) i pojavit ¢e se padajuci
izbornik. Kliknite Otvorite (Open), a zatim desnom tipkom misa kliknite na
slovo primjenjivog pogona za svoj DVD pogon.

Odaberite Otvorite (Open) na padaju¢em izborniku i prikazat e se datoteke koje
se nalaze na CD-u.

Pronadite i desnom tipkom misa kliknite na aplikaciju XpertCheck.exe te, kad se
pojavi padajuéi izbornik, kliknite na Pokrenite (Run) za instalaciju u funkciji
adminstratora. Nakon instalacije softvera na radnoj povrsini pojavit ¢e se ikona
,.vilicastog kljuca®.

Ucitavanje softvera s CD-a moze potrajati odredeno vrijeme.

3. Ovisno o vasem sustavu, dodirnite ili desnom tipkom misa kliknite na ikonu
,.vilicastog kljuca“ da biste pokrenuli program Xpert Check.

4. Prvo ¢e se pojaviti zaslon Uvjeti pruzanja usluga. Pomocu klizne trake procitajte
¢itavi dokument. Prije nastavka, od vas ¢e se zatraziti da odaberete (klikom ili
dodirom) potvrdni okvir (na dnu zaslona) da biste potvrdili da ste procitali i da se
slazete s Uvjetima pruzanja usluga. Pogledajte Slika 2-3.

Softver Xpert Check pokreée se na sustavu Windows 7 ili Windows 10. Zasloni prikazani u ovom
priruéniku potjecu iz softvera Xpert Check koji se pokreée na sustavu Windows 7. Zasloni za softver
Xpert Check koji se pokre¢e na sustavu Windows 10 bit ¢e sli¢ni.

Nakon 14. sije€nja 2020. godine Microsoft viSe nece pruzati sigurnosna azuriranja ni podr§ku
za racunala sa sustavom Windows 7. Preporucuje se da izvrSite nadogradnju na sustav
Windows 10.

Obratite se:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support za
informacije o podrsci za sustav Windows 7.

Nadalje, molimo da se obratite svojoj lokalnoj Tehnickoj podrsci drustva Cepheid u slu¢aju
pitanja o upotrebi sustava Windows 7.
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Z Xpert Check = O X

Cepheid Krecite se prema

dolje da biste
procitali Citavi

Terms of Service (Uvjeti pruzanja usluga)

(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION i

Cepheid s the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.5 Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and of all copyright| . . .

rade secrel, paent rademari and thr iellectua o indusinalpropery ghts except a5 herwiss provided iheren i acoorcance wi e (e of s Napomena: Primjerak
agreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such H H > H
copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title to or ownership of oVvi h UVj eta pl‘uza nja
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary H

information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse usl uga na lazi se na
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or C D u 1

otherwise) or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written consent of Cepheid.

License Grant: Cepheid grants Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License") to use only one (1) copy of the Software on the computer
iprovided by Cepheid with any or Infinity and tothe ), and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. Purchaser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
consent. If the Software is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee

pperformance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
lentities Purchaser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
Purchaser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement If this License is terminated, Purchaser must
destroy all copies of the Software and its related documentation

For Government Purchasers, the Software is commercial computer software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

INO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH
[THE PURCHASE OF THIS PRODUCT.

» [l have read and agree to the Terms of Service.

(Procitao/la sam i slazem se s Uvjetima pruzanja usluga.)

Slika 2-3. Zaslon Uvjeti pruzanja usluga

5. Nakon prihvacanja Uvjeta pruzanja usluga pojavit ¢e se zaslon za prijavu. Prijavite
se svojom dodijeljenom razinom administratora za sustav GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ili GeneXpert Infinity pomo¢u KORISNICKOG IMENA (USER
NAME) i LOZINKE (PASSWORD) (koje vam je prethodno dodijelio vas administrator
sustava). Nakon unosa podataka za prijavu dodirnite ili kliknite na strelicu za
kretanje prema naprijed na dnu zaslona da biste presli na Pocetni zaslon testa
Xpert Check. Pogledajte Slika 2-4.

Na sustavu GeneXpert Xpress dodirom bilo kojeg polja za unos korisni¢kih imena, lozinki, teksta itd.
Napomena uzrokovat Cete pojavu virtualne tipkovnice za unos podataka. Da biste zatvorili tipkovnicu, dodirnite

tipku X u gornjem desnom kutu tipkovnice.

Korisni¢ko ime i lozinka isti su kao i oni koje ste koristili za softver GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress

Napomena ili GeneXpert Xpertise.
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Cepheid

@ Login (Prijava) ___ Unesite dodijeljeno

e U EASSHORD O dodijelio vas administrator

sustava.

Taj gumb,
smjesten na dnu
vecine zaslona,

koristi se za
prelazak na
sljedeci zaslon.

Slika 2-4. Zaslon Prijava u test Xpert Check

U slucaju pogreske pri prijavi pojavit ¢e se sljedeci zaslon. Pogledajte Slika 2-5.

Cepheid

(KORISNICKO IME) USERNAME @ | |

(LOZINKA) PASSWORD O-w | “ Required
(Obavezno)

Slika 2-5. Zaslon Pogreska pri prijavi

Xpert Check Upute za upotrebu
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6. Ako dode do pogreske pri prijavi, provjerite sadrze li unosi za KORISNICKO IME
(USER NAME) i LOZINKU (PASSWORD) pogreske. Prema potrebi, ponovno unesite
podatke 1 pokusajte ponovno. Nakon unosa podataka za prijavu dodirnite ili kliknite

na strelicu za kretanje prema naprijed na dnu zaslona da biste presli na Pocetni
zaslon testa Xpert Check.

7. Nabavite dovoljno ulozaka za broj modula koji ¢e se testirati.

Va3 Nemojte otvarati pakiranja ulozaka dok ne budete spremni ocitati crti¢ni kod uloska
azno
(u Korak 17).

N Prilikom odredivanja broja uloZzaka koji ¢e biti potrebni za ovaj test, korisnik mora znati broj modula
apomena o S
koje Ce provijeriti.

8.  Dodirnite ili kliknite na ikonu Prikupite podatke za test Xpert Check (Collect Xpert
Check Data) na Pocetnom zaslonu (Slika 2-6). Nakon nekoliko sekundi pojavit ¢e se
prvi zaslon s podacima za kontakt (Slika 2-7).

Cepheid

A Home (Ikona Pogetni zaslon)

\ -
Oznacava status s
S * pristupom
_3 internetu
E-
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Prikupite podatke za test
Xpert Check)

083 ~ Pokrenite test
Xpert Check

(Ucitajte CD s podacima za test Xpert Check)

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Unesite Sifru za test (Ucitajte datoteku s podacima
Xpert Check) za test Xpert Check)

Slika 2-6. Pocetni zaslon

9. Kad se pojavi prvi od dvaju zaslona s podacima za kontakt (Slika 2-7 i Slika 2-8),
ispunite polja na dvama zaslonima. Pomocu velikih strelica za navigaciju na dnu
zaslona prebacujte se s jednog zaslona na drugi.

N GeneXpert Xpress: Kada dodirnite neko polje, pojavit ¢e se tipkovnica za zaslonu za unos
apomena podataka

Imajte na umu da su polja oznacena s ,,** (na desnoj strani podru¢ja za unos) obvezna
polja.
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Podaci za kontakt)

(Naziv instrumenta) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Serijski broj)  Serial Number # [123456

|
|
(Korisnik) User @ [usert |
(Ustanova) Institution @ Iins(ilulion‘l ‘
(Laboratorij) Laboratory & iLab1 ‘
(Adresa) Address " [100 Main Street |
(Adresa (2.red)) Address (line 2) ™ [Suite 202 |
(Grad) City =§:5 |New York l
(Drzavalpokrajina)  State/Province |NY ‘
(Postanskibroj)  Postal Code || [10001 |
(Drzava) Country €3 [usa

Slika 2-7. Zaslon Podaci za kontakt — 1. stranica

e =B & U tom obveznom polju
unesite svoju Sifru ID
Cepheld : oznake ovlastenog_
pruzatelja usluga. Sifra ID
Contact Information (Podaci za kontakt) oznake ima cetiri znaka,
kako je opisano u
(E-posta) Email Euseﬂ@insﬁluﬁoncoml napomeni u nastavku_
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX )
O]
(Ku(::;:rte:: Mo:: { Klikom na tu ikonu korisnik
(Pruzatelj usluga) Service Provider{}@ﬁ'— & /;:sslgnv;atpltoldnaiti:ﬁg Qaa prVI

kontakt

/Klikom na tu ikonu korisnik
¢e se vratiti na zaslon
Otvorite vrata modula

Slika 2-8. Zaslon Podaci za kontakt — 2. stranica

Sifra ID oznake ovlastenog pruZatelja usluga na zaslonu s podacima za kontakt sastoji se od &etiri

Napomena znaka. (Kao u primjerima: US01, 1203 itd.)
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Cepheid

B Open Module Doors (Otvorite vrata modula)

Vazno

10.  Kad se unesu svi podaci, dodirnite ili kliknite na strelicu za kretanje prema naprijed
na dnu 2. stranice zaslona s podacima za kontakt. Pojavit ¢e se zaslon Otvorite vrata
modula. Pogledajte Slika 2-9. Rué¢no otvorite vrata svih modula da biste omogu¢ili
postavljanje ulozaka.

_— Dodirom ili klikom na tu
i ikonu korisnik prelazi
na zaslon za pripremu
modula

Open all module doors.
(Otvorite vrata svih modula.)

Slika 2-9. Zaslon Otvorite vrata modula

11.  Nakon otvaranja vrata svih modula dodirnite ili kliknite na strelicu za kretanje prema
naprijed na dnu zaslona. Mozda ¢e se pojaviti zaslon za pripremu modula koji
prikazuje poruku Priéekajte dok se moduli pripremaju (Wait while modules are being
prepared). (Slika 2-10.)

Uzmite u obzir da ¢e se zaslon za pripremu modula pojaviti samo ako tehni¢ka osnovica
racunala u modulima nije 3.0.3. Zaslon oznac¢ava da softver prebacuje tehnicku osnovicu u
nizi/visi razred prema modulima. Sljedec¢i zaslon koji ¢ete vidjeti je zaslon koji prikazuje
Slika 2-11, zaslon Odaberite module.

Xpert Check Upute za upotrebu
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Priprema modula)

Wait while modules are being prepared.
(Pricekajte dok se moduli pripremaju.)

Slika 2-10. Zaslon Priprema modula

12.  Slijedite upute softvera na zaslonu u Slika 2-11. Prema zadanim postavkama, svi
otkriveni moduli oznacit ¢e se kao odabrani za provjeru.
Na tom zaslonu korisnik, prema potrebi, moze dodirnuti ili kliknuti na ikone
pojedina¢nog modula da bi isklju¢io module iz provjere. Ikone modula nestat ¢e kad
se oni iskljuce iz provjere.

Kod iskljuéenih modula (koji nisu odabrani za provjeru) nije bitan polozaj vrata (otvorena ili

Napomena
zatvorena).

g mxnd;; R B B B
-

Cepheid

User 1

i S - (Odaberite module za prikupljanje Da bISt.e ISKIJ.UCIII. neki

B Select modules for data collection o4ataka) modul iz testiranja,
dodirnite ili kliknite na
za svaki modul koji zelite
iskljuditi.

Dodirnite ili kliknite na
tu strelicu da biste
presli na sljedeci zaslon

Slika 2-11. Zaslon Odaberite module za prikupljanje podataka
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Samo sustavi GeneXpert-XVI i GeneXpert Infinity: Prilikom odabira modula na zaslonu
Vazno zabiljezite na kojem modulu trepere svjetla u sustavu dok ¢ete oznacavati svaki red da biste
bili sigurni da su ulosci postavljeni u ispravne module radi testiranja.

13.  Nakon potvrde odabira modula prikazanog u Slika 2-11 dodirnite ili kliknite na
bijelu strelicu na dnu sustava prividne mreze na zaslonu da biste poceli s
ocitavanjem ulozaka. Ako je prikazani odabir modula netoc¢an, dodirnite ili kliknite
na crveni X u donjem lijevom kutu zaslona da biste se vratili na zaslon Odaberite
module 1 promijenili svoj odabir. Pogledajte Slika 2-12.

Ovdje se prikazuje odabir
Aeeris = (/) A modula. U ovom primjeru
SRS, User 1 jedan je modul odabran

B Select modul i< CRESERARTI N 114 |

(Potvrda

Confirm module selection odabira
modula)

-

Slika 2-12. Zaslon Potvrda odabira modula

14. U slucéaju pogreske u prethodnom koraku, u kojem nije odabran nijedan modul ili su
svi moduli iskljuceni, pojavit ¢e se jedan od sljedecih zaslona (Slika 2-13). Slijedite
upute na zaslonu za odabir modula ili po¢nite ispocetka povratkom na Pocetni zaslon
ili izlaskom iz programa.
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Cepheid

Cepheid

Napomena

Vazno

Napomena

You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to
start over by going to the 'Home' screen or exit now.

(Niste odabrali nijedan modul za test Xpert Check. Mozete krenuti
ispocetka povratko Pocetni zaslon ili mozete odmah izaci.)

Slika 2-13. Primjeri zaslona s pogreSkama

15.  Nakon potvrde odabira modula prijeci ¢ete na zaslon Ocitavanje uloska u kojem ¢e
se od vas zatraziti da ocitate crticni kod na ulosku Xpert Check.

Provijerite imate li dovoljno uloZaka za provedbu postupka provjere za Zeljeni broj modula.

16.  Izvadite ulozak kompleta testa iz pakiranja za modul koji ste prethodno odabrali,
otvaranjem jednog po jednog uloska.

Prije nastavka pricekajte da ulozak postigne temperaturu okruzenja. Nemojte izvaditi ulozak
iz hladnjaka i odmah ga upotrijebiti za pokretanje ovog testa.

17.  Ocitajte crti¢ni kod uloska. Slika 2-14 prikazuje oCitavanje crtiénog koda uloska.
Nemojte mijenjati ulozak drugim uloSkom nakon §to ste ga ocitali.

Ako se crti¢ni kod ne moze ocitati, izostavite ulozak i, prema potrebi, obratite se svome ovlastenom
pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid za zamjenski ulozak. Ako
je Cita€ crti€nih kodova ostecen, nedostaje ili je neispravno konfiguriran, obratite se svome

ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid za smjernice.

214
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Ocitavanje crticnog
koda uloska

Napomena: Da biste
izbjegli umetanje
neispravnog uloska u
modul, nemojte staviti
ulozak sa strane nakon
sto ste ga o¢itali. U istom
postupku ocitajte crticni
kod uloska, prozraéite
ulozak i umetnite ga u
sljedec¢i dostupni
(osvijetljeni) modul.

gumb IZOSTAVITE:
dodirnite ili kliknite na tu
ikonu da biste izostavili

ulozak koji je upravo — g,

ocitan.

- Xpert Check o @ (==

Cepheid Q 00:00

B Scan cartridge (Ogitajte ulozak) A1

» | O i) (2

Slika 2-14. Zaslon Og¢itavanje crticnog koda uloska

A. Nakon ocitavanja crticnog koda uloska obavezno otvorite (prozracite) poklopac

uloska, a zatim ga zatvorite na svakom ulosku, kako navodi softver u
dijelovima Korak B do Korak E u nastavku.

Vazno

Ulosku nemojte dodavati uzorak ili reagens. Upotrijebite SAMO ulosSke u isporu¢enom

kompletu Xpert Check.

Napomena

Nakon oé€itavanja crti¢nog koda uloka iznad vrata modula u sustavu na mjestu gdje treba postaviti
ulozak treptat ¢e zeleno svjetlo. (Slika 2-17.)

Ako, iz nekog razloga, Zelite izostaviti ulozak koji ste upravo oditali, dodirnite ili kliknite na gumb
IZOSTAVITE (SKIP) na dnu zaslona. Pojavit ¢e se sustav prividne mreze, prikazan u Slika 2-15, koji

Napomena

trazi potvrdu izostavljanja uloSka. Da biste IZOSTAVILI uloZak, dodirnite ili kliknite na strelicu za
kretanje prema naprijed na dnu zaslona za potvrdu. Da biste nastavili bez izostavljanja uloska,

dodirnite ili kliknite na ikonu X u lijevom donjem kutu zaslona. Od vas se traZi da ponovno oditate
ulozak (ili ga, prema potrebi, zamijenite novim uloSkom) da biste osigurali da modul nije izostavljen.
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) 00:00 o
Cepheid O Dodirnite ili kliknite na

H Open lid and close lid f,?,ﬁﬁ[ltai)' satvere ikonu X da biste , ponistili*

odabir IZOSTAVLJANJA
i nastavili s otvaranjem,
prozracCivanjem i
postavljanjem uloska

u modul.

Confirm skip (Potvrda izostavljanja)

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

Dodirnite ili kliknite na

0 — strelicu da biste potvrdili
it da zelite izostaviti ulozak
koji je upravo ocitan.

- P2

]
Slika 2-15. Zaslon Potvrda izostavljanja

B. Prozracivanje uloska (prikazano u Slika 2-16) u trajanju od dvije sekunde je
dovoljno. Ovaj je zaslon animiran i prikazuje otvaranje i zatvaranje poklopca
uloska. Nakon prozracivanja dodirnite ili kliknite na strelicu za kretanje prema
naprijed na dnu zaslona za nastavak.
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=R~

Otvaranje uloska
O 00:00

Ind close lig (Otvorite i zatvorite Zatvaranje uloska

B Q 00:00

H Open lid and close lig (Otvorite izatvorite 54

Cepheid Q gC:00

(Otvorite i zatvorite Al

¥ Open lid and close lid

Vazno: Ako ulozak nije
prozracen prije testiranja,

st mece P uspiesan N <>

Slika 2-16. Prozracivanje uloSka otvaranjem i zatvaranjem poklopca ulo$ka — animirani zaslon

C. Zatvorite poklopac uloska i pobrinite se da su vrata modula potpuno otvorena
kako bi mogla prihvatiti ulozak.

D. Postavite ulozak u modul (tako da je reakcijska epruveta uloska (kartica)
okrenuta od vas), kako navode animirani zasloni softvera. Pogledajte

Slika 2-17.
N Obavezno postavite ocitane uloSke po redu u sljedeci dostupan modul. Time ¢éete izbjeci
apomena S Y . ) . e .
postavljanje ulozaka na krivo mjesto ili ostavljanje modula praznima.
Xpert Check Upute za upotrebu 2.17
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Cepheid O 00:00

B Load cartridge (Postavite ulozak)

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Postavite uloZak) A1

Treptavo zeleno svjetlo
iznad vrata modula navodi
ispravno mjesto za
postavljanje u modul

Postavite ulozak u modul.

Snazno pritisnite vrata
modula nakon postavljanja
uloska, €ime ¢ete osigurati
da se vrata do kraja
zaklju€aju zasunom.

— Xpert Check

Cepheid

Q 00:00

B Load cartridge (Postavite ulozak) A1

Ako se vrata modula ne zatvore i ne
zaklju€aju zasunom, dodirnite ili kliknite
na gumb IZOSTAVITE na dnu da biste
prekinuli testiranje modula i presli na
sljedec¢i modul radi nastavka testiranja.

Vazno: Prije nastavka obavezno izvadite
ulozak iz modula ¢&ija se vrata ne mogu
zakljucati zasunom. Obavijestite svojeg

ovlastenog pruzatelja usluga ili lokalni ured Imajte na umu da se vrata na modulu bez
za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid o postavljenog uloska nece zakljucati
neispravnom zasunu na vratima modula zasunom. Ta se vrata mogu ostaviti u
kako bi ga mogli servisirati. otvorenom polozaju dok su pokrenuti

ostali postavljeni moduli.

Slika 2-17. Postavljanje uloSka u modul

E. Ako provjeravate dodatne module, nastavite s o¢itavanjem sljedeceg uloska.
Postavite svaki pojedinacno ocitani ulozak u sljedeci odabrani otvoreni modul
¢vrstim pritiskom o vrata modula dok se ne zaklju¢aju zasunom. Kad se vrata
svakog modula zatvore i zaklju¢aju zasunom, automatski ¢e zapoceti
prikupljanje podataka na tom odredenom modulu. Treptavo zeleno svjetlo
iznad modula pocet ¢e svijetliti stalnim zelenim svjetlom, ¢ime se oznacava da

je provjera pocela.
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Ako se vrata modula ne zatvore do kraja (dok se ne zaklju€aju zasunom) nakon postavljanja
uloska, na zaslonu ¢e se nastaviti prikazivati poruka da treba umetnuti ulozak, a provjera se
necée pokrenuti.

Vazno . . A . .-
Ako ne mozete zatvoriti i zaklju€ati vrata modula zasunom nakon nekoliko pokusSaja,
dodirnite ili kliknite na gumb IZOSTAVITE na dnu zaslona da biste izostavili modul s
neispravnim vratima i krenuli dalje. Obavijestite svojeg ovlastenog pruzatelja usluga ili
lokalni ured za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid kako bi se modul mogao servisirati.

18.  Nakon $to je posljednji modul postavljen radi testiranja, dovrSetak provjere trajat ¢e
otprilike 20 minuta. Kad provjera zapocne, pojavit ¢e se zaslon Prikupljanje
podataka u tijeku, kako prikazuje Slika 2-18.

Ako je potrebno, ponovno testiranje prethodno pokrenutog modula moze poceti bez éekanja
da se dovrsi testiranje trenutaénog modula, kako je opisano u koracima 19b do 19d.

Cepheid Q L

(Prikupljanje
podataka u tijeku

‘¥ Data collection in progress

Sat koji odbrojava vrijeme i
__ brikazuje procijenjeno
vrijeme do dovrSetka testa
(21 minuta).

Napomena: U ovom primjeru
testira se jedan modul.

Nemojte izaéi iz
| softverskog programa
dok je prikupljanje

Slika 2-18. Zaslon Prikupljanje podataka

Ako nemate internetsku vezu, prijedite na odjeljak 2.2.1 kako biste dovrsili ovaj postupak.

Vazno Ako imate internetsku vezu, nastavite s korakom 19.

19. Nakon dovrsetka testa otvorit ¢e se vrata modula, a svjetlo iznad vrata modula ¢e se
ugasiti. Pojavit ¢e se zasloni sli¢ni onima prikazanima u Slika 2-19 ili Slika 2-20.
Dodirnite ili kliknite na desnu strelicu za nastavak.

A. Slika 2-19 prikazuje dovrsetak uspjesnog prikupljanja podataka testom
Xpert Check.

Kad se test zavrsi, dodirnite ili kliknite na gumb za kretanje prema naprijed na
dnu zaslona da biste poceli s ucitavanjem rezultata testa Xpert Check u centar
za povezivost Xpert.
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Vazno Prilikom ucitavanja rezultata testa, pogotovo viSe datoteka, provjerite da je odabrana
odrediSna mapa tocna.

XpenChe(k—-—?—-—-

r Cepheid ' SR

Hl Press arrow to continue (Pritisnite strelicu za nastavak)

Dodirnite ili kliknite da biste
presli na sljedeéi zaslon.

Napomena: U ovom primjeru
testira se jedan modul.

Slika 2-19. Zaslon Dovrsetak testa — uspjesan

B. Ako test nije bio uspjesan, pojavit ¢e se zaslon prikazan u Slika 2-20, koji
prikazuje status modula. Mora se ponovno provesti test. Dodirnite ili kliknite na
ikonu Pokusajte ponovno (Retry) u donjem lijevom kutu zaslona.

Neuspjesan test modula.

Test se mora ponovno Q 00:21 =
pokrenuti koristedi isti ili Cepheid User 1
novi ulozak, kako navodi

ll Press retry or continue (Pritisnite Pokusajte ponovno ili Nastavite)

prikaz na zaslonu. —_—

Gumb Nastavite. Dodirnite \
ili kliknite da biste

nastavili bez ponovnog
testiranja. Pogledajte \
Slika 2-21.

lkona PokusSajte
ponovno: Dodirnite ili
kliknite da biste ponovno
testirali modul.

Napomena: U ovom
primjeru testira se jedan

modul. ‘|
Slika 2-20. Zaslon Dovrsetak testa — primjer neuspjesne provjere modula
C. Ako se pritisne strelica Nastavite (Continue) na dnu zaslona kad se prikaze
neuspjesan test modula (kako prikazuje Slika 2-20), pojavit ¢e se zaslon
Potvrdite nastavak. Pogledajte Slika 2-21.
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Da biste se vratili na Zaslon
Pritisnite Pokusajte ponovno ili Cepheid . 00:00

Nastavite radi ponovnog o - - -
testiranja oznaéenog E: Press retry or . (Pritisnite Pokusajte ponovno ili Nasne)
modula, dodirnite ili kliknite - S -

na ikonu X. \ Confirm continue (Potvrdite nastavak)
You have 1 or more modules (Jedan ili vise

flagged for retry. Are yousure |modulaoznaceno
you want to continue? Those
modules will not be checked.

je za ponovni
pokusaj. Jeste li
sigurni da zelite
nastaviti? Ti se
moduli ne¢e
provjeriti.)

Da biste nastavili bez
ponovnog testiranja
oznaéenog modula,
dodirnite ili kliknite na
desnu strelicu na dnu
zaslona Potvrdite
nastavak.

Slika 2-21. Sustav prividne mreze na zaslonu Potvrdite nastavak

Imate mogucénost nastavka dodirom ili klikom na desnu strelicu na sustavu
prividne mreze na zaslonu Potvrdite nastavak. Ako odaberete tu moguénost,
oznaceni modul ne¢e se ponovno testirati i mozete poceti ucitavati podatke za
provjeru kako je opisano u Korak 20.

Druga je moguénost povratak na zaslon Pritisnite PokusSajte ponovno ili
Nastavite da biste pokusali ponovno (ponovno testirali) oznaceni modul klikom
na crvenu ikonu X na donjem lijevom dijelu zaslona Potvrdite nastavak.
Postupak ponovnog pokusaja opisan je u Korak D koji slijedi.

D. Ako se pojavi ikona Pokusajte ponovno (prikazana iznad u Slika 2-21 na dnu
zaslona), dodirnite ili kliknite na ikonu Pokusajte ponovno i vratit ¢ete se na
zaslon OCitajte crti¢ni kod (Slika 2-14) da biste dovrsili ponovno testiranje
predmetnog (predmetnih) modula.

Imajte na umu da se ponovno testiranje moze provesti na dva nacina:

1) Pokusajte ponovno s istim uloskom: Na primjer, moze se pojaviti poruka
koja vam govori da prozracite ulozak, ponovno ga ocitate i vratite ga u
modul.

2) Pokusajte ponovno s novim uloskom: Ako je ulozak bio neispravan ili je
vec iskoriSten, od vas ¢e se zatraziti da ga zamijenite o€itavanjem crti¢nog
koda na novom ulosku, njegovim prozracivanjem i postavljanjem u modul.

Tijekom faze ponovnog pokretanja testova mozda ce biti potrebno izostaviti module ako korisniku
ponestane uloZzaka Xpert Check. Obratite se svojem ovlasdtenom pruZatelju usluga ili lokalnom
uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid za dodatne uloske Xpert Check. Ponovno pokrenite
Xpert Check na modulima koji su izostavljeni.

Napomena

Xpert Check Upute za upotrebu 2.21
302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Postupak

Napomena

Napomena

Po dovrsetku procesa prikupljanja podataka testom Xpert Check, moduli za koje je utvrdeno da im
je potreban servis bit ¢e oznaceni naran¢astom ikonom modula (Slika 2-20). Obratite se svojem
ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid za dodatnu
pomoc u servisiranju ili zamjeni modula.

20.

Nakon uspjesnog dovrsetka testa i prikupljanja podataka testom Xpert Check
dodirnite ili kliknite na strelicu za kretanje prema naprijed kako bi se prikazao
zaslon prikazan u Slika 2-22, ako imate aktivnu internetsku vezu. No ako nikad niste
bili spojeni na internet ili ste izgubili funkcionalnu vezu s internetom u nekom
trenutku tijekom testa Xpert Check, umjesto toga moze se pojaviti zaslon s
pogreskom Preuzmite §ifru za test Xpert Check ili zaslon s pogreskom Ucitavanje
nepotpuno (Slika 2-23), koje vas upucuje da upisete podatke testa Xpert Check na
podatkovni CD koji ¢ete poslati svojem ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom
uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid. U tom slucaju prijedite na upute koje
pocinju na Korak 4 (pod Odjeljak 2.3.1) tog postupka da biste nastavili kao korisnik
bez internetske veze.

Kod funkcionalne internetske veze sustav bi trebao nastaviti na uobicajen nacin (s Korak 21) te bi se
trebala poceti preuzimati Sifra za test Xpert Check, kako je prikazano u Slika 2-24.

Cepheid

User 1

é Uploading Xpert Check data (U¢itavanje podataka testa Xpert Check)

Slika 2-22. Zaslon U¢itavanje podataka testa Xpert Check

2-22
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Cepheid

Dodirnite ili kliknite na tu
ikonu da biste presli na zaslon
Upisivanje podataka testa

Error Code 5037, Cepheid
System ID 803488:

System failed to upload Xpert
Check data. Proceed to write

Xpert Check na CD.
Pogledajte Slika 2-31.
Sledal \ //Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Sifra pogreske 5037, ID oznaka sustava Cepheid
803488: Sustav nije uspio ucitati podatke testa
Xpert Check. Nastavite s upisivanjem podataka
testa Xpert Check na CD. Pokusajte ucitati CD
kasnije ili se obratite podrsci drustva Cepheid.)

ME-=

Slika 2-23. Zaslon PogreSka nepotpunog uéitavanja

21. Kad je zavrsilo ucitavanje podataka testa Xpert Check, na podacima ¢e se provesti
provjera osiguranja kvalitete. Ako je provjera prihvatljiva, automatski ¢e se preuzeti
Sifra za test Xpert Check. Pogledajte Slika 2-24.
Ako test nije prihvatljiv, bit ¢e potrebno servisirati ili zamijeniti predmetni modul
(module) 1 on ¢e se oznaciti naranc¢astom ikonom. Obratite se drustvu Cepheid ili
svojem lokalnom ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku
podrsku drustva Cepheid za dodatnu pomo¢.

. Xpert Check

Cepheid @

o] & =

e~
-

User 1

g Downloading Xpert Check code (Preuzimanje ifre za test Xpert Check)

Slika 2-24. Zaslon Preuzimanje Sifre za test Xpert Check

Xpert Check Upute za upotrebu
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22.  Nakon $to su rezultati testa Xpert preuzeti, Sifra za test Xpert Check primijenit ¢e se
na svaki uspjesno testirani modul i ti ¢e se moduli zatim oznaciti simbolom +.
Pogledajte Slika 2-25. Kako je ovdje prikazano, provjerava se jedan modul.

= Xpert Check =@
O -~ Nakon primjene Sifre za test Xpert

Cepheid Check na svaki modul, zelenoj ikoni

9= Applying Xpert Check code (Primjena Sifre za test Xpert Check) 1/1 modula dodaje se simbol plus (+).

— Xpert Check

Cepheid

{l Xpert Check sfatus (Status testa Xpert Check)

Napomena: Ako se umjesto simbola ,,+“
na provjerenom modulu pojavi ova ikona
Potreban servis (s lijeve strane), nazovite
svojeg ovlastenog pruzatelja usluga ili
lokalni ured za tehni¢ku podrsku drustva
Cepheid radi servisa.

Slika 2-25. Zaslon Primjena Sifre za test Xpert Check

Na zaslonu prikazanom u Slika 2-25 neki moduli mogu prikazivati ikonu potrebnog servisa ili ona

Napomena o e . -
moze biti zasivljena ako su izostavljeni.

23.  Nakon primjene svih $ifri za test Xpert Check na uspjesno testirane module (oni
zeleni moduli koji se pojavljuju s dodanim simbolom plus), pojavit ¢e se zaslon
dovrsetka testa Xpert Check. Pogledajte Slika 2-26. Taj zaslon prikazuje lokaciju
izvjesc¢a s podacima o testu Xpert Check, koje je, prema potrebi, dostupno za
pregled.
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. Xpert Check o] @ =

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Test Xpert Check dovr$en)
|___—Gumb Pregled statusa

(Datum) Date 04 May 2018 testa Xpert Check

Review Xpert Check Statusl| =/
(Pregled statusa testa Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Direktorij s podacima testa Xpert Check)

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

name should you want to review your resullts later.

(Vasi su rezultati spremljeni. ZapiSite naziv mape u slucaju

da naknadno poZelite pregledati svoje rezultate.) . . e v,
Lokacija izvjeS¢a o

testu Xpert Check

= 00

Slika 2-26. Zaslon Test Xpert Check dovrsen

24. lIzvadite i odlozite u otpad sve uloske Xpert Check. Nemojte sacuvati djelomicne
komplete (svi neiskoriSteni uloSci moraju se baciti). Kad zavrsite, kliknite na ikonu
Izlaz (Exit) na vrhu ili dnu zaslona da biste izasli iz programa. Pogledajte Slika 2-27.

Dodirnite ili kliknite
da biste izasli iz
programa uz potvrdu
(pogledajte

Sliku 2-28).

Dodirnite ili kliknite

da biste odmah izasli Remove and discard all Xpert Check cartridges.
iz programa, bez (Izvadite i odloZite u otpad sve uloske Xpert Check.)

potvrde. ————————————— >

Slika 2-27. I1zlaz iz programa

25.  Zaslon prikazan u Slika 2-28 pojavljuje se samo ako dodirnete ili kliknete na strelicu
za izlaz u gornjem desnom kutu zaslona.

Xpert Check Upute za upotrebu 2.25
302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Postupak

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Jeste li sigurni da zelite izaci?)

Dodirnite ili kliknite da biste prekinuli Dodirnite ili kliknite za potvrdu i izlaz
naredbu izlaza iz programa

Slika 2-28. Zaslon Potvrdite izlaz

Time se dovrSava test Xpert Check za korisnika spojenog na internet.

Obratite se svojemu ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrdku drustva

Napomena Cepheid po pitanju modula koji zahtijevaju servis.

Da biste pregledali svoje rezultate testa Xpert Check, pogledajte Korak 23 i Slika 2-26, koji prikazuju

Napomena putanju do datoteke i lokaciju rezultata testa Xpert Check i sazeto izvjeS¢e testa Xpert Check.

2.3.1 Dovrsetak testa Xpert Check za korisnike koji nisu spojeni
na internet
Za korisnike koji nisu spojeni na internet, trebali ste dovrsiti Korak 1 do Korak 19 od
Odjeljak 2.3 za prikupljanje podataka prije pocetka ovog odjeljka.
1. Ovaj odjeljak pocinje zaslonom Prikupljanje podataka u tijeku, koji je slican

Korak 18 u odjeljku 2.3 te zaslonu prikazanom u Slika 2-18 za korisnike spojene na
internet.
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= Xpert Check W, WRLINND. S SR W -
-

Cepheid O 00:18

User 1

l Data collection in progress (Prikupljanje podataka u tijeku)

Ikona oznac¢ava da nema
internetske veze

Sat koji odbrojava vrijeme
i prikazuje procijenjeno
vrijeme do dovrsetka testa
(18 minuta)

Slika 2-29. Zaslon Prikupljanje podataka u tijeku

2. Nakon dovrsetka testa otvorit ¢e se vrata modula, a svjetlo iznad modula ¢e se
ugasiti. Pojavit ¢e se zaslon sli¢an onome prikazanome u Slika 2-30. Dodirnite ili
kliknite na desnu strelicu na dnu zaslona da biste presli na sljedeci zaslon.

= Xpert Chec WP WREER. W SEERET T — B
| - - .

Cepheid ' 00:00

l Press arrow to continue (Pritisnite strelicu za nastavak)

User 1

Dodirnite ili kliknite da
biste presli na sljededi
zaslon

Slika 2-30. Zaslon Dovrsetak testa — uspjesan

3. Kad se pojavi zaslon Upis podataka testa Xpert Check na CD (Slika 2-31), od vas
Ce se zatraziti da pritisnete gumb lIzbaci (Eject) na DVD pogonu da biste izvadili
postojeci CD softvera Xpert Check kako biste mogli umetnuti prazni podatkovni CD.

U sljede¢em koraku pazljivo umetnite prazni CD u DVD pogon. Pripazite je li CD dobro sjeo u ladicu

Napomena N )
prije zatvaranja vrata pogona.

Xpert Check Upute za upotrebu
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Ako ste pokretali taj test kao korisnik spojen na internet, a zatim ste izgubili vezu s
Vazno internetom i pojavio se zaslon s pogreSkom (Slika 2-23), nastavite s postupkom pocevsi sa
sljede¢im Korak 4, a zatim nastavite do Korak 12.

U sljedeéem koraku napravite pauzu od deset sekundi nakon umetanja CD-a i otkaZite sve
Carobnjake koji se automatski otvore dodirom ili klikom na strelicu za kretanje prema naprijed da
biste nastavili. Kad zatvorite €arobnjaka ili ste pri¢ekali dovoljno vremena kako biste bili sigurni da
se Carobnjak ne¢e automatski otvoriti, dodirnite ili kliknite na gumb za kretanje prema naprijed za
nastavak. Time ¢ete pokrenuti zaslone za snimanje CD-a u sustavu Windows koje otvara program
Xpert Check.

Napomena

4.  Umetnite prazan CD u DVD pogon na racunalu i zatvorite ladicu DVD pogona do
kraja kako biste bili sigurni da ¢e se CD prepoznati.

Napravite pauzu kako biste omogucili pokretanje eventualnih programa ¢arobnjaka
za CD. Ako se programi ¢arobnjaci pokrenu, zatvorite ih prije nego $to dodirnete ili
kliknete na gumb za kretanje prema naprijed za nastavak.

'Xper\Ch«k'-----——-
— |

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Upisite podatke testa Xpert Check na CD)

Remove the existing CD, and then

insert the blank CD. .

. o . . Napravite pauzu od deset
(Izvad.lte postojeci CD, a zatim umetnite sekundi nakon umetanja
st e CD-a, a zatim dodirnite ili
kliknite za nastavak na
sljedeci zaslon.

Slika 2-31. Zaslon Upis podataka testa Xpert Check na CD - 1. korak

5. Nakon umetanja praznog CD-a zaslon ¢e se nakratko promijeniti, ¢ime se oznacava
da je prepoznao CD. Pogledajte Slika 2-32. Taj ¢e se zaslon nastaviti prikazivati dok
se ne dovrsi proces upisivanja na CD.

Napomena Korisnik ne mora odrediti datoteku za upis jer je taj proces automatski.
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. Xpert Check o @ =

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Upisite podatke testa Xpert Check na CD)

Slika 2-32. Zaslon Upis podataka testa Xpert Check na CD — 2. korak

6. Zatim ¢e se pojaviti carobnjak za upis na CD ili zaslon Snimi na disk (Slika 2-34)
kao sustav prividne mreZe zaslona prikazanog iznad, u Slika 2-32.

Sljede¢i zasloni (Slika 2-33 do Slika 2-37) prikazuju zaslone programa za upis na
CD kako ¢ete napredovati kroz proces upisa.

. Korisnici sustava Windows® 7: Pratite zaslone na vrhu slike.
. Korisnici sustava Windows® 10: Pratite zaslone na dnu slike.

A. Naprvom zaslonu, nakon uspjesnog prepoznavanja praznog CD-a, od vas e se
zatraziti da navedete naziv CD-a na koji ¢ete upisati podatke. NEMOJTE samo
dodirnuti ili kliknuti na gumb Sljedeée (Next) za nastavak procesa upisa sa
zadanim nazivom koji ¢e se pojaviti. Umjesto toga, upiSite naziv svoje
ustanove, poput ,,Bolnica XYZ* na predvideno mjesto i dodirnite ili kliknite na
Sljedece (Next). Pogledajte Slika 2-33.
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UpisSite naziv svoje ustanove
kao naziv CD-a/naslov diska

Napomena

&) 4 Burn to Disc

Prepare this disc
Disc title:

Recording speed:

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

Pocetni zaslon — Windows 7

& 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.

[Jclose the wizard after the files have been burned

Pocetni zaslon — Windows 10

Slika 2-33. Program za upis na CD - pocetni zaslon

B. Ako se CD ne prepozna, moze se pojaviti zaslon prikazan u Slika 2-34 umjesto
zaslona u Slika 2-35, koji od vas trazi da umetnete disk na koji je moguce
upisati podatke. Diskovi na koje je moguce upisati podatke u ovom su slucaju
CD-ovi na koje mozete pohraniti datoteke. Diskovi na koje mozete upisati
podatke mogu se upisati samo jednom, $to znaci da, nakon $to se datoteke
kopiraju na disk, tamo ostaju trajno.

Disk koji sadrzi podatke ne smatra se diskom na koji se mogu upisati podaci i
rezultirat ¢e zaslonom s pogreskom, kako je prikazano u Slika 2-39.

Ako ne uspijete izvrsiti neki dio procesa upisa na CD, mozete se obratiti svojem ovlaStenom
pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid za pomo¢. Sada je
sigurno zatvoriti softver Xpert Check jer su se datoteke testa Xpert Check spremile na tvrdi disk i
necete izgubiti podatke.
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(T e (et

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc should T use3

F Cancel
Zaslon Umetnite disk — Windows 7

X
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:.
Cancel

Zaslon Umetnite disk — Windows 10

Slika 2-34. Program za upis na CD — Zaslon Umetnite disk na koji se mogu upisati podaci za nastavak —
primjer
C. Nakon uspje$nog prepoznavanja i imenovanja CD-a dodirnite ili kliknite na
gumb Sljedece (Next) za nastavak. Automatski ¢e zapoceti proces upisa.

D. Tijekom procesa upisa/snimanja na zaslonu ¢e se pojaviti traka s napretkom.
Pogledajte Slika 2-35.
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&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Zasloni Napredak snimanja datoteke — Windows 7

X
~ & Bumnto Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
|
et

Zaslon Napredak snimanja datoteke — Windows 10

Slika 2-35. Zaslon Napredak upisa/snimanja CD-a

E. Kada se upis na CD zavrs$i, pojavit ¢e se zaslon prikazan u Slika 2-36. Dodirnite
ili kliknite na gumb ZavrSite (Finish) da biste izasli iz programa za upis na CD.

2-32
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You have successfully burned your files to the disc

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

Yes, burn these files to another disc

To dose this wizard, dick Finish.

[ Con | (conca ]

Zaslon Zavrsetak — Windows 7

- & Burnto Disc
You have successfully burned your files to the disc

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

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Zaslon Zavrsetak — Windows 10
Slika 2-36. Zaslon ZavrSetak upisa na CD

F. Naracunalu sa sustavom Windows 7, nakon uspjesnog upisa na CD mozZete
vidjeti zaslon prikazan u Slika 2-37. Prije nastavka dodirnite ili kliknite na
gumb OK onoliko puta koliko je potrebno da zaslon nestane.

Compressed (zipped) Folders @

Please insert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK to continue.

Slika 2-37. Zavrsni zaslon sustava Windows 7 nakon dovrsetka upisa na CD

7. Nakon dodira ili klika na gumb Zavrsite (Finish) na zaslonu za upis na CD pojavit ¢e
se zaslon Posaljite CD svojem ovlastenom pruzatelju usluga (Slika 2-38). Izvadite
ispunjeni podatkovni CD testa Xpert Check iz pogona diska i pripremite naljepnicu
kako je opisano u Korak 10.
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Posaljite CD svojem ovlastenom pruzatelju usluga)

User 1

//Cepheid

A

Dodirnite ili kliknite
za nastavak na

sljedeci zaslon,

Slika 2-38. Zaslon Posaljite CD svojem ovlastenom pruzatelju usluga — 3. korak

8. Ako seu bilo kojem trenutku tijekom procesa upisa na CD pojavio problem, moze se
pojaviti zaslon sa §ifrom pogreske. (Slika 2-39).

*  Ako CD koji ste umetnuli ve¢ sadrzi podatke kako je prikazano u zaslonu s
pogreskom u donjem lijevom dijelu, izvadite CD i1 umetnite prazan CD, a zatim
dodirnite ili kliknite na ikonu Pokus$ajte ponovno (Retry).

* U slu¢aju pogreske s o¢itavanjem ili upisom moze se pojaviti zaslon prikazan s
desne strane i morate iza¢i iz programa. Prema potrebi, obratite se svojem
ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni¢ku podrsku drustva
Cepheid za pomoc.

Na disk se ne mogu upisati podaci (ve¢ sadrzi podatke) Opé¢i kvar upisa

- - = ——————
~ Xpert Check pert Chech - ——

¥
Cepheid Cepheid fl

(Pogreska upisa na podautsligvni CD

Error writing Xpert Check data CD testa X

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
(Sifra pogreske 7008, ID oznaka sustava Cepheid 803488: File read or write error of
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Obratite se svojem ovlaStenom pruzatelju usluga)

hoN

Slika 2-39. Zasloni Pogreska upisa podatkovnog CD-a testa Xpert Check — dva primjera

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(CD u vaSem pogonu ve¢ sadrzi podatke. Umetnite prazan CD i
pritisnite gumb za ponovni pokusaj.)

I - EGO]

\ Gumb Pokusajte ponovno

Izlaz iz programa
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9. Nakon zavrSetka testa pojavit ¢e se zaslon Izlaz s porukom lzvadite i odlozite u otpad

sve uloske Xpert Check (Remove and discard all Xpert Check cartridges) (Slika 2-40).

Remove and discard all Xpert Check cartridges.

Dodirnite ili kliknite za
izlaz iz programa.

(Izvadite i odlozite u otpad sve uloSke Xpert Check.)

Slika 2-40. Zaslon Izlaz

10. Pomocu flomastera na naljepnicu podatkovnog CD-a testa Xpert Check koji ste
upravo izradili upiSite datum, identifikaciju instrumenta i ustanovu/lokaciju na kojoj
je test proveden. Primjer naljepnice pogledajte na slici Slika 2-41.
T Napomena: Korisnik je odgovoran za
S ispravan unos datuma, identifikacije
o N o instrumenta, naziva ustanove i lokacije
/ / \ na naljepnicu podatkovnog CD-a.
/Ce,oheid@ \
/ \
/ Ako ispravno ne oznadite svoj
\ podatkovni CD, moze do¢i do gubitka
L podataka i odgode u dobivanju Sifre za
/ // \\ |\ test Xpert Check za svoj modul.
E | |
i \ / Identifikacija datuma —
\s AN S/ instrumenta
\%&ﬁ Ustanova, lokacija
\* | 310ct2018-801698 |

\(%0, General Hospital, Anytown, USA
[ J o,
AN

&
5 €2 L4

ey, '@ d
. & § S
N ~ Wk @ g

Cephg; [ _
~ \eld’ 904 Caribbean Drive, SU“"‘YVa\? —

Slika 2-41. Primjer oznaavanja podatkovnog CD-a

Xpert Check Upute za upotrebu 2-35
302-6125-HR, Rev. C 2024-04



Postupak

11. Imate mogucnost kopirati podatkovnu datoteku calibration_info.gxc (koja se nalazi
na podatkovnom CD-u Xpert Check koji je upravo upisan) i poslati podatkovnu
datoteku e-postom izravno svojem ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu
za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid umjesto slanja CD-a. Ako slanje e-poStom nije
moguce, stavite CD2 testa Xpert Check u priloZenu omotnicu za slanje CD-a i
posaljite ga svojem ovlastenom pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehnicku
podrsku drustva Cepheid radi provjere osiguranja kvalitete podataka i izdavanje vase
Sifre za test Xpert Check.

12.  Vas$ ovlasteni pruzatelj usluga ili lokalni ured za tehni¢ku podrsku drustva Cepheid
provest ¢e provjeru osiguranja kvalitete i, ako bude uspjesna, poslat ¢e vam vasu
Sifru za test Xpert Check e-postom ili obi¢nom postom, ovisno o tome koju ste
metodu prethodno odabrali s njima.

Odlozite u otpad sav preostali materijal iz kompleta. NEMOJTE sacuvati neotvorene vreéice iz
kompleta za naknadnu upotrebu. NEMOJTE odloziti u otpad svoj CD sa softverom. Za korisnike koji

Napomena su e-postom poslali svoju datoteku, a nisu poslali svoj podatkovni CD: NEMOJTE odloziti u otpad
svoj podatkovni CD.
13.  Ponovno pokrenite svoj sustav GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ili GeneXpert
Infinity i raunalo.
Napomena Mozete nastaviti koristiti se svojim sustavom dok ¢ekate Sifru za test Xpert Check.
2.3.2 Dobivanje Sifre za test Xpert Check za korisnike koji nisu
spojeni na internet
Pobrinite se da je sustav u istoj konfiguraciji kao i kad je test Xpert Check pokrenut (tj., nisu
provedena azuriranja ili izmjene softvera i na to raCunalo nisu postavljeni niti su s njega uklonjeni
Napomena novi sustavi GeneXpert). Ako je izmedu prikupljanja podataka i primjene Sifre za test Xpert Check
doslo do servisiranja i/ili zamjene nekog modula, novi ili izmijenjeni moduli ¢e se zanemariti u svrhu
procesa testiranja testom Xpert Check.

U sljede¢em koraku pazljivo umetnite CD u DVD pogon. Pripazite je li CD dobro sjeo u ladicu prije

Napomena ;

zatvaranja vrata pogona.

1. Izadite iz softvera GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ili GeneXpert Infinity.

2. Da biste dovrsili proces Xpert Check, postavite CD sa softverom u DVD pogon na
racunalu spojenom s instrumentom GeneXpert Dx ili GeneXpert Xpress ili u kiosk
racunalo za sustav GeneXpert Infinity.

3. Dodirnite ili kliknite na Moje racunalo, a zatim dodirnite i drzite ili dvaput kliknite
na slovo primjenjivog pogona za svoj DVD pogon. Zatim Ce se prikazati datoteke
koje se nalaze na CD-u. Pronadite i dodirnite i drzite ili dvaput kliknite na aplikaciju/
precac XpertCheck.exe da biste pokrenuli softver.

4.  Prijavite se svojim KORISNICKIM IMENOM (USER NAME) i LOZINKOM (PASSWORD)
koje je izradio sustav GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ili GeneXpert Infinity
(pogledajte napomenu VAZNO u Odjeljak 2.1). Pogledajte i Slika 2-4 za zaslon
Prijava.
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Nakon unosa svojih podataka za prijavu dodirnite ili kiknite na strelicu za kretanje

prema naprijed na dnu zaslona da biste presli na sljedeci zaslon (Pocetni zaslon testa
Xpert Check).

Korisni¢ko ime i lozinka isti su kao i oni koje ste koristili za softver GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress
ili Xpertise. Ako je ovlasteni pruzatelj usluga (FSE) prethodno proveo test Xpert Check i trenutacno
se ne nalazi na lokaciji, trebao je osigurati korisni¢ko ime i lozinku za ovaj korak radi unosa Sifre.
Ako korisni¢ko ime ili lozinka trenutaéno nisu dostupni, obratite se svojem ovlaStenom pruzatelju
usluga ili lokalnom uredu za tehnic¢ku podrSku drustva Cepheid.

5.

Napomena

Dodirnite ili kliknite na gumb Unesite Sifru za test Xpert Check (Enter Xpert Check

Code). Pogledajte Slika 2-42. Pojavit ¢e se zaslon Unesite $ifru za test Xpert Check.
Pogledajte Slika 2-43.

Cepheid

A Home (Poéetni zaslon)

= *

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Prikupite podatke za (Ucitajte CD s podacima za
test Xpert Check) test Xpert Check)

*

QH#

Enter Xpert Check Code

Upload Xpert Check Data File
(Ucitajte datoteku s podacima
za test Xpert Check)

(Unesite Sifru za test
Xpert Check)

\
HANE)
Slika 2-42. Pocetni zaslon koji prikazuje gumb Unesite Sifru za test Xpert Check
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' Xpert Check o & =

Cepheid

@= Enter Xpert Check code (Unesite $ifru za test Xpert Check) Mjesto za unos Sifre
|_— za test Xpert Check
Enter Xpert Check Code I/HYC-me—RSx:-stu»ATk2-dbm-nnpf-4A<v-wwxy»z# 1 Required
(Unesite Sifru za test (Ob. )
Xpert Check)
@)l - i)(?

Slika 2-43. Zaslon Unesite Sifru za test Xpert Check

6. Unesite svoju Sifru za test Xpert Check kako je opisano u nastavku.

U ovom koraku §ifru za test Xpert Check moZete unijeti na razli¢ite nacine, ovisno o
svojem sustavu. Vase Cetiri moguénosti navedene su u nastavku.

A. Prva moguénost (samo za sustave GeneXpert Dx ili GeneXpert Infinity):
pomocu Citaca unesite crti¢ni kod na sljede¢i nacin: prvo kliknite na ikonu koja
se nalazi u donjem sredi$njem dijelu zaslona. Na vasem ¢e se zaslonu pojaviti
datoteka sa Sifrom za test Xpert Check (Slika 2-44). Postavite Cita¢ kako biste
ocitali crti¢ni kod na obrascu sa §ifrom, pazec¢i kako biste izbjegli odraz na
monitoru koji bi mogao ometati vas citac. Slika 2-44 sadrzi primjer datoteke sa
Sifrom za test Xpert Check.

Ld

B. Druga moguénost (za sve sustave): ispiSite primjerak datoteke sa Sifrom za test
Xpert Check i pomocu Citaca ocitajte crticni kod s ispisane stranice. Slika 2-44
sadrzi primjer datoteke sa Sifrom za test Xpert Check.

C. Tre¢a moguénost (samo za sustave GeneXpert Dx i GeneXpert Infinity):
kopirajte i zalijepite $ifru u zaslon Unesite $ifru s prikaza na zaslonu. Sifra je
vidljiva na Slika 2-44.

D. Cetvrta moguénost (za sve sustave): ruéno upisite sifru pomoéu podataka na
zaslonu ili ispisanoj stranici.
Kad ste uspjesno unijeli $ifru, za nastavak dodirnite ili kliknite na strelicu za kretanje

prema naprijed na dnu zaslona. Pojavit ¢e se zaslon Primjena Sifre za test Xpert
Check. Pogledajte Slika 2-45.
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//Ce,oheim
Xpert Check Code File

(Datoteka sa Sifrom za test Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Ovdje je Sifra za test Xpert Check za nedavno prikupljanje podataka za vase module za sustav oznac¢en u nastavku.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST

(Naziv instrumenta GX:)

(ID oznaka sustava Cepheid:)
(Verzija softvera:)

(Podatke prikupio:)

(Naziv ustanove:)

(Naziv laboratorija:)

(Adresa:)

(Grad:)

(Drzava/zupanija:)

(Postanski broj:)

(Drzava:)

(E-posta:)

(Telefonski broj objekta:)
(Kuéni broj:)

(Mobitel:)

(Sifra ovladtenog pruzatelja usluga:)

(Prikupljanje podataka za test Xpert Check provedeno 30. rujna 2020. 15:02:31 u vremenskoj zoni PST)

GX Instrument Name: My GeneXpert
Cepheid System ID: 123456

Software Version: Xh1.5

Data Collected By: admin1

Institution Name: Institution
Laboratory Name: Lab1

Street Address: 100 Main Street, Suite 202
City: New York
State/Province: NY

Postal Code: 10001

Country: USA

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

Mobile:

ASP Code: uUso1

Sifra za test Xpert Check

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Ocitajte ili unesite Sifru za test Xpert Check da biste dovrsili proces Xpert Check.)

Crtiéni kod

VDQ&-k<4x-Tkq3-@Qyww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z#

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Drustvo Cepheid preporucéuje godi$nju provjeru ucinkovitosti sustava testom 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. Drustvo Cepheid izjavljuje da su moduli I-CORE u instrumentu GeneXpert® provjereni proizvodom Xpert Check.
Kvalifikacijski standardi sljedivi do Nacionalnog instituta za standarde i tehnologiju (NIST) koriste se za upravljanje
parametrima za fluorescentne standarde koncentracije, svjetline i spektra. Proizvodi drustva Cepheid proizvode se,
kvantificiraju i kontroliraju u sklopu sustava kvalitete koji je sukladan sa zahtjevima norme ISO 13485 i propisa o kontroli
kvalitete (QSR).)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(verzija testa GeneXpert® Xpert Check: Xh1.5)

Page 1 of 1
(Stranica 1 od 1)

Slika 2-44. Datoteka sa Sifrom za test Xpert Check — primjer
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Primjena Sifre za test Xpert Check)

User 1

Slika 2-45. Primjer zaslona Primjena Sifre za test Xpert Check

E. Nakon primjene Sifre za test Xpert Check pojavit ¢e se zaslon Test Xpert Check
dovrsen, a lokacija izvje$c¢a o testu Xpert Check prikazat ¢e se na podrucju
Direktorija podataka za test Xpert Check (Xpert Check Data Directory). Zapisite
putanju do datoteke i lokaciju datoteke Izvjesce o testu Xpert Check, kako je
prikazano. Pogledajte Slika 2-46.

~ Xpert Check ==

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Test Xpert Check dovrsen)

(Datum) Date 04 May 2_/ Pregled testa
Review Xpert Check Status|( 5/ Xpert CheCK

(Pregled statusa testa Xpert Check) Gumb Statusa

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Direktorij s podacima testa Xpert Check)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.

(Vasi su rezultati spremljeni. ZapiSite naziv mape u slucaju \

da naknadno pozelite pregledati svoje rezultate.)

Lokacija izvjeS¢a
Xpert Check

= OO

Slika 2-46. Zaslon Test Xpert Check dovrsen

F. Dodirnite ili kliknite na gumb Pregledajte status testa Xpert Check (Review Xpert
Check Status) (Slika 2-46).
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G. Pojavit e se zaslon sa statusom testa Xpert Check. Pogledajte Slika 2-47. Na
zaslonu sa statusom testa Xpert Check uspjesno provjereni moduli oznaceni su
simbolom +* na zelenom modulu.

. Xpert Check o @ ==

Cepheid

{ll Xpert Check status (Status testa Xpert Check)

| Modul uspje$no

4  provjeren

Slika 2-47. Zaslon Status testa Xpert Check

Ako je izvjeSce o testu Xpert Check izbrisano s ovog racunala, obratite se svojem ovlastenom

Napomena pruzatelju usluga ili lokalnom uredu za tehni€¢ku podr§ku drustva Cepheid za pomo¢.

7.  Pronadite izradenu datoteku s izvjeS¢em o testu Xpert Check u mapi
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

8.  Pronadite izradenu datoteku sa sazetim izvjeS¢em o testu Xpert Check u mapi
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Pogledajte Slika 2-48 za primjer sazetog izvjesca o testu Xpert Check.
Sazeto izvjescée o testu Xpert Check navodi module s neuspjesnim testom koje
je potrebno ponovno testirati ili servisirati.
Moduli koje je potrebno ponovno testirati ili servisirati navedeni su prema
serijskom broju u Tablici 1 na obrascu u Slika 2-48. Prilikom slanja zahtjeva za
servis, navedite te serijske brojeve svojem ovlastenom pruzatelju usluga ili
lokalnom uredu za tehnicku podrsku drustva Cepheid.

Podaci o pristupniku navedeni su u Tablici 2 na obrascu.
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(Naziv instrumenta GX:)

(ID oznaka sustava Cepheid:)
(Podatke prikupio:)

(Naziv ustanove:

(Naziv laboratorija:

(Adresa:

(Grad:

(Drzava/zupanija:

(Postanski broj:

(Drzava:

(E-posta:

(Telefonski broj objekta:
(Kuéni broj:

(Mobitel:

(Sifra ovlastenog pruzatelja usluga:

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

//C‘e,oheim

Xpert Check Summary Report
(Sazeto izvjeSce o testu Xpert Check)

Please Note: (Uzmite u obzir:)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Prikupljanje podataka za test Xpert Check provedeno je 30. rujna 2020. u 09:37:04 u vremenskoj zoni PDT)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.

(Svi moduli koji NISU zadovoljili na testu Xpert Check navedeni su u Tablici 1: Moduli kojima je potreban
servis. Podaci o pristupniku navedeni su u Tablici 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Cjelokupni rezultati testa za svaki modul navedeni su u Tablici 3: detaljni rezultati testa prema modulu.)

GX Instrument Name: My 6Color
Cepheid System ID: 12345
Data Collected By: User1
Institution Name: Institution1

Laboratory Name:

Laboratory Sunnyvale

Street Address: 123 Main Street

City: Sunnyvale

State/Province: CA

Postal Code: 90001

Country: USA

Email: User1@Institution1.com

Facility Phone Number:

408-400-XXXX

Extension:

Mobile:

ASP Code:

US03

Table 1: Modules Requiring Service (Tablica 1: moduli kojima je potreban servis)

Module Serial Number / Location
(Serijski broj / lokacija modula)

Module Status
(Status modula)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Izostavljeni i potrebno je ponovno testiranje)
639565/A1 Requiring Service

(Potreban je servis)

Table 2: Gateway Information (Tablica 2: podaci o pristupniku)

Gateway Serial Number
(Serijski broj pristupnika)

MAC Address
(MAC adresa)

804471

00:21:38:00:2E:1B

804470

00:21:38:00:2E:1A

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(Verzija testa GeneXpert® Xpert Check: Xh1.5)

Page 1 of 2
(Stranica 1 od 2)

Slika 2-48. Primjer sazetog izvjeSca o testu Xpert Check — 1. stranica
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Sazeto izvjesce o testu Xpert Check)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tablica 3: Detaljni rezultati testa prema serijskom broju modula)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).

(Zaglavlje stupca prikazuje serijski broj modula, nakon ¢ega slijedi (lokacija / serijski broj uloska).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.
(Ako je modul podvrgnut ve¢em broju testova, serijski broj modula prikazat ¢e se kao serijski broj modula:
ulozak — pokretanje testa.)

(Postavljanje ulo$ka)
(Testovi modula)
(Temperatura okruzenja)
(Mati¢na plo¢a EEPROM)
(ICORE EEPROM)
(Napajanje +12 V)
(Napajanje -12 V)
(Napajanje +24 V)

(Pogon ventila)

(Ispadi oznake ventila)
(Cjelovitost poc¢etnog poloZaja ventila)
(Mjerenje vremena ventila)
(Otklon ventila)

(Pogon pumpe)
(Ultrazvuéni)

(Grija¢ ICORE)

(Ventilator ICORE)
(Senzor sile)

(Opticka provjera)
(Vrijednost EBF)

(Provjera sonde)

Test 639565
(A1/00402)
Cartridge Load pass
Module Tests pass
Ambient Temperature pass
Motherboard EEPROM pass
ICORE EEPROM pass
+12V Power Supply pass
-12V Power Supply pass
+24V Power Supply pass
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 fail
EBF Value pass
Probe Check fail

(zadovoljava)

(neuspjesan)

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Drustvo Cepheid preporucuje godi$nju provjeru ucinkovitosti sustava testom 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. Drustvo Cepheid izjavljuje da su moduli I-CORE u instrumentu GeneXpert® provjereni proizvodom Xpert Check.
Kvalifikacijski standardi sljedivi do Nacionalnog instituta za standarde i tehnologiju (NIST) koriste se za upravljanje parametrima
za fluorescentne standarde koncentracije, svjetline i spektra. Proizvodi drustva Cepheid proizvode se, kvantificiraju i kontroliraju
u sklopu sustava kvalitete koji je sukladan sa zahtjevima norme ISO 13485 i propisa o kontroli kvalitete (QSR).)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(verzija testa GeneXpert® Xpert Check: Xh1.5)

Page 2 of 2
(Stranica 2 od 2)

Slika 2-49. Primjer sazetog izvjeS¢a o testu Xpert Check — 2. stranica
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2.4 Povratak sustava u uobicajen rad

Napbomena Vratite sustav u uobi€ajen rad pridrzavajuci se jednog od tri postupka navedenih u ovom odjeljku za
P sustav GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert Infinity-80.

241 GeneXpert Dx

Pobrinite se da su svi ulosci i CD-i Xpert Check izvadeni iz sustava GeneXpert Dx.

1. Ponovno pokrenite sustav GeneXpert i racunalo. Slijedite upute u korisnickom
priru¢niku sustava GeneXpert Dx.

2. Sustav ¢e biti spreman za cjelokupan rad.

2.4.2 GeneXpert Xpress

Pobrinite se da su svi uloSci i CD-i Xpert Check izvadeni iz sustava GeneXpert Xpress.
1. Ponovno pokrenite svoj sustav GeneXpert Xpress. Slijedite upute u korisni¢kom
vodicu sustava GeneXpert Xpress.

2. Sustav ¢e biti spreman za cjelokupan rad

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s ili GeneXpert Infinity-80
Pobrinite se da su svi ulosci 1 CD-i Xpert Check izvadeni iz sustava GeneXpert
Infinity-48s ili GeneXpert Infinity-80.
1. Ponovno pokrenite softver Xpertise. Slijedite upute u Korisnickom prirucniku
sustava GeneXpert Infinity.

Sustav ¢e biti u automatskom nacinu rada, spreman za cjelokupan rad.
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2.5 Zaslon Objasnjenje informacija

: Xpert Check

Selected
(Odabrano)

Data collection in
progress

i Information key (Objasnjenje informacija)

Cepheid

Not selected Module unsupported Module unavailable.

(Nije odabrano) for Xpert Check (Modul nije dostupan.)
(Modul nije podrzan za
Xpert Check)

Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
complete complete (Predlaze se ponovni pokusaj) (Potreban je servis) (Gubitak komunikacije)

u tijeku)  (Pril i (Modul Xpert Check dovrsen)

2.51

2.5.2

253

Slika 2-50. Zaslon Objasnjenje informacija

Razlozi za ponavljanje testa Xpert Check s novim uloSkom

Ako upute na zaslonu od vas traze ponavljanje testa, ponovite test u skladu s uputama u
Korak B. na stranica 2-20.

Razlozi za ponavljanje testa Xpert Check s istim uloSkom

Ako softver prijavi da brtva folije za ulozak nije bila slomljena, izvadite prvotni ulozak,
ponovno ocitajte crti¢ni kod uloska, otvorite poklopac, zatvorite ga i ponovno umetnite
ulozak. Ponovno pokrenite postupak Xpert Check za predmetni modul.

Primjena Sifre za test Xpert Check

Test Xpert Check nije zavrSen dok se u testirani sustav ne unese §ifra za test
Xpert Check koju isporucuje Cepheid. Nakon primitka Sifre za osiguranje kvalitete
testa Xpert Check od drustva Cepheid, unesite Sifru u svoj sustav pomocu softvera
Xpert Check da biste dovrsili proces Xpert Check.
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