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Eloszo

A dokumentumrol

Az Xpert Check termékismertetdje utasitasokat tartalmaz a modul teljesitményének
ellendrzésére szolgald Xpert Check szoftver futtatasara.

Biztonsagi informaciok
Olvassa el és értse meg az ebben a dokumentumban szerepld biztonsagi informaciokat,

mielStt megkezdené a miiszer iizemeltetését. Ugyeljen arra, hogy betartsa az ebben az
utmutatoban felsorolt 6vintézkedéseket:

Figyelmeztetés

fordulhatnak eld, ha a felhasznalé nem tartja magat a kapott tanacsokhoz.

f Azt jelzi, hogy a rendszer karosodasa, adatvesztés vagy érvénytelen eredmények

Kiemeli a feladat elvégzése vagy a rendszer optimalis teljesitménye szempontjabdl kritikus

Fontos informaciokat.

Megjegyzés Olyan informacidkat azonosit, amelyek csak meghatarozott esetekben érvényesek.

Kapcsolédé dokumentumok

A jelen dokumentum hatokorén kiviil es6 egyéb informaciokért lasd a kdvetkezd
kiadvanyokat:

. GeneXpert Dx kezeldi kézikonyv
. GeneXpert Xpress felhaszndloi utmutato

. GeneXpert Infinity kezeldi kézikonyv
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Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Eurépai székhely

Cepheid

Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
Egyesiilt Allamok Franciaorszag

Telefonszam: +1 408.541.4191 Telefonszam: +33.563.825.300
Faxszam: +1 408.541.4192 Faxszam: +33.563.825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Miiszaki segitség

Miel6tt kapesolatba 1épne a Cepheid miszaki timogatasaval, gylijtse Ossze a
kovetkez6 informaciokat:

Terméknév
A miszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Kapcsolatfelvételi adatok

Amerikai Egyesiilt Allamok Franciaorszag
Telefonszam: + 1 888.838.3222 Telefonszam: + 33 563.825.319
E-mail cim: techsupport@cepheid.com E-mail cim: support@cepheideurope.com

A Cepheid miiszaki tamogatast nyujtod Osszes irodajanak elérhetésége
megtalalhatd a honlapunkon: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Jelentse a termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket a Cepheidnek és azon
tagallam illetékes hatosaganak, ahol a stlyos esemény bekovetkezett.
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Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

(o]

Tetelkod

Ne hasznalja fel Ujra

Ez a szimbdlumtipus olyan figyelmeztetést vagy dévintézkedést
jelez, amelyre nem létezik mas azonositott szimbolum. A
sérllések vagy a berendezés karosodasanak elkerilése
érdekében olvassa el a szimbélum utani utasitasokat.

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyarto

Gyart6 orszag

<n> teszthez elegendét tartalmaz

w<eRE BeEE[E

Lejarati datum

_CONTROL_

Kontroll

CE-jeldlés — europai megfeleléség

Importér

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kbzdsségben

Megfelel6ségértékelés az Egyesiilt Kiralysagban

Egyesiilt Kiralysag felelés személy

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

H&mérsékleti hatarérték

2| o5 B @
@%EE A

Az ilyen tipusu figyelmeztet6 cimke potencialis biologiai
veszélyt jelez. Az olyan bioldgiai mintak, mint a human eredeti
és/vagy az allatoktdl szarmazo szdvetek, testnedvek és vér
potencialisan fert6z6 betegségeket terjeszthetnek. Kévesse

a mintak kezelésére és artalmatlanitdsara vonatkozo helyi,
allami/tartomanyi és nemzeti biztonsagi el6irasokat.
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1 Bevezeto

Az adatgyiijtési eljaras végrehajtasa el6tt olvassa el és értse is meg e dokumentum teljes

Fontos o
egészét.

1.1 Védett név

Xpert® Check

1.2 Szokasos vagy kozhasznalatu név
Xpert Check

1.3 Rendeltetés

1.3.1 Rendeltetésszeri hasznalat

Az Xpert® Check a GeneXpert® modulok ellenérzési, hitelesitési és hardveres
tesztrendszerének része. Az Xpert Check a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és
GeneXpert Infinity rendszerekkel hasznalatos. Az Xpert Check az optikai rendszer
ellendrzésére, a fiitdrendszer ellendrzésére €s egy sor rendszerszintii teszt elvégzésére
szolgal, hogy biztositsa a rendszernek a Cepheid miszerspecifikacidinak megfeleld teljes
mukodoképességét. Egy Xpert Check kazettat altalaban egyetlen modul ellendrzésére
hasznalnak az Xpert Check szoftverrel egyiitt. Bizonyos esetekben, amikor
Ujratesztelésre van sziikség, egy modul teszteléséhez tobb kazettara is sziikség lehet.

1.3.2 Rendeltetésszerii felhasznalék/kornyezet

Az Xpert® Check végrehajtasat képzett felhasznaloknak kell elvégezniiik ott, ahol a
GeneXpert rendszert telepitették.

1.4 Osszefoglalé és magyarazat

A GeneXpert modul az alapja az 6sszes GeneXpert miiszerrendszernek vilagszerte.

A Cepheid azt javasolja, hogy a rendszer megfelelé miikodését évente ellendrizzék.

Az egyes rendszerek hasznalatatol és gondozasatol fiiggden az ellendrzések gyakoribb
elvégzése is javasolt lehet. A rendszert ugy tervezték, hogy felismerje a belsé vizsgalati
kontrollokkal kapcsolatos modulproblémakat.

Xpert Check Hasznalati utasitas 11
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Bevezeto

1.5
1.5.1

Megjegyzés

Megjegyzés

Az Xpert Check a GeneXpert rendszerek kiegészitdje. Az Xpert Check a modul optikai
ellendrzéséhez és teljesitményének hitelesitéséhez sziikséges reagenseket tartalmazza.
megtoltését a kazettaban, a proba integritasat és a reagens stabilitasat. A hdteljesitményt
szabadalmaztatott hoprobas vegyszerek segitségével ellendrzik, a modul
hardverteljesitményét pedig egy alrendszer-specifikus tesztcsomaggal tesztelik és
hitelesitik, amely a GeneXpert® modul minden kritikus elemét teszteli.

Az Xpert Check eljaras két fazisbol all. Az els6 fazis a modulok tesztelésének
végrehajtasa a kazettak segitségével. A masodik fazis egy Cepheid mindségbiztositasi
ellenérzesbdl all, amelyet egy Xpert Check kod kiadasa kovet az Xpert Check eljaras
befejezéséhez. Az Xpert Check eljaras addig nem fejezédik be, amig ezt a kédot a
rendszerben nem alkalmaztak.

Reagensek és miiszerek

Biztositott anyagok

Az Xpert Check készlet a kdvetkezoket tartalmazza:

1-1. tablazat. A készlet tartalma

Leiras Mennyiség

Xpert Check kazettak integralt reakciécsovekkel Készletenként 5 darab

Minden kazetta a kovetkez6 anyagokat tartalmazza:

*  1-es gybngy Kazettanként 1 db

. 1-es reagens Kazettanként 1,0 mi
I-CORE lencsetisztitoé ecset Készletenként 4 darab
Pl/szoftver (cikkszam: 950-0413) Készletenként 1 darab
Adat CD Készletenként 1 darab

A biztonsagi adatiapokat (SDS) a www.cepheidinternational.com weboldalon a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilben talalja.

Atermék gyongyeiben talalhaté marha szérum albumint (BSA) kizardlag egyestilt allamokbeli
szarvasmarhaplazmabdl készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kérédz6k fehérjéivel
vagy mas allati fehérjével; az allatok az ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek.

A feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas allati anyagokkal.

Tarolas és kezelés

. Az Xpert Check kazettakat 228 °C-on kell tarolni. Hasznalat eldtt varjon legalabb
10 percet a hiitve torténd tarolasbol valo kivételt kovetden, hogy a kazetta elérje a
kornyezeti hémérsékletet.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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Bevezetd

. A kazettat a foliatasak felnyitasatol szamitott 48 6ran beliil hasznalja fel.

. A foliaba csomagolt tasakokbdl kivett kazettakat a jovahagyott felhasznalhatosagi
id6tartamot kdvetéen dobja ki.

. Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.
. Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a tesztelésre.

. A kazetta fedelét a kazetta hasznalata el6tt ki kell nyitni (szell6ztetni kell); a
vizsgalathoz azonban nem sziikséges minta.

. Az Xpert Check munkamenet befejezése utan dobjon ki minden felhasznalt és fel
nem hasznalt anyagot, beleértve a tisztitdbecseteket és a kazettakat is.

Megjegyzés A kazettak tartalma nem veszélyes.

1.5.3 Szukséges, de nem biztositott anyagok

. GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy GeneXpert Infinity rendszer a Cepheid altal
biztositott szamitégéppel és vonalkodolvasoval.

. GeneXpert miiszer.

1.6 Korlatozasok

. A GeneXpert modulokkal egyiitt torténd alkalmazasra (a GeneXpert Dx szoftver
4.0-as vagy ujabb verzidja, illetve a GeneXpert Xpress szoftver 6.2-es vagy 0jabb
verzidja alatt). A 4 szini GeneXpert modulok (beleértve a Bio-threat modulokat is)
¢s a Dual-Cal modulok nem képesek az Xpert Check futtatasara, ezért azokat a
Cepheid szerviznek kell tesztelnie.

. Az Xpert Check készlet hasznalata nem garantalja, hogy a GeneXpert miiszer
hardverhibaktol mentes lesz, és nem helyettesiti a Cepheid szervizmegallapodasat sem.

1.7 Figyelmeztetések és ovintézkedések

2020. januar 14. utan a Microsoft nem kinal mar tovabbi biztonsagi frissitéseket és
tamogatast a Windows 7-est futtaté szamitégépekhez. Javasoljuk, hogy frissitsen
Windows 10-esre.

Latogasson el ide:

Fontos https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support a
Windows 7-est érinté tamogatasi informaciok megtekintéséhez.
Ezen tilmenden forduljon a Cepheid helyi miiszaki tAmogatasahoz, ha kérdései vannak a
Windows 7-es alkalmazasaval kapcsolatban.
Xpert Check Hasznalati utasitas 1-3
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Bar az Xpert Check kazettak nem tartalmaznak veszélyes vegyszereket, mindig be
kell tartani intézményének a vegyi anyagokkal torténé munkavégzésre vonatkozo
biztonsagi eljarasait.

Ne adjon hozz4 mintat vagy mas reagenseket az Xpert Check kazettdkhoz.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Ne hasznaljon lathatéan sériilt vagy megrongélodott foliatasakokbol szdrmazo
kazettakat.

A sériilt készlet tartalmanak cseréje érdekében forduljon a Cepheid miiszaki
tamogatast nyu;jt6 helyi iroddjahoz.

Ne hasznalja a kazettat, ha az leesett.

Minden egyszer hasznalatos Xpert Check kazettaval egy mintat Iehet feldolgozni.
Ne hasznalja fel Gjra a mar hasznalt kazettakat.

Minden tisztitoecset az egyetlen modulban val6 felhasznalasra szolgal. Ne hasznalja
fel Gjra tobb modulnal is az ecsetet.

Ne nyissa ki a kazetta csomagolasat, illetve ne torje fel a fedél lezarasat addig, amig
készen nem 4all a tesztelésre.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy az Xpert Check kazetta szobahdmérsékletiire
melegedhessen, ha azt hiitve taroltak. Hasznalat el6tt varjon legalabb 10 percig a
hiitétarolobol valo kivétel utan.

Ne taroljon egyes kazettakat. Az Xpert Check munkamenetbdl visszamaradt
kazettakat, beleértve a tasakos/felbontatlan kazettakat is, a felhasznalt kazettakkal
egyiitt ki kell dobni.

Ne hasznaljon fel olyan kazettakat, amelyek szavatossagi ideje lejart. A rendszer
érzékeli a lejart kazettakat, €s megszakitja a tesztet.

A kazettak megfelel artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézményének a
kornyezetvédelmi hulladékkezelési eljarasait/konzultaljon intézménye a
kornyezetvédelmi hulladékkezeléssel foglalkozo személyzetével. Sziikség esetén
olvassa el a WHO [Egészségligyi Vilagszervezet] hulladékkezelési és
-artalmatlanitasi utmutatdjat a kazettak megfeleld artalmatlanitasahoz.

Miutan beolvasta a kazetta vonalkodjat, ne helyettesitse a beolvasott kazettat masik
kazettaval.

Internetkapcsolattal rendelkezé Xpert Check hasznalata esetén javasoljuk, hogy az
Xpert Check futtatasa elott telepitsen az asztali vagy hordozhat6 szamitogépre
frissitett virusirtd szoftvert, frissitett virusdefinicios fajlokkal.

Az Xpert Check futtatasa el6étt gy6z0djon meg arr6l, hogy a kornyezeti iizemi
homérséklet a megfeleld hatarértékeken (15 °C-30 °C) beliil van. Az Xpert Check
elérhetetlenné teszi egy rendszer moduljait, ha a bels6 homérséklet 40 °C felett van.
A bels6é homérséklet a GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity vagy GeneXpert Xpress
szoftver Karbantartas (Maintenance) ablakaban ellendrizhet6. Ilyen koriilmények
kozott ne folytassa a munkat.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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1.10

. Az Xpert Check azzal szamol, hogy a teljes eljaras soran ugyanazt a szamitogépet
hasznaljak. A GeneXpert rendszerrel telepitett szadmitogépet kell hasznalni, nem
pedig az egy masik GeneXpert rendszerhez tartozé szamitdgépet.

. Az Xpert Check kodja érvényét veszti, ha azt az Xpert Check futtatasanak a
befejezését koveto 45 napon beliil nem alkalmazzak.

Kémiai veszélyek

A globalisan harmonizalt osztalyozasi és cimkézési rendszer (GHS), valamint az
osztalyozasrol, cimkézésrdl €s csomagolasrol szolo rendelet (CLP) szerint ez az anyag
nem mindsiil veszélyesnek.

Segitségnyujtasi és elérhetdéségi informaciok
A Cepheid részérdl a miiszaki tAmogatasnak, szerviztamogatasnak, értékesitési

tamogatasnak és a kozpont elérhetéségeinek teljes listajat lasd a Miiszaki segitség c.
részt a jelen dokumentum eldszavaban.

Szoftvergombok, ikonok és szimboélumok

1-2. tablazat. Szoftvergombok, ikonok és szimbélumok

Szimbdélum

Meghatarozas

Informacioék. Erintse meg vagy kattintson erre az ikonra a tovabbi informéaciokért. Megjeleniti
az Informacids kulcs munkaterilet-képernyét, amely a kiilonb6zé modulikonok
megjelenitésének magyarazatat tartalmazza.

Tovabb. Ez az ikon a legtébb képernydnek az aljan talalhaté. Erintse meg vagy kattintson erre
az ikonra a koévetkez8 képernydre vald tovabblépéshez.

Tovabb a végére. Ha megérinti vagy rakattint erre az ikonra, a felhasznal6 az utolsé
képernyére lép.

)
=)
=

Kilépés. Kiléptet az Xpert Check alkalmazasbdl.
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1-2. tablazat. Szoftvergombok, ikonok és szimbolumok

Szimboélum Meghatarozas

Névjegy. Megjeleniti a Névjegy képerny6t, amely a szoftver nevét, a szoftververzié szaméat, a
szerz6i jogi nyilatkozatot stb. mutatja.

Kezdoképernyd. Lépjen a Kezdéképernyére.

Ismétlés/ujraprobalkozas. Probalja meg Ujra betdlteni az Xpert Check kazettat, hogy
megprobaljon ellendrizni egy olyan modult, amelynél mar sikertelen volt egy kisebb
jelent6ségl teszt, vagy ha a kazettat a felhasznal6 még nem szell6ztette. A ,Teszt
ellenérzése” képernyén hasznalatos.

Vissza. Ha megérinti vagy rakattint erre az ikonra, a felhasznal6 az el6z6 képernyére lIép.

Mégse. Az aktualis miivelet torlése. A legtdbb esetben ez az el6z6 képernyére vald
visszalépést jelenti. Bizonyos esetekben ez azt jelentheti, hogy visszalép az aktualis
miveletet elindité képernyd elétti képernyére.

Egyik modult se valassza ki ellendrzésre. Torli az 6sszes modul ellenérzésre valo
kivalasztasat. Ha csak néhany modult szeretne ellendrizni, t6rolje az OSSZES modul
kivalasztasat, majd csak azokat valassza ki Ujra, amelyeket ellenérizni szeretne.

Az 0sszes modult valassza ki ellenérzésre. A rendszer alapértelmezett beallitasa.

Kapcsolodasi allapot. Jelzi, hogy a rendszer képes elérni az Xpert kapcsolodasi kbzpontot.

Kapcsolodasi allapot. Jelzi, hogy a rendszer nem képes elérni az Xpert kapcsolodasi
kozpontot.

IDOEEOe D B

1-6 Xpert Check Hasznalati utasitas
302-6125-HU, C. atdolg. 2024-04



Bevezetd

1-2. tablazat. Szoftvergombok, ikonok és szimbolumok

Szimboélum

Meghatarozas

Az Xpert Check szempontjabél nem tamogatott modul. Hagyja ki az aktualis modult,
és NE prébalja meg ellendrizni azt.

A modul az Xpert Check ellendrzésre kivalasztva. A modul az Xpert Check futtatasakor
ellendrzésre kerdl.

»

Hagyija ki az aktualis modult. Hagyja ki az aktualis modult, és ne prébalja meg az
Xpert Check segitségével ellendrizni az aktualis modult. Az ,Xpert Check kazettak feltdltése”
képerny6n hasznalatos.

Hagyja ki a hatralévé modulokat. Hagyja ki az 6sszes hatralévé modult, és NE prébalja
ellendrizni 6ket az Xpert Check segitségével. Az ,Xpert Check kazettak feltoltése” képernyén
hasznalatos.

A modul nincs kivalasztva Xpert Check ellenérzésre. A modul az Xpert Check futtatasakor
nem kerul ellenérzésre.

A modul nem elérhet6 az Xpert Check szamara. A modul az Xpert Check futtatasakor nem
kerul ellen6rzésre.

Jelzi, hogy egy modulnal adatgy(jtés van folyamatban.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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1-2. tablazat. Szoftvergombok, ikonok és szimbolumok

Szimboélum Meghatarozas

Az adatgyjtés befejezését jelzi.

Ujratesztelés sziikséges. Jelzi, hogy az Xpert Check altali adatgyiijtés nem lett befejezve.
Uzenet értesiti a felhasznalot, hogy a tesztet djra kell futtatni. Tovabbi iizenet jelzi, hogy a
meglévd kazetta Ujra felhasznalhato-e a vizsgalathoz vagy Uj kazettat kell hasznalni.

Szerviz sziikséges. Forduljon a Cepheid engedélyezett szolgaltatéjahoz (ASP) vagy a
Cepheid miszaki tamogatast nyujté helyi irodajahoz.

Megszakadt a kommunikacié. Forduljon a Cepheid engedélyezett szolgaltatéjdhoz (ASP)
vagy a Cepheid miiszaki tamogatast nyujté helyi irodajahoz.

Mentés CD-re. Az 6sszegyjtott Xpert Check informaciokat tartalmazé CD-lemez irasa

(az aktiv internetkapcsolattal nem rendelkezé felhasznaldk szamara).

Xpert Check adatok gyiijtése. Végigvezeti a felhasznalot az Xpert Check adatgydijtési
S— folyamatan.

Xpert Check kod bevitele. Ugorjon az ,Xpert Check kdéd bevitele” képernyére.

Xpert Check allapota. Ugorjon az ,Xpert Check allapota” képerny8re az Xpert Check
— allapotanak ellenérzéséhez.

Xpert Check adatfjjl feltoltése. Ugorjon az ,Xpert Check kédhoz tartoz6 adatfajl feltdltese”
: 3 képernyére.
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1-2. tablazat. Szoftvergombok, ikonok és szimbolumok

Szimboélum Meghatarozas

Xpert Check adatokat tartalmazé CD feltoltése. Ugorjon az ,Xpert Check adatokat
tartalmazé CD feltdltése” képernydre.

Az Xpert Check koéd irasa. Az Xpert Check kod irasa egy fajlba.

Az Xpert Check kéd olvasasa. Nyisson meg egy fajlt az Xpert Check kdd olvasasahoz.

Beolvasas. Kapcsolja be a vonalkddolvasot, és fogadja el a kvetkez6 beolvasott bemenetet.

Megtekintés és kinyomtatas. Inditsa el az Adobe Reader programot, hogy megtekinthesse,
majd kinyomtathassa a PDF-fajlt.

] B
Héﬂ@’
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2 Eljaras

2.1 Arendszer elokészitése

Készitse el6 a rendszert az Xpert Check hasznalatara a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, a
Megjegyzés GeneXpert Infinity-48s vagy GeneXpert Infinity-80 esetében az ebben a részben felsorolt négy
eljaras valamelyikét kovetve.

Azoknak az engedélyezett szolgaltatoknak (ASP-k), amelyek Xpert Check ellenérzést
végeznek, de nincsenek ott a vizsgalohelyen, amikor az Xpert Check kédszamokat

Fontos megkapjak (internetkapcsolattal nem rendelkezé vizsgalohelyek), meg kell hagyniuk a
felhasznaldnevet és a jelsz6t, hogy a felhasznalok késébb bejelentkezhessenek a kodok
megadasahoz (lasd itt: 2.3.2. rész).

21.1 A GeneXpert Dx elokészitése

1. Hozzon létre egy Rendszergazda vagy alapszintii felhasznaloi nevet és jelszot a
GeneXpert szoftverben, ha még nincs ilyen. Az Xpert Check az inditas elott
megkoveteli ezeknek a bejelentkezési adatoknak a létrehozasat.

2. Akovetkezd 1épések elbtt készitse el6 az engedélyezett szolgaltatd (ASP) kodjat.
3. Lépjen ki a GeneXpert Dx szoftverbol.

4. Lépjen a 2.2 A GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és GeneXpert Infinity lencsék
tisztitasa szakaszhoz.

2.1.2 A GeneXpert Xpress eldkészitése

1. Hozzon létre egy Rendszergazda vagy alapszintii felhasznaldi nevet és jelszot a
GeneXpert Xpress szoftverben, ha még nincs ilyen. Az Xpert Check az inditas elott
megkoveteli ezeknek a bejelentkezési adatoknak a 1étrehozasat.

2. Akovetkezod 1épések elott készitse el az engedélyezett szolgaltatd (ASP) kodjat.
3.  Lépjen ki a GeneXpert Xpress szoftverbol.

4. Lépjen a 2.2 A GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és GeneXpert Infinity lencsék
tisztitasa szakaszhoz.
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213

2.2

2.21

Biolégiai
kockazatok

/A

A GeneXpert Infinity-48s vagy GeneXpert Infinity-80
elékészitése

1.  Hozzon létre egy Rendszergazda vagy alapszintli felhasznaloi nevet €s jelszot a
GeneXpert szoftverben, ha még nincs ilyen. Az Xpert Check az inditas elott
megkoveteli ezeknek a bejelentkezési adatoknak a 1étrehozasat.

2. Akovetkezo 1épések elott készitse eld az engedélyezett szolgaltatd (ASP) kodjat.
3. Lépjen ki a GeneXpert Infinity rendszerszoftverbdl.

4. Nyissa ki az livegajtokat a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvében
talalhat6 utasitasok szerint.

5. Lépjena 2.2 A GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és GeneXpert Infinity lencsék
tisztitasa szakaszhoz.

A GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és GeneXpert
Infinity lencsék tisztitasa

Ez az eljaras leirja a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress és GeneXpert Infinity modulok
gerjesztO és detektaloblokkjainal a rudlencsefeliiletrdl a por és csétormelék
eltavolitdsanak modszerét az Xpert Check eljaras végrehajtasa elott.

A tisztitashoz sziikséges vagy javasolt anyagok
. I-CORE lencsetisztito ecset (négy darabot tartalmaz az Xpert Check készlet)
. Eldobhat¢ kesztyli

Becsiilt tisztitasi id6: 30 masodperc modulonként.
I-CORE® |encsetisztitasi eljaras

1. Valassza ki az ellendrzendé modult, és kézzel nyissa ki a modul ajtajat.

2. Sziikség esetén vegye ki a kazettat a modulbol.

Tisztitas el6tt vegye ki a kazettat a GeneXpert modulokbdl. A kazetta eltavolitasanak
elmulasztasa azt eredményezheti, hogy a személyzet biolégiai veszélyeknek van kitéve,
és/vagy folyékony biolégiai anyagok omlenek a miiszerbe, karositva azt.

3. Keresse meg az Xpert Check készletben kapott ecsetet (1asd itt: 2-1. abra).
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Megjegyzés

Biolégiai
kockazatok

/2\

Megjegyzés

Figyelmeztetés

Figyelmeztetés

Fontos

Nejlonsorték Szarbehelyezé vall

2-1. abra. I-CORE lencsetisztito ecset

Az ecsetet ugy tervezték, hogy kdnnyen behelyezheté legyen az I-CORE résébe, és érintkezzen a
gerjesztd- és detektaldblokkok rudlencséjével.

A tisztitashoz mindenképpen viseljen eldobhaté kesztyiit. A kesztyii viselése
megakadalyozza, hogy biolégiailag veszélyes anyagokkal érintkezzen.

4. Egyszer hasznalatos kesztylit viselve ferdén helyezze be az ecsetet az [-CORE
résébe a szarbehelyezo vallig az itt 1athatok szerint: 2-2. abra.

Ugyeljen arra, hogy az dsszes sérte teljesen be legyen vezetve (egészen az ecset miianyag
szaranak vallaig), hogy ne tegyen sziikségtelendl kart az ecsetben.

Ne helyezzen be semmilyen targyat az I-CORE résébe, kivéve a mellékelt ecsetet. Az I-CORE
lencse barmilyen mas targy behelyezésétél karosodhat.

Ne vigyen fel semmilyen oldatot (példaul etanolt vagy fehéritét) az ecset sortéire.
Az ecsetnek teljesen szaraznak kell lennie, amikor behelyezik az I-CORE résébe.

Az ecset egyszeri alkalmazasra késziilt, és nem hasznalhaté egynél tébb modulon.
Minden egyes tisztitandé modulhoz uj ecsetet hasznaljon.
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I-CORE-rés

Szarbehelyezé vall

Az ecset elsédleges
mozgasa fel- és lefelé
torténik, masodlagos
forgémozgassal, az
alabbi 5. lépésben
leirtak szerint.

2-2. abra. A tisztitéecset behelyezése az I-CORE résébe

5. Teljesen helyezze be az ecsetet az [-CORE résébe, az ecset milanyag szaraig
(vallaig). Tartsa biztosan az ecsetet az I-CORE résében, és végezze el a ridlencsék
tisztitasat az alabbiakban leirtak szerint. A teljes tisztitasi eljaras modulonként
korilbeliil 30 masodpercet vesz igénybe.

Atisztitas az ecset fel-le mozgatasaval torténik az I-CORE résén bellil. Az ecset forgatasa, még ha

Megjegyzes szlikséges is, nem a fé miivelet, amely az optika tisztitasat eredményezi.

A. Kezdje az ecsettel valo tisztitast az [-CORE résének tetejétol az aljaig, ligyelve
arra, hogy egyenletes nyomast gyakoroljon, amikor az [-CORE résének
tetejétol az aljaig tisztit az ecset segitségével. Ez biztositja, hogy a legtobb
csotormeléket és port lesoporjiik a lencsék feliiletérol.

B. Forgassa el az ecsetet balrdl jobbra és vissza, koriilbeliil 180°-kal.

C. Tisztitsa meg az ecsettel még egyszer a lencsét az [-CORE résének tetejétdl az
aljaig.

D. Forgassa el ismét az ecsetet balrol jobbra és vissza, koriilbeliil 180°-kal.

E. Végiil tisztitsa meg még egyszer a lencsét az [-CORE résének tetejétdl az aljaig.

6. A lencsetisztitas befejeztével tavolitsa el, majd dobja ki a hasznalt ecsetet és
kesztytit, mint veszélyes hulladékot.
A kesztyliket és ecseteket intézménye veszélyes hulladékokra vonatkozé biztonsagi
Fontos . . DR . :
szabalyzatanak és eljarasainak megfelel6en artalmatlanitsa.
7. Lépjen a 2.3 Adatgytjtési eljaras: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress €¢s GeneXpert

Infinity szakaszhoz.
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2.3 Adatgyiijtési eljaras: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress és GeneXpert Infinity

Az adatgyiijtés elétt feltétleniil készitse el6 a rendszert az ellenérzésre az itt leirtak szerint:
2.1 Arendszer el6készitése szakaszhoz.

Az internetkapcsolattal rendelkez6 felhasznal6knak az Xpert Check eljaras megkezdése el6tt
ellenérizniiik kell rendszeriik kapcsolédasi allapotat.

Fontos

Az eljaras soran a képernyén megjelené gomb vagy ikon kivalasztasahoz ujjaval érintse meg a
GeneXpert Xpress rendszer érintéképernydjén azt. A GeneXpert Dx vagy GeneXpert Infinity
rendszer haszndlata esetén a kivalasztashoz hasznalja az egeret, és kattintson a kivant gombra
vagy ikonra.

Megjegyzés

A CD1-et 6vatosan helyezze be a DVD-meghajtéba. Gy6z8djon meg roéla, hogy a CD teljesen a

Megjegyzés talcaban van, mielétt bezarna a meghaijté ajtajat.

1.  Helyezze be a szoftvert tartalmazd CD1-et a GeneXpert Dx-hez csatlakoztatott
szamitogépbe. A kiils6 DVD-meghajtot hasznaldo GeneXpert Dx rendszer, valamint
a GeneXpert Xpress ¢s GeneXpert Infinity rendszerek esetében csatlakoztassa a
DVD-meghajtot a GeneXpert Dx kezel6i kézikonyvében, a GeneXpert Xpress
felhasznaloi utmutatojaban vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeloi kézikonyvében
talalhato utasitasok szerint, €s helyezze be a CD-t a DVD-meghajtoba.

2. GeneXpert Xpress rendszer esetén kovesse az A. 1épésben leirt eljarast, GeneXpert Dx
¢s GeneXpert Infinity rendszer esetén pedig kovesse a B. 1épésben leirt eljarast.

A. GeneXpert Xpress: A szamitogép Asztalan érintse meg és tartsa lenyomva a
Szamitogép (Computer) ikont, ekkor megjelenik egy legordiilé menii. Erintse
meg a Megnyitas (Open) elemet, majd érintse meg és tartsa lenyomva a DVD-
meghajtonak megfeleld betiire.

Erintse meg a legordiild meniiben a Megnyitas (Open) elemet, és ekkor
megjelennek a CD-n talalhat6 fajlok.

Keresse meg, érintse meg, és tartsa lenyomva az XpertCheck.exe alkalmazast,
majd amikor megjelenik a leg6rdiilé menii, érintse meg a Futtatas (Run) gombot
a rendszergazdaként torténo telepitéshez. A szoftver telepitése utan egy ,.kulcs”
ikon jelenik meg az Asztalon.

Megjegyzés A szoftver betdltése a CD-rél eltarthat egy ideig.

B. GeneXpert Dx és GeneXpert Infinity: A szamitogép Asztalan kattintson a
jobb gombbal a Szamitégép (Computer) ikonra, mire megjelenik egy legordiild
menil. Kattintson a Megnyitas (Open) gombra, majd kattintson a jobb gombbal a
DVD-meghajtonak megfeleld betiire.

Valassza ki a legordiilé meniiben a Megnyitas (Open) elemet, és ekkor
megjelennek a CD-n talalhato fajlok.

Keresse meg és kattintson a jobb gombbal az XpertCheck.exe alkalmazasra,
majd amikor megjelenik a leg6rdiilé menii, érintse meg a Futtatas (Run) gombot
a rendszergazdaként torténd telepitéshez. A szoftver telepitése utan egy ,.kulcs”
ikon jelenik meg az Asztalon.
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Megjegyzés A szoftver betéltése a CD-rdl eltarthat egy ideig.

3. Arendszertdl fliggden érintse meg vagy kattintson duplan a ,,kulcs” ikonra az
Xpert Check program elinditasahoz.

4. El0szor a Szolgaltatasi feltételek képernyo jelenik meg. A gorgetdsav segitségével
végigolvashatja a teljes dokumentumot. A folytatas el6tt jeldlje be (érintse meg vagy
kattintson rd) a jelolonégyzetet (a képerny6 aljan) annak igazolasara, hogy elolvasta
¢s elfogadja a Szolgaltatasi feltételeket. Lasd itt: 2-3. abra.

Az Xpert Check szoftver Windows 7 vagy Windows 10 alatt fut. A jelen kézikonyvben lathaté
Megjegyzés képerny6k a Windows 7 operacios rendszer alatt futé Xpert Check szoftver képernydit mutatjak.
A Windows 10 alatt futdé Xpert Check szoftver képernydi hasonlok lesznek.

2020. januar 14. utan a Microsoft nem kinal mar tovabbi biztonsagi frissitéseket és
tamogatast a Windows 7-est futtaté szamitégépekhez. Javasoljuk, hogy frissitsen
Windows 10-esre.

Latogasson el ide:

Fontos https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support a
Windows 7-est érinté tamogatasi informaciok megtekintéséhez.
Ezen tiulmenéen forduljon a Cepheid helyi miiszaki tAamogatasahoz, ha kérdései vannak a
Windows 7-es alkalmazasaval kapcsolatban.
Z Xpert Check = O X

Cepheid

A teljes dokumentum

Terms of Service (Szolgaltatasi feltételek) elolvasasahoz
gorgessen lefelé.

[CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

(Cepheid is the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.5 Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and of all cop,nng

. - .
Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Megjegyzes . A Je Ie n
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 2 Aot A

copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that notitle to or of SZO Iga |tataSI fe Itete Ie k
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary ~ 4

i on and trade secrets of Cepheidthat are providd to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, or reverse egy pe Ida nya a CD1-en

lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or ta Ié I haté
lotherwise) 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 pert 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.

(Elolvastam és elfogadom a Szolgaltatasi feltételeket.)

2-3. abra. Szolgaltatasi feltételek képernyd

5. A Szolgaltatasi feltételek elfogadasa utan megjelenik a Bejelentkezés képernyo.
Jelentkezzen be a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy GeneXpert Infinity
rendszergazda szinti FELHASZNALONEVVEL (USER NAME) és JELSZOVAL
(PASSWORD) (amelyeket korabban a rendszergazda jeldlt ki Onnek). A bejelentkezési
adatok megadasa utén érintse meg vagy kattintson a képerny6 aljan 1év6 Tovabb
nyilra, hogy az Xpert Check kezdoképernydjére 1épjen. Lasd itt: 2-4. abra.
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A GeneXpert Xpress rendszerben a felhasznaldnevek, jelszavak, szévegek stb. bevitelére szolgalo
Megjegyzés barmely mez8& megérintésével egy virtualis billentylizet jelenik meg az adatbevitelhez. A billentylizet
bezarasahoz érintse meg a billentyiizet jobb felsé sarkaban lévé X billentydit.

Afelhasznalonév és a jelsz6 ugyanaz, mint amelyet a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy
GeneXpert Xpertise szoftverhez hasznalt.

Megjegyzés

Cepheid

B Login (Bejelentkezés) | Adjameg a
(FELHASZNALONEV) USER NAME @ | ’ / g?{:iiskzue:l%?tzda
(JELSZO) PASSWORD O+ FELHA$ZNALONEVET és

JELSZOT.

Ez a gomb a
legtobb
képernyoének az

aljan talalhato,
és a kovetkezd
képernyére valo
tovabblépésre
szolgal.

2-4. abra. Xpert Check bejelentkezési képernyd

Bejelentkezési hiba esetén a kovetkezo képerny6 jelenik meg. Lasd itt: 2-5. abra.

Cepheid

(FELHASZNALONEV) USER NAME g | ]

(JELSZO) PASSWORD O | | “ Required
(Kételez6)

2-5. abra. Bejelentkezési hiba képernyé

Xpert Check Hasznalati utasitas 2-7
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6. Ha bejelentkezési hiba 1ép fel, vizsgalja meg a FELHASZNALONEV (USER NAME) és
JELSZO (PASSWORD) bejegyzés hibait. Ha sziikséges, adja meg Gjra az adatokat, és
probalkozzon Ujra. A bejelentkezési adatok megadésa utan érintse meg vagy

kattintson a képerny6 aljan 1évé Tovabb nyilra, hogy az Xpert Check
kezdoéképerny6jére 1épjen.

7. Szerezzen be a vizsgalandé modulok szamanak megfelel6 szamu kazettat.

Ne nyissa ki a kazettacsomagokat, amig nem all készen a kazetta vonalkédjanak
Fontos e a e s . .
beolvasasara (itt lathato: 17. lépés).

Meai p A teszthez szikséges kazettak szamanak meghatarozasakor a felhasznalonak tisztaban kell lennie
egjegyzés e ,, .
az ellenérizend6 modulok szamaval.

8.  Erintse meg vagy kattintson a KezdSképerny6n az Xpert Check adatok gyiijtése
(Collect Xpert Check Data) ikonra (lasd itt: 2-6. abra). Néhany masodperc mtlva
megjelenik az els6 Elérhetdségi informaciok képernyd (2-7. abra).

Cepheid

A Home (Kezd6képerny®)

Az ikon az
e ‘ internet-
—3 hozzaférés
B allapotat jelzi
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Xpert Check adatok
gylijtése)

Q# ~ Xpert Check
elinditasa

(Xpert Check adatokat tartalmazé CD feltoltése)

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Xpert Check kod (Xpert Check adatfajl
bevitele) feltoltése)

2-6. abra. Kezdoképernyo

9. Amikor megjelenik a két Elérhetdségi informaciok képerny6 koziil az elsé (lasd itt:
2-7. abra és 2-8. abra), toltse ki a két képernyd mezdit. A képernyok aljan talalhatd
nagy navigacios nyilakkal tud a két képerny6 kézott mozogni.

Megjegyzés bGeevr;tee)l(épheertZ .Xpress: Amikor megérint egy mezét, megjelenik egy képernyé-billentylizet az adatok

Vegye figyelembe, hogy a (beviteli mez6tdl jobbra 16vo) ,,*-gal jeldlt mezdket kotelezo
kitolteni.
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Elérhetéségi informaciok)

(Miiszer neve) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Sorozatszam)  Serial Number ## [123456

|

|

(Felhasznalé) User @ [usert |

(Intézmény) Institution @ Iins(ilulion‘l ‘

(Laboratérium) Laboratory /X [Lab 1 |
(cim) Address " [100 Main Street |

(Cim (2. s0r))  Address (iine 2) ™ [Suite 202 |

(Varos) City =§:5 |New York l

(Allamitartomany)  State/Province |NY |

(irényitészam)  Postal Code | [10001 |

(Orszag) Country €3 [usa

2-7. abra. Elérhetdségi informaciok képernyé — 1. oldal

= Xpert Check = X Ebbe a kételezé6 mezébe
irja be az engedélyezett
, : szolgaltaté azonosité
Cepheid 7 anz ez 4.z
P kodjat. Az azonosité kod
Contact Information (Elérhetéségi informaciok) négy karakterbdl all az
alabbi megjegyzésben
(E-mail cim) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml ‘ Ieirtak Szerint.
(Telefonszam) Phone J k08»400-XXXX )
(Mellék) Ext. . .
- ) | Erre az ikonra kattintva a
(Mobilszam) Mobile ‘

- =} felhasznal6 visszalép az
(Szolgaltato) Service Provider i ¥ [USO1 elsé Elérhetéségi

informaciok képernyére

/Erre az ikonra kattintva a
felhasznal6é a Modulajték
kinyitasa képernyére lép

2-8. abra. Elérhetéségi informaciok képernyé — 2. oldal

Az ASP altal a szolgaltatd szamara megadott azonosito kdd az Elérhetéségi informaciok képernyén

Megjegyzes négy karakterbl all. (Példaul: US01, 1203 stb.)
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10. Ha minden adatot beirt, érintse meg vagy kattintson az Elérhetdségi informaciok
képerny6 2. oldalanak az aljan lathaté Tovabb nyilra. Megjelenik a Modulajtok
kinyitasa képerny6. Lasd itt: 2-9. abra. Kézzel nyissa ki az 6sszes modulajtot, hogy
lehet6veé tegye a kazettak betoltését.

Cepheid

B Open Module Doors (Modulajtok Kinyitasa)

Ha megérinti vagy
_—"rakattint erre az

ikonra, a felhasznaloé

a Modul-el6készités

Open all module doors. képernyére lép

(Nyissa ki az 6sszes modulajtot.)

2-9. abra. Modulajték kinyitasa képernyo

11.  Miutén kinyitotta az 6sszes modulajtot, érintse meg vagy kattintson a képerny6 aljan
1év6 Tovabb nyilra. Megjelenhet a Modul-eldkészités képernyd, amelyen a
kovetkez6 tizenet jelenik meg: Varjon, amig a modulok elékészitése folyik (Wait while
modules are being prepared). (Lasd itt: 2-10. abra.)

Vegye figyelembe, hogy a Modul-el6készités képernyd csak akkor jelenik meg, ha a
modulok firmware-jének verziéja nem 3.0.3-as. A képernyé azt jelzi, hogy a szoftver
frissiti/alacsonyabb szinttire allitja be a modulokon a firmware-t. A kovetkez6 képerny6
2-11. abraa Modulok kivalasztasa képernyé lesz.

Fontos
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Cepheid @ .

B Module preparation (Modul-elékészités)

Wait while modules are being prepared.
(Varjon, amig a modulok el6készitése folyik.)

2-10. abra. Modul-el6készités képernyd

12.  Kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat, amelyek itt lathatok: 2-11. abra.
Alapértelmezés szerint az dsszes érzékelt modul ellendrzésre kivalasztottként lesz
megjeldlve.

Ezen a képerny6n a felhasznalo megérintheti vagy rakattinthat az egyes modulok
ikonjaira, hogy sziikség esetén kizarja a modulokat az ellen6rzésb6l. A modulok
ikonjai eltlinnek, amint kizarasra kertilnek.

Akizart (ellenérzésre nem kivalasztott) modulok esetében az ajtd helyzete (nyitott vagy zart) nem

Megjegyzés szamit.
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'XpenC;k'-------
-

Cepheid i Ha ki szeretne zarni egy
- — modult a tesztelésbol
¥ Select modules for data collection ‘a’ﬁ;’:’g“y'zjféi'zi';“‘““ érintse meg vagy kattintson
erre: ¥ minden egyes
kizarandé modulnal.

Erintse meg vagy
kattintson erre a nyilra,

ha a kévetkez6 képernydre
kivan lépni

2-11. abra. Modulok kivalasztasa adatgy(ijtéshez képerny6

Csak a GeneXpert-XVI és a GeneXpert Infinity rendszer esetében: A modulok képerny6n
torténo kivalasztasakor jegyezze fel, hogy az egyes csoportok kivalasztasakor melyik modul
fényei villognak a rendszeren, hogy a kazettak a megfelel6 modulokba keriiljenek a
teszteléshez.

Fontos

13.  Miutan megerdsitette a modulnak a kivalasztasat, amely itt lathato: 2-11. abra,
érintse meg vagy kattintson az ablak aljan 1év6 fehér nyilra a kazettak beolvasasanak
megkezdéséhez. Ha a megjelenitett modulkivalasztas helytelen, érintse meg vagy
kattintson a képerny® bal als6 sarkaban 1évo piros X-re, hogy visszalépjen a
Modulok kivalasztasa képernyore, és modositsa a kivalasztast. Lasd itt: 2-12. abra.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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Cepherd e A modulkivalasztas itt
B Select modulrims asz‘as.ifﬂ.atgyu"es"e" lathat6. Ebben a példaban

s egy modul van kivalasztva

Confirm module selection kivélasztss ellendrzesre.
megerdsitése)

2-12. abra. Modulkivalasztas megerdsitése képerny6

14. Ha az el6z0 1épésben hiba tortént, amely soran egyetlen modult sem valasztottak ki,
vagy az Osszes modult kizartak, a kovetkez6 képernydk valamelyike jelenik meg:
(2-13. abra). Kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat a modul kivalasztasahoz,
vagy kezdje elolrdl a Kezdoképernyore valo visszatéréssel vagy a programbol valo
kilépéssel.

Cepheid

Cepheid

You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to
start over by going to the 'Home' screen or exit now.
(On nem valasztott ki modulokat az Xpert Check szamara.
Kezdheti elolrdl a ,, 6” képernyodre lépve, vagy most kiléphet.)

2-13. abra. Példak a Hibaképernyére
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Megjegyzés

Fontos

Megjegyzés

A kazetta vonalkédjanak

beolvasasa

Megjegyzés: A nem

15. A modulkivalasztas megerdsitése utan a Kazetta beolvasasa képernyére 1ép, ahol
rendszeriizenet kéri fel az Xpert Check kazettan 1év6 vonalkod beolvasésara.

Ellenérizze, hogy elegendd kazetta all-e rendelkezésre a kivant szamu modulnal az ellenérzési
eljaras végrehajtasahoz.

16.  Vegye ki a tesztkészlethez tartozo kazettat a korabban kivalasztott modulhoz tartozo
csomagbol, egyszerre csak egy kazettat nyitva ki.

Miel6tt tovabblépne, hagyja, hogy a kazetta felvegye a kornyezet hé6mérsékletét. Ne vegye ki
a kazettat a hiitott tarol6bol, és ne hasznalja fel azonnal a kazettat a teszt futtatasahoz.

17.  Olvassa be a kazetta vonalkodjat. A 2-14. abra mutatja egy kazetta vonalkddjanak
beolvasasat. Beolvasas utan ne helyettesitse a kazettat masikkal.

Ha a vonalkéd nem olvashaté be, hagyja ki a kazettat, és szlikség esetén forduljon az ASP-hez
vagy a Cepheid miszaki tamogatast nyujté helyi irodajahoz cserekazetta beszerzése érdekében.
Ha a vonalkddolvasé sérilt, hianyzik vagy nem megfeleléen van konfiguralva, forduljon az ASP-hez
vagy a Cepheid miszaki tamogatast nyujtd helyi irodajahoz utmutataseért.

~ Xpert Check o @ (==

Cepheid Q 00:00

(Kazetta vonalkédjanak

¥ Scan cartridge A1

megfelel6 kazetta modulba
helyezésének megel6zése
érdekében ne tegye félre a
kazettat a beolvasas utan.
Egyetlen miiveletben
olvassa be a kazetta
vonalkodjat, szelloztesse
ki a kazettat, és helyezze
be a kovetkez6 elérhetd
(vilagité) modulba.

KIHAGYAS gomb: Erintse
meg vagy kattintson erre az
ikonra az éppen beolvasott

kazetta kihagyasahoz. —

» | O i) (2

2-14. abra. A kazetta vonalkédjanak beolvasasa képerny6

A. A kazetta vonalkodjanak beolvaséasa utan mindenképpen nyissa fel a kazetta
fedelét (szelloztesse), majd minden egyes kazetta esetében zarja le azt a
szoftver altal itt megadott utasitdsoknak megfelelden: B. 1épés — E. 1épés.

Fontos

Ne adjon hozza mintat vagy reagenst a kazettahoz. CSAK a mellékelt Xpert Check készlethez

tartoz6 kazettakat hasznalja.

Megjegyzés

A kazetta vonalkédjanak beolvasasa utan a rendszeren zo6ld fény villog a modul ajtaja felett, ahova
a kazettat be kell télteni. (Lasd itt: 2-17. abra.)
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Megjegyzés

Cepheid

Ha valamilyen oknal fogva ki szeretné hagyni az éppen beolvasott kazettat, érintse meg vagy
kattintson a képerny6 aljan talalhato KIHAGYAS (SKIP) gombra. Megjelenik az itt lathatd
pérbeszé’daplak: 2-15. abra, amely megerésitést kér a kazetta kihagyasarol. A kazetta
KIHAGYASAHOZ érintse meg vagy kattintson a megerésité képerny6 aljan 1évé Tovabb nyilra.
A kazetta kihagyasa nélkiili tovabblépéshez érintse meg vagy kattintson a parbeszédablak bal
also sarkaban Iévé X ikonra. Javasoljuk, hogy olvassa be Ujra a kazetta vonalkddjat (vagy
szilkség esetén cserélje ki egy Uj kazettara), hogy semmiképpen ne hagyjon ki egy modult.

O 00:00

H Open lid and close lid (Fedél felnyitasa és lezarasa)A1

Confirm skip (Kihagyas megerésitése)

You have just scanned a
cartridge. Are you sure yo
want to skip it?
(Most olvasott be egykazettat. Biztos,
hogy ki akarja hagyni?)

-

User 1

|~

2-15. abra. Kihagyas megerdsitése képernyo

Erintse meg vagy
kattintson az X ikonra
a KIHAGYAS
kivalasztasanak
,Visszavonasahoz”,
majd folytassa a
kazetta kinyitasaval,
szelléztetésével és
egy modulba torténé
betoltésével.

Erintse meg vagy
kattintson a nyilra annak
megerdésitéséhez, hogy az
imént beolvasott kazettat
ki akarja hagyni.

B. A kazetta két masodpercig tart6 szellztetése (lasd itt: 2-16. abra) elegendo.
Ez a képernyd animaltan mutatja a kazetta fedelének felnyitasat és lezarasat.
Szelloztetés utan a folytatdshoz érintse meg vagy kattintson a képernyo aljan

1év6 Tovabb nyilra.
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=R~

A kazetta felnyitasa

Q 00:00

(Fedél felnyitisa és A kazetta lezarasa

nd close lid jo;4r452
Cepheic Q Lol

d (Fedél felnyitasa és
lezarasa

# Open lid and close li

Cepheid O 9000

(Fef:lé'l felnyitasa és A1

¥ Open lid and close lid o5 262

Fontos: Ha a kazettat a vizsgalat el6tt nem szell6ztetik,
a vizsgalat sikertelen lesz.

N <>

2-16. abra. A kazetta szell6ztetése a kazettafedél felnyitasaval és lezarasaval — animalt képernyo

C. Zérja el a kazetta fedelét, és gondoskodjon rola, hogy a modul ajtaja teljesen
nyitva legyen a kazetta befogadasahoz.

D. Téltse be a kazettat a modulba (gy, hogy a kazetta reakciocsdve (fiile) Ontol
elfelé nézzen) az animalt szoftverképemyodk utasitasai szerint. Lasd itt: 2-17. abra.

Ugyeljen arra, hogy a beolvasott kazettakat sorban téltse be a kdvetkez6, rendelkezésre allo
Megjegyzés modulba. Igy elkerilhetd, hogy a kazettakat rossz helyre toltse be, vagy hogy a modulok iresen
maradjanak.

Xpert Check Hasznalati utasitas

216
302-6125-HU, C. atdolg. 2024-04



Eljaras

— Xpert Check =2 ]

A modul ajtaja felett

1 O 00:00 ‘ villog6 zold fény jelzi a
megfelel6 modulbetéltési
B Load cartridge (Téltse be a kazettat) A1 helyet

Toltse be a kazettat
a modulba.

 Xpert Check

Cepheid Q 90:00

B Load cartridge (Tdltse be a kazettat) A1

A kazetta betdltése utan
nyomja meg erésen a
modul ajtajat, és
gy6z6djon meg rola, hogy
az ajtoé teljesen be van

reteszelve. /
— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 =

B Load cartridge (Téltse be a kazettat) A1

| =R |

Ha egy modul ajtaja nem zarodik és nem
reteszelédik, érintse meg vagy kattintson
az alul 1évé KIHAGYAS gombra a modul
tesztelésének megszakitasahoz, majd
Iépjen a kdvetkezé modulra a tesztelés
folytatasahoz.

Fontos: A folytatis elstt mindenképpen NI ION

tavolitsa el a kazettat egy olyan modulbdl,
amelynek ajtaja nem reteszel6dik. Ertesitse
az ASP-t vagy a Cepheid miiszaki
tamogatast nyujto helyi irodajat a modul
ajtézarjanak meghibasodasarol, hogy az
szervizelhet6 legyen.

Vegye figyelembe, hogy a betoltott kazetta
nélkili modul ajtaja nem reteszelddik. Ez az
ajté nyitva hagyhaté a tébbi betoltétt modul
futtatasa koézben.

2-17. abra. A kazetta betoltése a modulba

E. Ha tovabbi modulokat ellendriz, folytassa a kdvetkezo kazetta beolvasasaval.
Helyezzen be minden egyes kiilon beolvasott kazettat a kovetkez6 kivalasztott
nyitott modulba, szorosan zarva tartva a modul ajtajat, amig az nem
reteszelddik. Ahogy minden egyes modul ajtaja bezarodik és reteszelédik,
automatikusan elindul az adatgyiijtés az adott modulon. A modul feletti
villogo z61d fény ekkor alland6 zoldre valt, jelezve, hogy az ellendrzés
megkezd6dott.
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Ha a modul ajtaja a kazetta betoltése utan nem zarédik be teljesen (vagyis amig be nem
reteszel6dik), a képernyén tovabbra is megjelenik a kazetta behelyezésére vonatkozé iizenet,
és az ellendrzés nem fut le.

Fontos .. Wl . . I i . il s
Ha tobbszori préobalkozas utan sem sikeriil bezarni és reteszelni egy modul ajtajat, érintse
meg vagy kattintson a képernyd aljan talalhaté KIHAGYAS gombra a hibas ajtéval
rendelkezé modul kihagyasahoz, majd lépjen tovabb. Ertesitse az ASP-t vagy a Cepheid
miiszaki tamogatast nyujté helyi irodajat, hogy a modul szervizelhet6 legyen.

18. Az ellendrzés koriilbeliil 20 percet vesz igénybe, miutan az utolsé modul is
betoltodott a teszteléshez. Az ellendrzés megkezdésekor megjelenik az Adatgytijtés
folyamatban képerny0, amint az itt is lathatd: 2-18. abra.

Ha sziikséges, a 19b-19d Iépésben leirtak szerint egy korabban lefuttatott modul
Fontos ujratesztelése megkezdheto anélkiil, hogy meg kellene varni a jelenlegi modul tesztjének
befejezését.

Cepheid . \

‘¥ Data collection in progress (Adatgyiijtés folyamatbamy

Visszaszamlalo ora,
amely mutatja a teszt

. befejezésének becsiilt
idejét (21 perc).

Megjegyzés: Ebben a
példaban egy modult
teszteliink.

Ne lépjen ki a
I szoftverbdl adatgyiijtés

kozben!

2-18. abra. Adatgyiijtés képernyd

Ha nincs internetkapcsolata, az eljaras hatralévo részét illetéen ugorjon a 2.2.1. részhez.

Fontos Ha van internetkapcsolata, folytassa a 19. Iépéssel.

19.  Ateszt befejezése utan a modul ajtaja kinyilik, és a modul ajtaja feletti lampa
kialszik. Az itt: 2-19. dbra vagy itt: 2-20. 4bra lathatokhoz hasonl6 képernyék
jelennek meg. A folytatashoz érintse meg vagy kattintson a jobbra mutato nyilra.

A. Az 2-19. dbra Xpert Check adatgytijtés sikeres befejezését mutatja.

Ha a teszt befejezddott, érintse meg a képernyo aljan 1évé Tovabb nyilat, hogy
megkezdddjon az Xpert Check teszteredmények feltdltése az Xpert
kapcsolodasi kdzpontba.
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Fontos

célmappa helyes-e.

A teszteredmények, killonésen pedig tobb fajl feltoltésekor ellendrizze, hogy a kivalasztott

-

{i Xpert Check T TR e TR T W

Cepheid

‘ 00:00

:ll Press arrow to continue (Nyomja meg a nyilat a folytatashoz)

User 1

Erintse meg vagy
kattintson a gombra a
kovetkez6 képernyore valo
tovabblépéshez.

Megjegyzés: Ebben a
példaban egy modult
teszteliink.

2-19. abra. Teszt befejezése képerny6 — Sikeres

B. Ha ateszt sikertelen volt, megjelenik az itt lathaté képerny6: 2-20. dbra, amely
a modul allapotat mutatja. A tesztet Gjra meg kell kisérelni. Erintse meg vagy
kattintson a képerny® bal als6 sarkdaban 1év6 Ujraprébalkozas (Retry) ikonra.

Sikertelen modulteszt. A
tesztet ugyanazzal vagy
uj kazettaval kell ujra
lefuttatni a képernydén
megjelené utasitasoknak

medgfeleléen. —

Tovabb gomb. Erintse meg
vagy kattintson a gombra
a tovabblépéshez

ujratesztelés nélkiil. Lasd \

itt: 2-21. abra.

Ujraprébalkozas ikon:
Erintse meg vagy kattintson
erre a gombra a modul
ujrateszteléséhez.

Megjegyzés: Ebben a
példaban egy modult
teszteliink.

Cepheid

H Press retry or continue

Q 00:21

(Nyomja meg az Ujraprébalkozas vagy a tovabb

o~

-

User 1

11

2-20. abra. Teszt befejezése képernyd — Példa a sikertelen modulellenérzésre

Xpert Check Hasznalati utasitas
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C. Haaképerny6 aljan 1évé Tovabb (Continue) nyilat akkor nyomja meg, amikor
sikertelen modulteszt jelenik meg (amint az itt: 2-20. abra lathato), a Folytatas
megerdsitése parbeszédablak jelenik meg. Lasd itt: 2-21. abra.

r Cepheid . LRl =

Ahhoz, hogy visszaléphessen
a Nyomja meg az Ujraprobalkozas
gombot, vagy folytassa

S

képerny6re a jelzett modul E: Press retry or ; - (Nyomja meg az Gjraprébalkozas vag tovabb gombot) 11
ujrateszteléséhez, érintse meg —

vagy kattintson az X ikonra. Confirm continue
\ (On 1 vagy tébb
modult jel6lt meg
ujraprobalkozasra.
Biztos, hogy

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

modules will not be checked. folytatni akarja?
Ezeket a
modulokat nem
ellendrzik.)

Ha a megjel6lt modul
ujratesztelése nélkiil
szeretné folytatni, érintse
meg vagy kattintson a
jobbra mutaté nyilra a
Folytatas megerésitése
képernyé aljan.

2-21. abra. Folytatas megerdsitése parbeszédablak

Folytatni a Folytatas megerdsitése parbeszédablakban lathatd, jobbra mutatd
nyilat megérintve vagy arra kattintva lehet. Ha ezt a lehetdséget valasztja, akkor
a megjeldlt modul nem lesz Gjratesztelve, és On megkezdi az ellenérzési adatok
feltoltését az itt leirtak szerint: 20. 1épés.

Egy masik lehetdség, hogy a Megerdsités folytatasa képernyo bal also sarkaban
1évé piros X ikonra kattintva visszalépjen a Nyomja meg az ujraprobalkozas
gombot, vagy folytassa képernydre, hogy a megjelolt modullal
ujraprobalkozzon (Gjra tesztelje). Az ujraprobalkozasi eljarast a kdvetkezékben
itt ismertetjiik: D. 1épés.

D. Ha megjelenik az Ujraprobalkozas ikon (amely fentebb lathaté itt: 2-21. abra, a
képernyd aljan), érintse meg vagy kattintson az Ujraprobalkozas ikonra, majd
visszaléphet a Vonalkod beolvasasa képernydre (2-14. abra) az érintett
modul(ok) ujratesztelésének befejezéséhez.

Vegye figyelembe, hogy az Gjratesztelés kétféle lehet:

1) Probalkozzon Gjra ugyanazzal a kazettaval: Megjelenhet példaul egy
iizenet, amely kozli, hogy szelldztessék, olvassak be ujra és tegyék vissza a
modulba a kazettat.

2) Probalkozzon Ujra egy uj kazettaval: Ha a kazetta hibas volt, vagy mar
felhasznaltak, akkor a szoftver megkéri, hogy cserélje ki azt egy 0j kazetta
vonalkodjanak beolvasasaval, az 11j kazetta szelloztetésével, majd a
modulba torténd betoltésével.
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Az Ujratesztelések futtatasa soran eléfordulhat, hogy modulokat kell kihagyni, ha a felhasznalénak
elfogynak az Xpert Check kazettai. A tovabbi Xpert Check kazettakért forduljon az ASP-hez vagy a

Megjegyzes Cepheid miiszaki tamogatast nyujto helyi irodajahoz. Az Xpert Check ujrafuttatasa a kihagyott
modulokon.

Az Xpert Check adatgydijtési folyamatanak befejezésekor azokat a modulokat, amelyek esetében

. p ugy dontottek, hogy szervizre szorulnak, narancssarga modulikon jelzi (Iasd itt: 2-20. abra).
Megjegyzés
A modulok szervizelésével vagy cseréjével kapcsolatos tovabbi segitségért forduljon a helyi
ASP-hez vagy a Cepheid miszaki tamogatast nyujté helyi irodajahoz.

20.  Ateszt sikeres befejezése és az Xpert Check adatgytijtés utan érintse meg vagy
kattintson a Tovabb nyilra az itt lathato képernyé megjelenitéséhez: 2-22. abra, ha
aktiv internetkapcsolattal rendelkezik. Ha azonban még soha nem volt
internetkapcsolata, vagy amennyiben az Xpert Check teszt soran valamikor
megszakadt a mikddo internetkapcsolata, akkor helyette az Xpert Check kod
letoltésének hibaja képernyd vagy a Befejezetlen feltoltés hibaképerny6 (2-23. abra)
jelenhet meg, amely olyan utasitast ad, hogy irjak ki az Xpert Check adatokat egy
adat-CD-re, és kiildjék el az ASP-nek vagy a Cepheid miiszaki tamogatast nyujto
helyi irod4janak. Ebben az esetben folytassa a szoban forgo eljaras 4. 1épés 1épésénél
(amely itt talalhato: 2.3.1. szakaszban) kezd6d6 utasitasokkal, hogy
internetkapcsolattal nem rendelkezo felhasznaloként folytassa.

Megieqvzés MUkodé internetkapcsolat esetén a rendszernek normalisan kell tovabblépnie (ennek segitségével:
gjegy 21. 1épés), és az Xpert Check kod letdltésének meg kell kezddnie, amint az itt 4thaté: 2-24. abra.
Cepheid @ u;m
é Uploading Xpert Check data (Xpert Check adatok felt6ltése)
//Cepheid
i ?
2-22. abra. Xpert Check adatok feltoltése képerny6
Xpert Check Hasznalati utasitas 2-21
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Erintse meg vagy kattintson
erre az ikonra az Xpert Check
adatok kiirasa CD-re System ID 803488:
képernyére torténé lépéshez. System failed to upload Xpert

Lasd itt: 2-31. abra. \ / Check data. Proceed to write
Z cepheid Xpert Check data to CD. Try

Cepheid

Error Code 5037, Cepheid

to upload CD later, or contact

| Cepheid Support.

L]

A (Hibakod: 5037, Cepheid rendszerazonosito:
% 803488: A rendszer nem tudta feltdlteni az

Xpert Check adatokat. Folytassa az Xpert Check
adatok CD-re irasaval. Probalkozzon késébb a
CD feltoltésével, vagy Iépjen kapcsolatba a
Cepheid ligyfélszolgalataval.)

| i?I

\ J

2-23. abra. Befejezetlen feltoltés hibaképernyd

21.  Amikor az Xpert Check adatok feltoltése befejezodott, az adatokon
mindségbiztositasi ellendrzésre keriil sor. Ha az ellendrzés elfogadhato, az
Xpert Check kéd automatikusan letoltodik. Lasd itt: 2-24. 4bra.
Ha a teszt nem elfogadhato, az érintett modul(ok) szervizre vagy cserére szorul(nak),
¢és narancssarga ikonnal lesz(nek) jeldlve. Tovabbi segitségért forduljon a Cepheid
vallalathoz vagy a helyi ASP-hez, illetve a Cepheid miiszaki tamogatast nyu;jto
irodajéhoz.

. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

ﬁ Downloading Xpert Check code (Xpert Check kod letdltése)

2-24. abra. Xpert Check kod letoltése képerny6

2-22
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22. Az Xpert Check teszteredmények letoltése utan az Xpert Check kodot minden egyes
sikeresen tesztelt modulnal alkalmazzak majd, és ezeket a modulokat egy +
szimbolummal jelolik. Lasd itt: 2-25. abra. Amint az abran lathato, itt egyetlen
modult ellenériznek.

- Xpert Check

Q Amint az Xpert Check kédot az egyes
Cepheid ) st modulokra alkalmaztak, a modul zold
@= Applying Xpert Check code (S L e L TR ikonja egy plusz (+) szimb6lummal

képernys egésziil ki. /

M Xpert Check status (Xpert Check allapota)

— Xpert Check

Cepheid

Megjegyzés: Ha egy ellen6rzott modulon
a ,,+” szimboélum helyett ez a (bal oldalon
lathato) Szerviz sziikséges ikon jelenik
meg, hivja fel az ASP-t vagy a Cepheid

miiszaki tamogatas nyujto helyi irodajat

2-25. abra. Xpert Check kéd alkalmazasa képerny6

Az itt: 2-25. abra lathato képernydn egyes moduloknal megjelenhet a Szerviz sziikséges ikon, vagy

Megjegyzés e modulok szirke szinnel jelenhetnek meg, ha kihagytak éket.

23.  Miutan az osszes Xpert Check kodot alkalmaztak a sikeresen tesztelt modulokon
(vagyis azokon a z6ld modulokon, amelyeken a plusz szimbolumok jelennek meg),
megjelenik az Xpert Check befejez6dott képernyd. Lasd itt: 2-26. dbra. Ez a
képerny6 azt mutatja, hogy hol talalhato az Xpert Check adatokat tartalmazo
jelentés, amelyet igény szerint meg lehet tekinteni.

Xpert Check Hasznalati utasitas

2-23
302-6125-HU, C. atdolg. 2024-04



Eljaras

. Xpert Check o] @ =

Cepheid

— Xpert Check complete (Xpert Check befejezédbtt) ] ]
| Xpert Check allapotanak

(Détum) Date 04 May 2018 ellenérzése gomb
Review Xpert Check Status —EJ
(Xpert Check allapotanak ellenérzése)

[C:\geneXpen\XpenCal\repons I

Xpert Check Data Directory
(Xpert Check adatkonyvtar)

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

(Az eredmények mentése megtortént. Jegyezze fel a mappa
nevét, ha késébb ellendrizni akarja az eredményeket.)

Xpert Check
jelentések helye

= 00

2-26. abra. Xpert Check befejezé6dott képernyd

24.  Vegye ki és dobja ki az 6sszes Xpert Check kazettat. Ne tegye félre a részben
felhasznalt készleteket (az Osszes fel nem hasznalt kazettat ki kell dobni). Ha
befejezte, kattintson a képernyd tetején vagy aljan talalhato Kilépés (Exit) ikonra a
programbol valo kilépéshez. Lasd itt: 2-27. abra.

Erintse meg vagy
kattintson a gombra
a programbol
megerositéssel
torténo kilépéshez
(lasd a 2-28. abrat).

Erintse meg vagy

kattintson a gombra a

o o Remove and discard all Xpert Check cartridges.

ra);gg:]aarlr: bl‘cl‘)lle‘éaell%sités (Vegye ki és dobja ki az 6ssz£s Xpert Check kaz%ttét.) I
H

nélkiili kilépéshez. ———

2-27. abra. Kilépés a programbol

25.  Azitt: 2-28. abra lathato képerny6 csak akkor jelenik meg, ha megérinti vagy
rakattint a képerny6 jobb felso sarkaban 1év6 kilépési nyilra.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Biztos, hogy ki akar lépni?)

Erintse meg vagy kattintson a gombra Erintse meg vagy kattintson a gombra
a kilépési parancs megszakitasahoz a megerdsitéshez és a programbdél valé
kilépéshez

2-28. abra. Kilépés megerdsitése képernyd

Ezzel befejezddik az Xpert Check teszt az internetkapcsolattal rendelkezd felhasznalo
szdmara.

Forduljon az engedélyezett szolgaltatéjahoz vagy a Cepheid miiszaki tamogatast nyujtd helyi

Megjegyzes irodajahoz a szervizt igénylé modulokkal kapcsolatban.

Az Xpert Check eredmények megtekintését lasd itt: 23. 1épés és itt: 2-26. abra, ahol is az
Megjegyzés Xpert Check eredményeknek és az Xpert Check 0sszefoglald jelentésének az elérési utvonala
és helye lathato.

2.3.1 Az Xpert Check befejezése az internetkapcsolattal nem
rendelkez6 felhasznaldk esetében

Az internetkapcsolattal nem rendelkez6 felhasznaloknak az adatgyiijtéshez végre kellett
hajtaniuk a kovetkezoket: 1. 1épés — 19. 1épés innen: 2.3. szakaszban, mieldtt ezt a részt
elkezdenék.

1. Ezarész az Adatgytijtés folyamatban képerny6dvel kezdddik, amely hasonlo a 2.3.
részben itt: 18. 1épés leirtakhoz, valamint az internetkapcsolattal rendelkez6
felhasznalokra vonatkozo, itt: 2-18. 4bra lathatoé képerny6hoz.
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= Xpert Check W, WRLINND. S SR W -
-

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Adatgyiijtés folyamatban)

Az ikon azt jelzi, hogy
nincs internetkapcsolat

Visszaszamlalé o6ra, amely
a teszt befejezésének
becsiilt idejét mutatja

(18 perc)

2-29. abra. Adatgyiijtés folyamatban képerny6

2. Ateszt befejezése utdn a modul ajtaja kinyilik, és a modul feletti fény kialszik. Az
itt: 2-30. abra lathatéhoz hasonlé képernyd jelenik meg. Erintse meg vagy kattintson
a képerny6 aljan 1év6 jobbra mutato nyilra a kdvetkezd képernydre torténd
tovabblépéshez.

'Xpenc):e(k-----—-“-
-

Cepheid ' 00:09 veer

-l Press arrow to continue (Nyomja meg a nyilat a folytatashoz)

Erintse meg vagy
kattintson a gombra a
kovetkez6 képernydre
torténd tovabblépéshez

2-30. abra. Teszt befejezése képernyo — Sikeres

3.  Amikor megjelenik az Xpert Check adatok kiirasa CD-re képerny6 (2-31. abra),
rendszeriizenetet kap, hogy nyomja meg a DVD-meghajto Kiadas (Eject) gombjat az
Xpert Check szoftver meglévé CD-jének eltavolitasahoz, hogy behelyezhesse az
iires adat-CD-t.
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A kovetkezd Iépésben dvatosan helyezze be az lires CD-t a DVD-meghajtéba. Gydz6djon meg réla,

Megjegyzes hogy a CD teljesen a talcaban van, miel6tt bezarna a meghajté ajtajat.

Ha ezt a tesztet internetkapcsolattal rendelkez6 felhasznaloként futtatta, majd megszakadt az
Fontos internetkapcsolata, és hibalizenetet (2-23. abra) kapott, folytassa az eljarast a kovetkezokkel
kezdve: 4. Iépés, majd folytassa egészen eddig: 12. Iépés.

A kovetkezb lépésben a CD behelyezése utan tartson 10 masodperc szilinetet, és t6roljon minden
automatikusan megnyild varazslét, miel6tt megérintené vagy rakattintana a Tovabb nyilra a

Megjegyzés folytatashoz. Ha bezarta a varazslot, vagy eleget vart ahhoz, hogy a varazsloé ne nyiljon meg
automatikusan, a folytatashoz érintse meg vagy kattintson a Tovabb nyilra. Ez elinditja a Windows
CD-ir6 képernyéit, amelyeket az Xpert Check program nyit meg.

4. Helyezze be az lires CD-t a szamitogép DVD-meghajtojaba, és zarja be teljesen a
DVD-meghajto talcajat, hogy a CD felismerhetd legyen.

Tartson sziinetet, hogy az esetleges CD-varazslo programok elindulhassanak. Ha
varazsloprogramok indulnak el, zarja be 6ket, miel6tt megérintené a Tovabb nyilat
vagy rakattintana a folytatashoz.

T Xpert Check W T WS — —
- -

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check adatok kiirasa CD-re)

Remove the existing CD, and then

insert the blank CD. A CD behelyezése utan
10 masodperc sziinetet
kell tartani, majd érintse
meg vagy kattintson ra a
kovetkezé képernydre
torténo tovabblépéshez.

(Vegye ki a meglévé CD-t, majd helyezze be
az iires CD-t.)

2-31. abra. Xpert Check adatok kiirasa CD-re képerny6 — 1. I1épés

5. Aziires CD behelyezése utan a képerny6 rovid idére megvaltozik, jelezve, hogy a
CD-t felismerték. Lasd itt: 2-32. abra. Mindaddig ez a képerny0 lathato, amig a
CD-irasi eljaras be nem fejezddik.

A felhasznalénak nem sziikséges megkeresnie az irandé f3jlt, mivel ez az eljaras automatikusan

Megjegyzés s i4nik.
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Z Xpert Check

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check adatok kiirasa CD-re)

2-32. abra. Xpert Check adatok kiirasa CD-re képerny6 — 2. |épés

6. Ezutan megjelenik a CD-re iras varazsloja vagy a Lemezre égetés képernyd
(2-34. abra), mint a fenti képerny6fedvénye itt: 2-32. abra.
A kovetkez6 képerny6k (2-33. dbra — 2-37. abra) a CD-ir6 program képernydit
mutatjak az irasi eljaras el6érehaladtaval.

«  Windows® 7 felhasznalok: Kovesse az abra tetején lathato képernydket.
«  Windows®10 felhasznalok: Kovesse az abra aljan lathato képernyoket.

A. Azels6 képerny6n az iires CD sikeres felismerése utan meg kell adnia az irando
CD nevét. NE érintse meg vagy ne kattintson ra egyszeriien a Tovabb (Next)
gombra, hogy a megjelend alapértelmezett névvel folytassa az irasi eljarast.
Ehelyett irja be a létesitmény nevét, példaul ,,XYZ Korhaz”, a megadott helyre,
majd érintse meg vagy kattintson a Tovabb (Next) gombra. Lasd itt: 2-33. 4bra.
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irja a be a létesitmény nevét a
CD nevéhez/a lemez ciméhez

&) 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

Nyitéképernyé — 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

Nyitoképernyé — Windows 10

2-33. abra. CD-iré program — Nyitoképernyd

B. Haa CD-t nem ismeri fel a rendszer, az itt: 2-34. abra lathato képernyd jelenhet
meg a kovetkezd képerny0 helyett: 2-35. dbra, amely arra kéri, hogy a
folytatashoz helyezzen be egy irhat6 lemezt. Az irhat6 lemezek ebben az
esetben olyan CD-k, amelyeken fajlokat tarolhat. Az irhatd lemezekre csak
egyszer lehet irni, ami azt jelenti, hogy a lemezre masolt fajlok véglegesen ott
maradnak.

Az olyan lemezt, amelyen adatok vannak, a szoftver nem tekinti irhat6
lemeznek, és egyuttal hibaképerny6t eredményez, amely itt lathato: 2-39. abra.

Ha a CD-irasi eljaras barmely része sikertelen, forduljon segitségért az ASP-hez vagy a Cepheid
Megjegyzés miszaki tAmogatast nyuijté helyi irodajahoz. Most mar nyugodtan bezarhatja az Xpert Check
szoftvert, mert az Xpert Check fajlokat a merevilemezre mentette, és nem veszithet el adatokat.
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(T e (et

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc
There is no discin the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc shouid T use?

 Cancel

Lemez behelyezése képerny6 — Windows 7

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

Lemez behelyezése képernyé — Windows 10

2-34. abra. CD-ir6 program — irhaté lemez behelyezése a folytatashoz képernyé — Példa

C.

D.

A CD sikeres felismerése és elnevezése utan érintse meg vagy kattintson a
Tovabb (Next) gombra a folytatashoz. Az irasi eljaras automatikusan elindul.
Az irasi/égetési eljaras soran folyamatjelz6 sav jelenik meg a képernyon.
Lasd itt: 2-35. abra.

2-30
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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

CD-iras folyamata képerny6k — Windows 7

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

CD-iras folyamata képerny6 — Windows 10
2-35. abra. CD-iras/-égetés folyamata képerny6

E. Amikor a CD irdsa befejezddott, az itt: 2-36. abra lathato képernyd jelenik meg.
Erintse meg vagy kattintson a Befejezés (Finish) gombra a CD-iro programbél
val6 kilépéshez.

Xpert Check Hasznalati utasitas
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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 ]

Befejezés képerny6 — 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

Befejezés képernyé — Windows 10

2-36. abra. CD-iras befejezése képernyé

F.  Windows 7-es szamitogépen a sikeres CD-irds utan az itt: 2-37. abra lathato
képernyd jelenik meg. Erintse meg vagy kattintson az OK gombra annyiszor,
ahanyszor csak ahhoz sziikséges, hogy a képerny6 eltiinjon, mieldtt folytatna.

Compressed (zipped) Folders @

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

2-37. abra. A Windows 7 utolsé képernydje a CD-iras befejezése utan

7. Miutan megérintette a Befejezés (Finish) gombot vagy rakattintott a CD-irasi
képerny6n, megjelenik a CD elkiildése az engedélyezett szolgaltatonak képernyo
(lasd itt: 2-38. abra). Vegye ki az elkésziilt, az Xpert Check adatokat tartalmazd CD-t
a lemezmeghajtobol, és készitse el a cimkét az itt: 10. 1épés leirtak szerint.

2-32
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(CD elkiildése az engedélyezett szolgaltatonak)

//Cepheid

A

Erintse meg a
Tovabb nyilat
vagy kattintson
ra a kovetkezo
képernyore

lépéshez a

2-38. abra. CD elkiildése az engedélyezett szolgaltatonak képernyd — 3. Iépés

8. Ha a CD-irési eljaras soran barmikor probléma meriil fel, megjelenhet egy hibakod
képernyd. (Lasd itt: 2-39. abra).

*  Haabehelyezett CD mar tartalmaz adatokat, amint az a bal oldali alabbi
hibaképernydn lathatd, vegye ki a CD-t, és helyezzen be egy iires CD-t, majd
érintse meg vagy kattintson az Ujraprobalkozas (Retry) ikonra.

*  Olvasasi vagy irasi hiba esetén a jobb oldalon lathato képernyd jelenhet meg,
Onnek pedig ki kell Iépnie a programbol. Sziikség esetén forduljon az ASP-hez
vagy a Cepheid miiszaki timogatast nyujté helyi irodajahoz segitségért.

A lemez nem irhaté (mar tartalmaz adatokat) Altalanos irasi hiba
g = oo oo O e S

! A
Cepheid User1 Cepheid

User 1
oe (Hiba az Xpert Check adatokat
. Error writing Xpert Check data CD ¢, 4aimazé CD irasakor

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
(Hibakéd: 7008, Cepheid rendszerazonosito: 803488: A calibration_info_803488_2015-11-24_18-
11-55.gxc fajl olvasasi vagy irasi hibaja. Forduljon az engedélyezett szolgaltatéjahoz)

A

Kilépés a programbdl

The CD in your drive already contains data.

Insert a blank CD and press the retry button.

(A meghajtéban Iévé CD mar tartalmaz adatokat. Helyezzen be
egy lires CD-t, és nyomja meg az Ujraprobalkozas gombot.)

) i)

\ Ujraprébalkozas gomb

2-39. abra. Hiba az Xpert Check adatokat tartalmazé CD irasakor képernydk — két példa

Xpert Check Hasznalati utasitas 2-33
302-6125-HU, C. atdolg. 2024-04



Eljaras

9.  Ateszt befejezése utan megjelenik a Kilépés képerny6 a kovetkezo tlizenettel
Vegye ki és dobja ki az 6sszes Xpert Check kazettat (Remove and discard all
Xpert Check cartridges) (1asd itt: 2-40. abra).
z . Remove and discard all Xpert Check cartridges.

Erintse meg vagy (Vegye ki és dobja ki az 6sszes Xpert Check kazettat.) I

kattintson a gombra a

program elinditasahoz. Al

2-40. abra. Kilépés képernyo
10.

Filctollal irja fel az Xpert Check adatokat tartalmazo, imént 1étrehozott CD

cimkéjére a datumot, a miiszerazonositot €s az elvégzett vizsgalat 1étesitményét/
helyszinét. Lasd itt: 2-41. dbra a példat a cimkére.

Megjegyzés: A felhasznal6 felel6ssége,
hogy a datumot, a miiszerazonositét,
o a létesitmény nevét és a helyszint
//Cepheid@

megfeleléen feltiintesse az adat-CD
cimkéjén.

Az adat-CD megfeleld cimkézésének
elmulasztasa az adatok elvesztéséhez

és a modul Xpert Check koéd teszt
eredményeinek késedelmes

megszerzéséhez vezethet.

Q@il3HdId 6

N a
%%1,0‘ o5
R
oW

Datum-miiszer
azonositasa

| 310ct2018-801698 |
K>

(‘,4/

")0/

\ General Hospital, Anytown, USA
[ ] %,

6
R
Kp@

Létesitmény, helyszin

= e
‘\)SP

Ce, [N
Phei ¢
19,904 Caribbean Drive, sunoyv®

2-41. abra. Példa az adat-CD cimkézésre
2-34
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11.  Lehetdsége van a calibration_info.gxc adatfajl (amely az imént irt Xpert Check
adatokat tartalmazd CD-n talalhatd) masolasara és arra, hogy a CD postazasa helyett
az adatfajlt kdzvetleniil az ASP-nek vagy a Cepheid miiszaki tamogatast nyujto helyi
irodajanak kiildje el e-mailben. Ha az e-mail kiildése nem lehetséges, tegye az Xpert
Check CD2-t a mellékelt CD-szallitasi boritékba, és kiildje el azt postan a helyi
engedélyezett szolgaltatonak (ASP) vagy a Cepheid miiszaki timogatast nyu;jto helyi
iroddjanak az adatok mindségbiztositasi ellendrzése és az Xpert Check kod kiadasa
céljabol.

12. Az ASP vagy a Cepheid miiszaki timogatast nyujto helyi irodaja elvégzi a
mindségbiztositasi ellendrzést, és ha az sikeres, akkor visszakiildi az Xpert Check
kodot e-mailben vagy postai iton, attdl fiiggden, hogy milyen mddszert allitottak be
korabban.

Dobja ki a készletb6l megmaradt 6sszes anyagot. NE tegye félre késdbbi felhasznalasra a készlet
Megjegyzés felbontatlan tasakjait. NE dobja ki a szoftvert tartalmazé CD-t. Azon felhasznalok, akik e-mailben
kildték el fajljukat, és nem postaztak az adat-CD-jiket: NE dobjak ki az adat-CD-t.

13. Inditsa ujra a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy GeneXpert Infinity rendszert
és a szamitogépet.

Megjegyzés Mikoézben az Xpert Check koédra var, tovabbra is hasznalhatja a rendszert.

2.3.2 Xpert Check kéd megszerzése az internetkapcsolattal nem
rendelkez6 felhasznalok esetében

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszer ugyanolyan konfiguracioju, mint az Xpert Check futtatasakor
(azaz nem tortént szoftverfrissités vagy -modositas, és nem kerlltek Uj GeneXpert rendszerek erre
a szamitogépre vagy errél a szamitdégéprol). Barmely olyan modul szervizelése és/vagy cseréje

Megjegyzes esetén, amire az adatgyiijtés és az Xpert Check kdd alkalmazasa kdzott esetlegesen sor kertilt, az
Uj vagy médositott modulokat az Xpert Check tesztelési folyamat szempontjabol nem fogjak
figyelembe venni.

Medieqvzés A kdvetkezd lépésben 6vatosan helyezze be a CD-t a DVD-meghajtéba. Gy6z6djén meg rola, hogy

gjegy a CD teljesen a talcaban van, miel6tt bezarna a meghaijtoé ajtajat.

1. Lépjen ki a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy GeneXpert Infinity szoftverbol.

2. Az Xpert Check eljaras befejezéséhez helyezze be a szoftvert tartalmazé CD-t a
GeneXpert Dx vagy GeneXpert Xpress miiszerhez csatlakoztatott szamitégép DVD-
meghajtojaba vagy a GeneXpert Infinity mliszer kioszk szamitégépébe.

3. Erintse meg vagy kattintson a Sajatgépre, majd érintse meg ¢és tartsa lenyomva vagy
kattintson duplan a DVD-meghajtonak megfeleld betlire. Ezutan megjelennek a CD-n
talalhato fajlok. A szoftver elinditasahoz keresse meg, majd érintse meg és tartsa
lenyomva vagy kattintson duplan az XpertCheck.exe alkalmazasra/parancsikonra.

4. Jelentkezzen be a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy GeneXpert Infinity
kijelolt FELHASZNALONEVEVEL (USER NAME) és JELSZAVAVAL (PASSWORD) (1asd
a FONTOS megjegyzést a 2.1. szakaszban). A bejelentkezési képerny6t 1asd még itt:
2-4. édbra.
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A bejelentkezési adatok megadésa utan érintse meg vagy kattintson a képerny6 aljan

1év6 Tovabb nyilra, ha tovabb kivan 1épni a kovetkezd képernyodre (az Xpert Check
Kezddképernydjére).

A felhasznalonév és a jelsz6 ugyanaz, mint amelyet a GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress vagy

Xpertise szoftverhez hasznalt. Ha egy ASP (vagy egy helyszini szervizmérndk, FSE) korabban
Megjegyzés elvégezte az Xpert Check ellenérzést, és most nem tartézkodik a vizsgaldhelyen, akkor a kéd
bevitele érdekében ehhez a lIépéshez meg kell adni a felhasznalénevet és a jelszét. Ha a
felhasznalénév vagy a jelszé most nem all rendelkezésre, forduljon az ASP-hez vagy a Cepheid
miszaki tdmogatast nyujtoé helyi irodajahoz.

5.

Erintse meg vagy kattintson az Xpert Check kod bevitele (Enter Xpert Check Code)

gombra. Lasd itt: 2-42. abra. Megjelenik az Xpert Check kod bevitele képernyd.
Lasd itt: 2-43. abra.

Cepheid

A Home (Kezdéképernyé)

E *

Collect Xpert Check Data
(Xpert Check adatok
gyljtése)

Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Check adatokat
tartalmazé CD feltoltése)

*

QH#

Enter Xpert Check Code

Upload Xpert Check Data File

(Xpert Check adatfajl
feltoltése)

(Xpert Check kod
bevitele)

\
HRRE)
2-42. abra. Kezddképernyd, amelyen az Xpert Check kéd bevitele gomb lathaté
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' Xpert Check o & =

Cepheid
— Xpert Check kod
= Enter Xpert Check code (Xpert Check kéd bevitele) karaktersorozat

_—" beviteli teriilete

Enter Xpert Check Code I/HYC-me—RSx:-stu»ATk2-dbm-nnpf-4A<v-wwxy»z# 1 Required
(Xpert Check kod bevitele) (K6 6)

7| -) i)(2?
2-43. abra. Xpert Check kéd bevitele képernyé

6. Adja meg az Xpert Check kodot az alabbiak szerint.

E Iépésben az Xpert Check kodot tobbféleképpen is meg lehet adni, az adott
rendszertdl fliggden. A négy lehetdség az alabbi.

A. 1. lehetéség (csak GeneXpert Dx vagy GeneXpert Infinity rendszereknél):
Hasznalja a lapolvasoét a vonalkdd beviteléhez az aldbbiak szerint: El6szor
kattintson a képerny6 als6 kdzépso részén talalhato ikonra. A képernyén
megjelenik az Xpert Check kodfajl (2-44. abra). Ugy helyezze el a lapolvasot,
hogy az beolvassa a kodnyomtatvanyon 1évé vonalkddot, ligyelve arra, hogy a
monitoron ne tiikr6z0djon semmi, ami zavarhatja a lapolvasot. A példa az
Xpert Check kodfajlra itt tekintheté meg: 2-44. dbra.

Ld

B. 2. lehetdség (az 0sszes rendszernél): Nyomtassa ki az Xpert Check kodfijl egy
példanyat, és lapolvasoval olvassa be a nyomtatott oldalon lathat6é vonalkodot.
A példa az Xpert Check kodféjlra itt tekintheté meg: 2-44. abra.

C. 3.lehetdség (GeneXpert Dx és GeneXpert Infinity rendszereknél): Masolja ki
és illessze be a kod-karaktersorozatot a képerny6 kijelzojérdl a Kod bevitele
képernyo6re. A kdd-karaktersorozat itt lathato: 2-44. abra.

D. 4. lehetdség (az 6sszes rendszernél): Kézzel irja be a kod-karaktersorozatot a
képerny6n vagy a nyomtatott oldalon 1év6 informaciok alapjan.
Ha sikeresen beirta a kodot, a folytatashoz érintse meg vagy kattintson a képernyo

aljan 1évo Tovabb nyilra. Megjelenik az Xpert Check kod alkalmazasa képernyo.
Lasd itt: 2-45. abra.
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/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Check kodfajl)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Itt taldlhaté az Xpert Check kéd a modulok legutdbbi adatgyijtéséhez az alabb azonositott rendszer vonatkozasaban.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check adatgy(jtés 2020. szeptember 30-an 15:02:31, PST id6z6na szerint)

(GX-miszer neve:) |GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid rendszerazonosité:) [Cepheid System ID: 123456
(Szoftververzio:) |Software Version: Xh1.5
(Adatgydjté:) |Data Collected By: admin1
(Intézmény neve:) [Institution Name: Institution1
(Laboratérium neve:) |Laboratory Name: Lab1
(Utca/hazszam:) | Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Véros:) [City: New York
(Allam/tartomany:) | State/Province: NY
(Iranyitészam:) |Postal Code: 10001
(Orszag:) | Country: USA
(E-mail cim:) [Email: user@institution.com
(Létesitmény telefonszama:) |Facility Phone Number: 408 400-0000
(Mellék szama) |Extension:
(Mobilszam:) [Mobile:
(ASP-ké6d:) |ASP Code: uUso1

Xpert Check kéd karaktersorozat

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Az Xpert Check eljaras befejezéséhez olvassa be vagy vigye be az Xpert Check kodot.)

Vonalkod

\

—
VDQ&-k<4x-Tkg3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z#

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. A Cepheid azt javasolja, hogy a rendszer teljesitményét évente értékeljék az Xpert Check segitségével.)

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. A Cepheid kijelenti, hogy a GeneXpert® miszer I-CORE moduljait Xpert Check termékkel ellenérizték. A fluoreszcencia-
standardok koncentracio, fényerd és spektrum paramétereinek ellendérzésére nyomon kdvetheté mindsité NIST-szabvanyokat
hasznalnak. A Cepheid termékek gyartasa, mennyiségi meghatarozasa és ellenérzése az ISO 13485 és a QSR kdvetelményeinek
megfelel6 mindségbiztositasi rendszerben torténik.)

Page 1 of 1
(1/1 oldal)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check verzi6: Xh1.5)

2-44. 3bra. Xpert Check kodfajl — példa
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Z Xpert Check

Cepheid O o

Q= Applying Xpert Check code (Xpert Check kéd alkalmazasa képernyd)

11

2-45. abra. Xpert Check kod alkalmazasa képernyd — példa

E. Az Xpert Check kod alkalmazasa utan megjelenik az Xpert Check befejez6dott
képerny6, amelyen az Xpert Check jelentés helye az Xpert Check adatkonyvtar
(Xpert Check Data Directory) teriileten lathato. Jegyezze fel az Xpert Check
jelentés fajl elérési utvonalat és helyét az abran lathaté mezobol. Lasd itt:
2-46. abra.

(o] @ s

'~ Xpert Check

Cepheid

= Xpert Check complete (Xpert Check befejezsdbtt)
| —— Xpert Check

(Datum) Date 04 May 2018 A ,
I -51- N allapotanak
ellendrzése gomb

Review Xpert Check Status|
(Xpert Check allapotanak ellenérzése)|

l C:\geneXpert\XpertCal\reports
Xpert Check Data Directory
(Xpert Check adatkonyvtar)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.
(Az eredmények mentése megtortént. Jegyezze fel a \
mappa nevét, ha késébb ellendrizni akarja az Xpe rt C hec k
eredményeket.) . 3
jelentések helye

= OO

2-46. abra. Xpert Check befejez6dott képernyd
F. Erintse meg vagy kattintson az Xpert Check allapotanak ellenérzése (Review
Xpert Check Status) gombra (lasd itt: 2-46. abra).
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G. Megjelenik az Xpert Check allapota képernyd. Lasd itt: 2-47. abra. Az
Xpert Check allapota képernydn a sikeresen ellenérzott modulokat egy +
szimbolum jelzi egy z6ld modulon.

. Xpert Check o @ ==

Cepheid

ll Xpert Check status (Xpert Check allapota)

| Modul sikeresen

4  ellenérizve

2-47. abra. Xpert Check allapota képernyé

Ha a szamitégépen lévé Xpert Check jelentést torolték, forduljon az ASP-hez vagy a Cepheid

Megjegyzes miszaki tamogatast nyujtoé helyi irodajahoz segitségért.
7.  Azonositsa a generalt Xpert Check jelentésfajlt a C:\GeneXpert\XpertCal\Reports
mappaban.
8. Azonositsa a generalt Xpert Check 0sszefoglald jelentése fajlt a
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports mappaban.
A. Lasditt: 2-48. abra a példat az Xpert Check 6sszefoglald jelentésére.
Az Xpert Check dsszefoglalo jelentés azokat a modulokat sorolja fel, amelyek
tesztje sikertelen volt, és Gjratesztelést vagy szervizelést igényelnek.
Az Ujratesztelést vagy szervizelést igénylé modulokat sorozatszam szerint az
itt: 2-48. abra talalhato trlapon 1év4 1. tablazat sorolja fel. Szerviz igénylésekor
adja meg ezeket a felsorolt sorozatszamokat az ASP-nek vagy a Cepheid
miszaki tamogatast nyujté helyi irodajanak.
Az atjaré-informaciokat az tlirlap 2. tablazata tartalmazza.
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(GX-miszer neve:)
(Cepheid rendszerazonosité:)
(Adatgyijté:)

(Intézmény neve:)
(Laboratérium neve:)
(Utca/hazszam:)

(Varos:)

(Allam/tartomany:)
(Iranyitészam:)

(Orszag:)

(E-mail cim:)

(Létesitmény telefonszama:)
(Mellék szama)
(Mobilszam:)

(ASP-kod:)

//Cepheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check 6sszefoglald jelentés)

Please Note: (Vegye figyelembe:)

Gateway Informations are provided in Table 2.

Részletes vizsgalati eredmények modulonként.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Az Xpert Check adatgy(jtése 2020. szeptember 30-an 09:37:04, PDT id6z6na szerint)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.

(Az 0sszes olyan modul, amely NEM felelt meg az Xpert Check ellenérzésen, az 1. tablazatban
talalhatd, melynek cime: Szervizt igénylé modulok.

Az atjaré-informaciok a 2. tablazatban talalhatok.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Az egyes modulok teljes kori vizsgalati eredményeit a 3. tablazat tartalmazza, melynek cime:

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

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 (1. tablazat: Szervizt igénylé modulok)

Module Serial Number / Location
(Modul sorozatszama és helye)

Module Status
(Modul allapota)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Kihagyva, és Ujratesztelés szlikséges)
639565/A1 Requiring Service

(Szerviz szlikséges)

Table 2: Gateway Information (2. tablazat: Atjaré-inform

Gateway Serial Number
(Atjar6 sorozatszama)

MAC Address
(MAC-cim)

804471

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

804470

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

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 1 of 2
(GeneXpert® Xpert Check verzio: Xh1.5) (1/2 oldal)
2-48. abra. Példa az Xpert Check 6sszefoglalo jelentésére — 1. oldal
Xpert Check Hasznalati utasitas 2.41
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/Ce,oheiog

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check 6sszefoglald jelentés)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(3. tablazat: Részletes vizsgalati eredmények a modul sorozatszama szerint)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Az oszlop fejlécében a modul sorozatszama, majd a (hely/kazettatétel) szerepel.)
If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:

Cartridge - Test Run.

(Ha egy modul tobb vizsgalaton is atesik, igy jelenik meg: a modul sorozatszama: kazetta — tesztfuttatas.)

(Kazetta betéltése)
(Modultesztek)
(Kornyezeti h6mérséklet)
(EEPROM alaplap)
(ICORE EEPROM)

(+12 V-os tapellatas)
(-12 V-os tapellatas)
(+24 V-os tapellatas)
(Szelephajtas)

(Kies6 szelepcimkeék)
(Szelepiddzités)
(Szelepsodrédas)
(Szivattyumeghajtas)
(Ultrahangos)
(ICORE-flitéberendezés)
(ICORE-ventilator)
(Eréérzékeld)

(Optikai ellenérzés)
(EBF-érték)

(Prébaellenérzés)

639565
Test (Teszt) (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

sikeres (pass)

sikertelen (fail)

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. A Cepheid azt javasolja, hogy a rendszer teljesitményét évente értékeljék az Xpert Check segitségével.)

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. A Cepheid kijelenti, hogy a GeneXpert® miszer I-CORE moduljait Xpert Check termékkel ellendrizték. A
fluoreszcencia-standardok koncentracio, fényerd és spektrum paramétereinek ellenérzésére nyomon kévethetd mindsitd
NIST-szabvanyokat hasznalnak. A Cepheid termékek gyartasa, mennyiségi meghatarozasa és ellenérzése az ISO 13485 és a
QSR koévetelményeinek megfelelé6 mindségbiztositasi rendszerben térténik.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
(GeneXpert® Xpert Check verzio: Xh1.5)

Page 2 of 2
(2/2 oldal)

2-49. abra. Példa az Xpert Check 6sszefoglal6 jelentésére — 2. oldal
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2.4 A rendszer visszaallitasa normal uzemmodba

Allitsa vissza a rendszert normal izemmdédba az ebben a szakaszban a GeneXpert Dx, GeneXpert
Megjegyzés Xpress, GeneXpert Infinity-48s vagy GeneXpert Infinity-80 vonatkozasaban felsorolt harom eljaras
valamelyikét kovetve.

241 GeneXpert Dx

Gy6z6djon meg rola, hogy az 6sszes Xpert Check kazettat és CD-t eltavolitotta a
GeneXpert Dx-miiszerbdl.

1. Inditsa ujra a GeneXpert rendszert és a szamitogépet. Kovesse a GeneXpert Dx
rendszer kezeldi kézikdnyvében talalhato utasitasokat.

2. Arendszer készen all a teljes korti miikodésre.

24.2 GeneXpert Xpress

Gy06z6djon meg rola, hogy az Osszes Xpert Check kazettat és CD-t eltavolitotta a
GeneXpert Xpress miiszerbol.

1. Inditsa ujra a GeneXpert Xpress rendszert. Kovesse a GeneXpert Xpress
felhasznaloi tmutatojaban talalhaté utasitasokat.

2. Arendszer készen all a teljes korti miikodésre.

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s vagy GeneXpert Infinity-80

Gy06z6djon meg rola, hogy az 6sszes Xpert Check kazettat és CD-t eltavolitotta a
GeneXpert Infinity-48s vagy GeneXpert Infinity-80 miiszerbdl.

1. Inditsa ujra az Xpertise szoftvert. Kovesse a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi
kézikonyveben talalhatd utasitasokat.

A rendszer automatikus lizemmodban lesz, és készen all a teljes korti miikodésre.

Xpert Check Hasznalati utasitas 2-43
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2.5 Informacios kulcs képernyé

: Xpert Check ’ | &l

Cepheid

i Information key (Informaciés kulcs)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Kivalasztva) (Nincs kivalasztva) for XpertCheck (A modul nem elérheté.)
(Az Xpert Check szempontjabol

nem tamogatott modul)

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

(Adatgyl‘?nrgsgress . (”;omplete . (Amo gm‘g}te(:heck (Ujraprobalkozas javasolt) (Szerviz sziikséges) (Elveszett kommunikacio)
! N = 2 ellenérzése befejez6dott)

2-50. abra. Informacios kulcs képerny6

251 Az Xpert Check uj kazettaval torténé megismétlésének okai

Ha a képernyén megjelend utasitasok szerint ujra kell tesztelni, ismételje meg a B. 1épés
szerint, amelyet itt talal: 2-19. oldal.

2.5.2 Az Xpert Check ugyanazzal a kazettaval torténo
megismétlésének okai

Ha a szoftver azt jelzi, hogy a kazetta filmzarja nem szakadt fel, vegye ki az eredeti
kazettat, olvassa be Gjra a kazetta vonalkddjat, nyissa fel a fedelet, csuka le a fedelet, és
helyezze vissza a kazettat. Inditsa Gjra az Xpert Check eljarast az érintett modul esetében.

2.5.3 Xpert Check kéd alkalmazasa

Az Xpert Check mindaddig nem fejezddik be, amig a Cepheid altal megadott Xpert
Check kodot nem alkalmaztak a tesztelt rendszernél. A Cepheid vallalattol kapott
mindségbiztositasi Xpert Check kod kézhezvételét kovetden az Xpert Check szoftver
segitségével alkalmazza a kodot a rendszernél az Xpert Check eljaras befejezéséhez.

2-44
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