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Wstep

Informacje o niniejszym dokumencie

Ulotka informacyjna testu Xpert Check zawiera instrukcje dotyczace korzystania z
programu Xpert Check w celu sprawdzania dziatania modutow.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed rozpoczeciem uzywania aparatu nalezy doktadnie przeczytac i zrozumieé zawarte
w niniejszym dokumencie informacje dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy dopilnowac
przestrzegania informacji ostrzegawczych przedstawionych w niniejszej instrukc;ji:

Przestroga
Wskazuje mozliwos¢ uszkodzenia systemu, utraty danych lub uzyskania niewaznych
wynikow, jesli uzytkownik nie bedzie przestrzega¢ podanych porad.
Was Podkresla informacje, ktére maja kluczowe znaczenie dla ukonczenia zadania lub
azne . .
optymalnego dziatania systemu.
Uwaga Wskazuje informacje, ktére dotyczg tylko specjalnych przypadkéw.

Powigzane dokumenty

W celu uzyskania informacji wykraczajacych poza zakres niniejszego dokumentu nalezy
zapozna¢ si¢ z nastgpujacymi publikacjami:

. Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Dx
. Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Xpress

. Instrukcja obstugi systemu GeneXpert Infinity
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Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
USA

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francja

Telefon: +1 408.541.4191

Telefon: +33.563.825.300

Faks: +1 408.541.4192

Faks: +33.563.825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy
przygotowac nastepujace informacje:

. Nazwa produktu

. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera

(w odpowiednim wypadku)

Informacje kontaktowe

USA Francja
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33 563.825.319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddzialow Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid sg dostepne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zglasza¢ firmie Cepheid oraz
wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktorym doszto do powaznego
incydentu.
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Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

Kod serii

Nie uzywac ponownie

Ten typ symbolu oznacza ostrzezenie lub przestroge, dla
ktérego nie ma innego zidentyfikowanego symbolu. Nalezy
przeczyta¢ instrukcje nastepujgce po symbolu, aby unikngé
obrazen lub uszkodzenia sprzetu.

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

va| <4 D 9@5 EE

Data waznosci

_CONTROL_

Kontrola

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Importer

Autoryzowany przedstawiciel w Szwaijcarii

Oceniona zgodnos¢é w Wielkiej Brytanii

Wielka Brytania Osoba odpowiedzialna

Zakres temperatury

Eggﬁ@aﬁ
@%E z |m

Ten rodzaj etykiety ostrzegawczej wskazuje na potencjalne
zagrozenie biologiczne. Probki biologiczne, takie jak tkanki,
ptyny ustrojowe i krew ludzi i/lub zwierzat mogg przenosi¢
choroby zakazne. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi postepowania z prébkami i ich utylizac;ji.
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1 Wprowadzenie

Przed przeprowadzeniem procedury gromadzenia danych nalezy zapozna¢ sie ze

Wazne L N
zrozumieniem z catoscia niniejszego dokumentu.

1.1 Nazwa zastrzezona
Xpert® Check

1.2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa
Xpert Check

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 Przeznaczenie

Test Xpert® Check to czes¢ systemu kontroli, weryfikacji i testow sprzetowych modutow
GeneXpert®. Test Xpert Check jest stosowany w systemach GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress 1 GeneXpert Infinity. Testu Xpert Check uzywa si¢ do sprawdzenia uktadu
optycznego, zweryfikowania dziatania uktadu termicznego oraz przeprowadzenia
szeregu testOw na poziomie systemu, aby zagwarantowac pelne dziatanie systemu

w zakresie specyfikacji serwisowych aparatow firmy Cepheid. Do sprawdzenia jednego
modulu uzywa si¢ na ogot jednego kartridza kontroli Xpert Check w potaczeniu

z oprogramowaniem Xpert Check. W pewnych sytuacjach, gdy wymagane jest
ponowne wykonanie testu, do przetestowania jednego modulu moze by¢ wymaganych
kilka kartridzy.

1.3.2 Uzytkownik docelowy/Srodowisko

Test Xpert® Check jest przeznaczony do wykonywania przez przeszkolonych
uzytkownikow w miejscu instalacji systemu GeneXpert.

1.4 Podsumowanie i objasnienie

Modut GeneXpert to podstawowy element wszystkich systemow GeneXpert na $wiecie.
Firma Cepheid zaleca, aby co roku sprawdza¢ prawidlowos$¢ dzialania systemu. W
zalezno$ci od uzytkowania i pielggnacji kazdego systemu, moga by¢ zalecane czgstsze
kontrole. System zaprojektowano w sposdéb wykrywajacy problemy z modutami za
pomoca wewnetrznych kontroli oznaczen.

Xpert Check Instrukcja uzycia 11
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Wprowadzenie

1.5
1.5.1

Uwaga

Uwaga

Test Xpert Check to akcesorium dla systeméw GeneXpert. Test Xpert Check zawiera
odczynniki do kontroli optycznych oraz weryfikacji dzialania modutu. Kontrole sondy
(PCC, Probe Check Control) weryfikuja stopien nawodnienia odczynnikow, napetnienie
probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ odczynnika. Dziatanie
uktadu termicznego podlega weryfikacji poprzez wykorzystanie opatentowanych sond
termicznych, a dzialanie modutow sprzetowych podlega testom i weryfikacji poprzez
wykorzystanie pakietu testow swoistych dla konkretnych podsystemdw, ktore
sprawdzaja wszystkie najwazniejsze elementy modutu GeneXpert®.

Proces testu Xpert Check obejmuje dwie fazy. Pierwsza to testy modutu przy uzyciu
kartridzy. Druga to proces przegladu zapewnienia jakosci firmy Cepheid, po ktorym
nastepuje wygenerowanie kodu testu Xpert Check w celu ukonczenia procesu testu
Xpert Check. Proces testu Xpert Check nie zostanie zakonczony do momentu
wprowadzenia tego kodu do systemu.

Odczynniki i aparaty

Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Check zawiera nastgpujace elementy:

Tabela 1-1. Zawartos¢ zestawu

Opis llosé

Kartridze testu Xpert Check ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi | 5 na zestaw

Kazdy kartridz zawiera nastepujgce materialy:

+  Kulki1 1 na kartridz
*  Odczynnik 1 1,0 ml na kartridz
Szczotka do czyszczenia soczewek I-CORE 4 na zestaw
Pl/oprogramowanie (nr kat. 950-0413) 1 na zestaw
Ptyta CD z danymi 1 na zestaw

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowe;j
www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w granulkach stanowigcych czes¢ tego produktu zostata
uzyskana i wytworzona wytgcznie z osocza wotowego pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono
biatkiem pochodzgacym od przezuwaczy ani biatkiem pochodzgcym od innych zwierzat; zwierzeta
przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie
materiatu z innymi materiatami pochodzgcymi od zwierzat.

Xpert Check Instrukcja uzycia
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Wprowadzenie

1.5.2 Przechowywanie i obstuga

+28

Kartridze testu Xpert Check nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—-28 °C. Po
wyjeciu z miejsca przechowywania o niskiej temperaturze nalezy odczekac co
najmniej 10 minut przed uzyciem, aby umozliwi¢ kartridz osiggnat temperature
otoczenia.

Kartridza nalezy uzy¢ w ciagu 48 godzin od momentu otwarcia torebki foliowe;j.

Kartridze wyjete z foliowych woreczkow na czas wykraczajacy poza dopuszczalny
okres uzytkowania nalezy wyrzucic.

Nie uzywac kartridzy po uplywie daty waznosci.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy

do wykonania badania.

Przed uzyciem kartridza nalezy otworzy¢ wieczko kartridza (w celu jego
odpowietrzenia), lecz do przeprowadzenia testow nie jest wymagane wprowadzenie
probki.

Po zakonczeniu ses;ji testu Xpert Check nalezy wyrzuci¢ wszystkie wykorzystane
1 niewykorzystane materiaty, w tym szczotki do czyszczenia i kartridze.

Uwaga Zawarto$¢ kartridzy nie jest niebezpieczna.

1.5.3 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

Systemy GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress lub GeneXpert Infinity z komputerem
i czytnikiem kodow kreskowych dostarczonymi przez firm¢ Cepheid.

Aparat GeneXpert.

1.6 Ograniczenia

Do stosowania z modutami GeneXpert (pracujagcymi z oprogramowaniem
GeneXpert Dx w wersji 4.0 lub nowszej lub GeneXpert Xpress z oprogramowaniem
w wersji 6.2 i nowszej). Moduly 4-kolorowe GeneXpert (w tym moduly Bio-threat)
i moduty Dual-Cal nie obstugujg testu Xpert Check i muszg by¢ testowane przez
dzial serwisu firmy Cepheid.

Uzycie zestawu testu Xpert Check nie gwarantuje, ze aparat GeneXpert bedzie wolny
od usterek sprzgtowych ani nie zastepuje umowy serwisowej z firmg Cepheid.

Xpert Check Instrukcja uzycia 1-3
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Wprowadzenie

Wazne

1.7

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Po 14 stycznia 2020 r. firma Microsoft przestanie udostepnia¢ aktualizacje zabezpieczen oraz
wsparcie dla komputeréw PC z systemem Windows 7. Zaleca sie aktualizacje do systemu
Windows 10.

Nalezy kontaktowac¢ sie z:
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support w celu
uzyskania informacji dotyczacych wsparcia systemu Windows 7.

Ponadto w razie pytan dotyczacych korzystania z systemu Windows 7 nalezy skontaktowaé¢
sie z lokalnym dzialem centrum wsparcia technicznego firmy Cepheid.

. Chociaz kartridze testu Xpert Check nie zawieraja niebezpiecznych substancji
chemicznych, nalezy zawsze przestrzegaé obowigzujacych w danej instytucji
procedur bezpieczenstwa dotyczacych pracy z substancjami chemicznymi.

. Do kartridzy testu Xpert Check nie wolno dodawa¢ probek ani innych odczynnikdw.
. Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

. Nie uzywac kartridzy z widocznie uszkodzonych lub w inny sposoéb naruszonych
woreczkow foliowych.

. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym oddziatem centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid w celu wymiany zawarto$ci uszkodzonego zestawu.

. Nie uzywac upuszczonego kartridza.

. Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Check stuzy do przetworzenia jednego
testu. Nie uzywac ponownie zuzytych kartridzy.

. Kazda szczotka do czyszczenia jest przeznaczona do uzycia w obrebie jednego
modutu. Nie uzywaé ponownie szczotek do czyszczenia wielu modutow.

. Nie otwiera¢ pakietu kartridza ani nie otwiera¢ jego wieczka do momentu, gdy
uzytkownik bedzie gotowy do wykonania testu.

. Jezeli kartridz testu Xpert Check byt przechowywany w niskiej temperaturze, przed
uzyciem nalezy poczeka¢ az osiggnie temperaturg otoczenia. Po wyjeciu z niskie;j
temperaturze nalezy odczeka¢ co najmniej 10 minut przed uzyciem.

. Nie przechowywac¢ pojedynczych kartridzy. Kartridze pozostate z sesji testow
Xpert Check, w tym kartridze nieotwarte/znajdujace si¢ w woreczkach, nalezy
wyrzuci¢ razem ze zuzytymi kartridzami.

. Nie uzywac kartridzy po uptynieciu ich okresu przechowywania. System wykryje
przeterminowane kartridze i przerwie test.

. Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w danej instytucji procedur dotyczacych
odpadow srodowiskowych/skonsultowac si¢ z osoba odpowiedzialng za kwestie
odpadow srodowiskowych w danej instytucji, aby uzyska¢ informacje dotyczace
odpowiedniego usuwania kartridzy. W razie potrzeby, w celu prawidlowej utylizacji
kartridzy, nalezy odnies¢ sie do wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
dotyczacych postgpowania z odpadami i ich utylizacji.
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. Po zeskanowaniu kodu kreskowego kartridza nie nalezy go zastepowa¢ innym
kartridzem.

. W przypadku korzystania z oprogramowania Xpert Check podigczonego do
Internetu, zaleca si¢, aby przed wykonaniem testu Xpert Check na komputerze
stacjonarnym lub przeno$nym byto zainstalowane aktualne oprogramowanie
antywirusowe z aktualnymi plikami definicji wirusow.

. Przed rozpoczeciem wykonywania testu Xpert Check nalezy upewni¢ sie, ze
temperatura robocza srodowiska zawiera si¢ w prawidtowych granicach (15 °C—
30 °C). Test Xpert Check sprawi, ze moduly systemu beda niedostepne, jezeli
temperatura wewngtrzna przekroczy 40 °C. Temperatur¢ wewnetrzng mozna
zweryfikowac w obrebie sekcji Konserwacja (Maintenance) oprogramowania
GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity lub GeneXpert Xpress. W takich warunkach nie
wolno kontynuowac.

. W przypadku testu Xpert Check zatozeniem jest, ze w trakcie catego procesu
uzywany bedzie ten sam komputer. Nalezy uzywa¢ komputera, na ktéorym
zainstalowano system GeneXpert, a nie innego komputera z innego systemu
GeneXpert.

. Kod testu Xpert Check straci waznos$é, jezeli nie zostanie zastosowany w ciggu
45 dni od wykonania testu Xpert Check.

1.8 Zagrozenia chemiczne

Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie zharmonizowanym
systemem klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw (GHS) oraz rozporzadzeniem w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania (CLP, Classification, Labeling and
Packaging).

1.9 Informacje kontaktowe i dotyczace pomocy

Pelny wykaz os6b kontaktowych z zakresu wsparcia technicznego, wsparcia
serwisowego, wsparcia handlowego oraz siedziby glowne firmy Cepheid opisano
w czesci Wsparcie techniczne sekcji ,, Wstep” niniejszego dokumentu.
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1.10 Przyciski, ikony i symbole w obrebie
oprogramowania

Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol Definicja

Informacje. Dotkng¢ lub klikng¢ te ikone w celu uzyskania dodatkowych informac;ji.
Wyswietlenie ekranu z przestrzenig roboczg Legenda (Information Key), ktéry zawiera
wyjasnienie roznych ikon modutu.

Kontynuuj. Ta ikona znajduje sie w dolnej czesci wiekszosci ekranéw. Dotkngé lub klikngc¢ te
ikone w celu przejscia do nastepnego ekranu.

Przejdz do konca. Dotkniecie lub klikniecie tej ikony pozwala przej$¢ do ostatniego ekranu.

Zamknij. Zamkniecie aplikacji Xpert Check.

Informacje. Wyswietlenie ekranu Informacje (About), na ktérym prezentowana jest nazwa i
numer wersji oprogramowania, informacje o prawach autorskich itp.

Ekran Gltowny. Przejscie do ekranu Gtéwnego.

Powtorz/Sprobuj ponownie. Ponowna préba zatadowania kartridza testu Xpert Check w
celu przeprowadzenia kontroli modutu, dla ktérego wystgpito niepowodzenie testu o
pomniejszej naturze lub w sytuaciji, kiedy uzytkownik nie odpowietrzyt kartridza. Uzywany na
ekranie Sprawdz test.

Wstecz. Dotkniecie lub klikniecie tej ikony pozwala przej$¢é do poprzedniego ekranu.

Anuluj. Anulowanie biezacej operacji. W wiekszosci przypadkéw oznacza to powrét do
poprzedniego ekranu. W niektérych przypadkach moze to oznacza¢ powrét do ekranu przed
ekranem, na ktérym rozpoczeto biezacg operacje.

EoeoBE0CD S
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol

Definicja

Usun zaznaczenie sprawdzanych modutéw. Usuniecie zaznaczenia wszystkich modutéw
do sprawdzania. Aby wybrac¢ tylko kilka modutéw, mozna usung¢ zaznaczenie ich
WSZYSTKICH a nastepnie wybra¢ ponownie tylko te, ktére majg zosta¢ sprawdzone.

Zaznaczenie wszystkich modutéw do sprawdzenia. Domysine ustawienie systemu.

Status potaczenia. Wskazuje, ze system jest w stanie sie potgczy¢ z centrum tgcznosci
Xpert.

Status potaczenia. Wskazuje, ze system nie jest w stanie sie potgczy¢ z centrum tgcznosci
Xpert.

Modut nieobstugiwany przez test Xpert Check. Pominiecie biezagcego modutu i BRAK
préby jego sprawdzenia.

Modut wybrany do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Dany modut zostanie uwzgledniony
podczas wykonywania testu Xpert Check.

b4
I

Pomin biezagcy modut. Pominigcie biezgcego modutu i brak préby jego sprawdzenia w
ramach testu Xpert Check. Uzywany na ekranie Zataduj kartridze testu Xpert Check.

Pomin pozostate moduly. Pominiecie wszystkich pozostatych modutéw modutu i brak préby
ich sprawdzenia w ramach testu Xpert Check. Uzywany na ekranie Zataduj kartridze testu
Xpert Check.

Xpert Check Instrukcja uzycia
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol Definicja

Modut nie wybrany do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Dany modut nie zostanie
uwzgledniony podczas wykonywania testu Xpert Check.

Modut niedostepny do sprawdzenia w tescie Xpert Check. Dany modut nie zostanie
uwzgledniony podczas wykonywania testu Xpert Check.

Wskazuje modut, dla ktérego trwa gromadzenie danych.

Wskazuje ukonczenie gromadzenia danych.

Wymagane ponowne wykonanie testu. \WWskazuje niekompletne zgromadzenie danych
testu Xpert Check. Pojawi sie komunikat z powiadomieniem o koniecznosci ponownego
wykonania testu. Dalszy komunikat wskaze, czy do testu mozna ponownie wykorzysta¢
istniejgcy kartridz, czy tez trzeba uzy¢ nowego kartridza.

Wymagany serwis. Skontaktowa¢ si¢ z miejscowym oddziatem centrum wsparcia klienta lub
autoryzowanym serwisantem ASP firmy Cepheid.
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Tabela 1-2. Przyciski, ikony i symbole w obrebie oprogramowania

Symbol

Definicja

Utrata komunikacji. Skontaktowac sie z miejscowym oddziatem centrum wsparcia klienta lub
autoryzowanym serwisantem ASP firmy Cepheid.

Nagraj. Nagraj ptyte CD zawierajgcg zgromadzone informacje testu Xpert Check (dla
uzytkownikow bez aktywnego potgczenia z Internetem).

Zbierz dane testu Xpert Check. Prowadzi uzytkownika poprzez proces gromadzenia danych
testu Xpert Check.

Wprowadz kod testu Xpert Check. Przejscie do ekranu Wprowadz kod testu Xpert Check.

Status testu Xpert Check. Przejscie do ekranu Status testu Xpert Check w celu sprawdzenia
statusu testu Xpert Check.

Przeslij plik danych testu Xpert Check. Przejscie do ekranu Przeslij plik danych kodu testu
Xpert Check.

Przeslij plyte CD z danymi testu Xpert Check. Przejscie do ekranu Przeslij ptyte CD z
danymi kodu testu Xpert Check.

Zapisz kod testu Xpert Check. Zapisanie kodu testu Xpert Check w pliku.

Odczytaj kod testu Xpert Check. Otwarcie pliku w celu odczytania kodu testu Xpert Check.

Skanuj. Wigczenie czytnika kodéw kreskowych i zaakceptowanie nastepnego
zeskanowanego kodu.

Wyswietl i drukuj. Otwarcie programu Adobe Reader, aby wys$wietli¢ i wydrukowac plik PDF.
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2 Procedura

2.1 Przygotowanie systemu

System nalezy przygotowac do testu Xpert Check, wykonujac jedng z czterech procedur podanych
Uwaga w tej sekcji dla systemdw GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s lub GeneXpert
Infinity-80.

Autoryzowani serwisanci (ASP), ktérzy beda wykonywaé Xpert Check, lecz nie beda na
terenie placowki, kiedy zostanie uzyskany kod testu Xpert Check (placowki bez potgczenia z
Internetem) powinni pozostawi¢ uzytkownikom nazwe uzytkownika i hasto, aby umozliwi¢
pozniejsze zalogowanie w celu wprowadzenia kodéw (patrz punkt 2.3.2).

Wazne

21.1 Przygotowanie systemu GeneXpert Dx

1. Jezeli jeszcze nie istnieje, utworz w oprogramowaniu GeneXpert nazwe
uzytkownika i hasto na poziomie Administrator lub Podstawowy (Basic). Te
informacje uwierzytelniajace logowania musza by¢ utworzone przed rozpoczgciem
testu Xpert Check.

2. Przed przejsciem do kolejnych etapow przygotuj kod autoryzowanego serwisanta
(ASP).

3. Zamknij oprogramowanie GeneXpert Dx.

4. Przejdz do punktu 2.2, Czyszczenie uktadow optycznych systemu GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity.

21.2 Przygotowanie systemu GeneXpert Xpress

1. Jezeli jeszcze nie istnieje, utworz w oprogramowaniu GeneXpert Xpress nazwe
uzytkownika i hasto na poziomie Administrator lub Podstawowy (Basic). Te
informacje uwierzytelniajace logowania musza by¢ utworzone przed rozpoczgciem
testu Xpert Check.

2. Przed przejsciem do kolejnych etapow przygotuj kod autoryzowanego serwisanta
(ASP).

3. Zamknij oprogramowanie GeneXpert Xpress.

4.  Przejdz do punktu 2.2, Czyszczenie uktadow optycznych systemu GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity.

Xpert Check Instrukcja uzycia 21
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2.1.3 Przygotowanie systemu GeneXpert Infinity-48s lub
GeneXpert Infinity-80

1. Jezeli jeszcze nie istnieje, utworz w oprogramowaniu GeneXpert nazwe
uzytkownika i hasto na poziomie Administrator lub Podstawowy (Basic).
Te informacje uwierzytelniajace logowania musza by¢ utworzone przed
rozpoczeciem testu Xpert Check.

2. Przed przejsciem do kolejnych etapow przygotuj kod autoryzowanego serwisanta (ASP).
3. Zamknij oprogramowanie systemu GeneXpert Infinity.

4. Otworz szklane drzwiczki, stosujac si¢ do instrukcji opisanych w instrukcji obstugi
systemu GeneXpert Infinity.

5. Przejdz do punktu 2.2, Czyszczenie uktadow optycznych systemu GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity.

2.2 Czyszczenie ukladoéw optycznych systemu
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i GeneXpert
Infinity

Ta procedura opisuje metode usuwania kurzu i odpadkoéw z probéwek osadzajacych sie
na powierzchniach soczewek tlokow bloku wzbudzania i wykrywania modutéw systemu
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity przed wykonaniem procedury
testu Xpert Check.

Materialy wymagane lub zalecane do czyszczenia

. Szczotka do czyszczenia soczewek [-CORE (cztery sztuki w zestawie testu
Xpert Check)

. Rekawice jednorazowe

Szacunkowy czas czyszczenia: 30 sekund na modut.

2.21 Procedura czyszczenia soczewki I-CORE®
1.  Wybierz modut do sprawdzenia i r¢cznie otworz drzwiczki modutu.

2. W razie potrzeby wyjmij kartridz z modutu.

Z.a grozenia Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wyja¢ kartridz z modutéw systemu GeneXpert.
biologiczne . N < s . . ey L
Niewyjecie kartridza moze spowodowa¢é narazenie personelu na kontakt z zagrozeniami

i E biologicznymi i/lub wylanie ptynnych materiatléw biologicznych do aparatu oraz jego

uszkodzenie.

3. Znajdz szczotke w zestawie testu Xpert Check (patrz Ilustracja 2-1).
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Uwaga

Zagrozenia
biologiczne

/2\

Nylonowe wlosie Prég wprowadzenia trzonu

llustracja 2-1. Szczotka do czyszczenia soczewek I-CORE

Szczotka ma budowe umozliwiajgcg tatwe wprowadzenie w szczeling modutu I-CORE oraz
zetkniecie z soczewka ttoku bloku wzbudzania i wykrywania.

Nalezy pamietaé, aby w trakcie procesu czyszczenia nosi¢ jednorazowe rekawiczki.
Zatozenie rekawiczek zapobiega narazeniu na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne.

4. Po zatozeniu jednorazowych rgkawiczek wprowadz odchylong szczotke w szczeline
modutu [-CORE az do progu wprowadzenia trzonu, w sposob, ktory przedstawia
[lustracja 2-2.

Dopilnuj zupetnego wprowadzenia catosci wtosia (az do progu plastikowego trzonu szczotki),

Uwaga aby nie doszto do niepotrzebnego uszkodzenia wiosia.

Przestroga Z wyjatkiem dostarczonej szczotki, w szczeling modutu I-CORE nie wolno wprowadzaé
zadnych innych przedmiotow. Wlozenie tam innych przedmiotow moze spowodowac
uszkodzenie modutu I-CORE.

Przestroga
Na wtosie szczotki nie nalezy naklada¢ zadnego roztworu (jak etanol czy wybielacz). Do
wnetrza szczeliny modutu I-CORE mozna wprowadza¢ wytacznie catkowicie suchg szczotke.

Was Szczotka jest jednorazowa i nie nalezy jej uzywac¢ do czyszczenia wiecej niz jednego modutu.
azne . . o s L . /
Kazdy modut nalezy czysci¢ przy uzyciu nowej szczotki.
Xpert Check Instrukcja uzycia 2-3
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Szczelina modutu
I-CORE

Prég wprowadzenia
trzonu

Szczotke nalezy
przesuwac przede
wszystkim w goére i w
dot, dotaczajac
réwniez ruch
obrotowy, patrz
punkt 5 ponizej.

|
|

llustracja 2-2. Wprowadzanie szczotki czyszczacej do szczeliny modutu I-CORE

5. Wprowadz szczotke w szczeling modutu I-CORE az do progu wprowadzenia trzonu.
Silnie trzymajac szczotke w szczelinie modutu I-CORE, przeprowadzi¢ czyszczenie
soczewki tloka w opisany ponizej sposob. Caty proces czyszczenia powinien zajacé
w przyblizeniu 30 sekund na modut.

Czyszczenie odbywa sie poprzez przesuwanie szczotki do gory i do dotu w obrebie szczeliny
Uwaga modutu I-CORE. Obracanie szczotki, nawet jezeli jest wymagane, nie stanowi gtéwnego
mechanizmu skutkujgcego oczyszczeniem ukfadu optycznego.

A. Zacza¢ czyszczenie od gory szczeliny [-CORE, idac ku dotowi i upewniajac
sie, ze wywierany jest rOwnomierny nacisk podczas szczotkowania szczeliny
I-CORE od goéry do dotu. Zapewni to usunigcie z powierzchni soczewki
wiekszo$ci pochodzacych z probdéwek odpadkow i pytdw.

B. Obroci¢ szczotke z lewej na prawo i w druga strong, o okoto 180°.

C. Jeszcze raz wyczysci¢ szczotka, idac od gory szczeliny modutu I-CORE,
do dotu.

D. Ponownie obroci¢ szczotke z lewej na prawo i w drugg strone, o okoto 180°.

E. Na koniec jeszcze raz wyczyscic szczotka, idac od gory szczeliny modutu
I-CORE, do dotu.

6. Po zakonczeniu czyszczenia soczewki nalezy wyjac¢ i wyrzucié¢ uzyta szczotke oraz
rekawiczki razem z odpadami stanowigcymi zagrozenie.
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Rekawiczki i szczotki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujagcymi w danej instytucji

Wazne zasadami i procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa odpadéw niebezpiecznych.

7. Przejdz do punktu 2.3, Procedura gromadzenia danych: system GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress 1 GeneXpert Infinity.

2.3 Procedura gromadzenia danych: system
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity

Przed rozpoczeciem gromadzenia danych nalezy przygotowac¢ system do sprawdzenia zgodnie
z opisem, ktéry zawiera punktu 2.1, Przygotowanie systemu.

Uzytkownicy podiaczeni do Internetu powinni sprawdzi¢ status potaczenia systemu przed
rozpoczeciem testu Xpert Check.

Wazne

Podczas wybierania przyciskéw lub ikon na ekranie w trakcie tej procedury nalezy korzystaé¢ z
ekranu dotykowego systemu GeneXpert Xpress i dotykaé przyciskéw lub ikon palcem. Przy
korzystaniu z systemu GeneXpert Dx lub GeneXpert Infinity nalezy wybiera¢ elementy myszka,
klikajgc zagdany przycisk lub ikone.

Uwaga

Przy wktadaniu ptyty CD1 do napedu DVD nalezy zachowaé ostroznos¢. Przed zamknieciem

Uwaga drzwiczek napedu nalezy upewnic sie, ze ptyta CD jest w petni osadzona na tacce.

1. W16z ptyte CDI z oprogramowaniem do napgdu komputera podtaczonego do
systemu GeneXpert Dx. W przypadku systemu GeneXpert Dx z zewngtrznym
napedem DVD oraz systemdéw GeneXpert Xpress i GeneXpert Infinity, podigcz
naped DVD, wykonujac instrukcje opisane w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx, instrukcji obstugi systemu GeneXpert Xpress lub instrukcji obstugi
systemu GeneXpert Infinity, a nastgpnie wioz ptyte CD do napgdu DVD.

2. W przypadku systemu GeneXpert Xpress nalezy wykona¢ procedure opisang w
kroku A; w przypadku systemu GeneXpert Dx i GeneXpert Infinity nalezy wykonac
procedure opisang w kroku B.

A. GeneXpert Xpress: Po otwarciu pulpitu komputera dotknij i przytrzymaj ikone
Komputer (Computer), co spowoduje otwarcie menu rozwijanego. Dotknij
polecenia Otwérz (Open), a nastgpnie dotknij i przytrzymaj odpowiednia litere
uzywanego napedu DVD.

Po wy$wietleniu menu rozwijanego dotknij polecenia Otwérz (Open), co
spowoduje wyswietlenie plikow zlokalizowanych na ptycie CD.

Znajdz, dotknij i przytrzymaj plik aplikacji XpertCheck.exe, a po wyswietleniu
menu rozwijanego dotknij polecenia Uruchom (Run), aby zainstalowaé program
jako administrator. Po zainstalowaniu oprogramowania na pulpicie pojawi si¢
ikona klucza maszynowego.

Uwaga Zatadowanie oprogramowania z ptyty CD moze troche potrwac.
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Uwaga

Uwaga

Wazne

B. Systemy GeneXpert Dx oraz GeneXpert Infinity: Po otwarciu pulpitu
komputera kliknij prawym przyciskiem myszy Komputer (Computer), co
spowoduje otwarcie menu rozwijanego. Kliknij poleceniec Otwérz (Open),

a nastegpnie prawym przyciskiem myszy kliknij odpowiednig liter¢ uzywanego
napedu DVD.

Po wyswietleniu menu rozwijanego wybierz polecenie Otwérz (Open),

co spowoduje wyswietlenie plikow zlokalizowanych na ptycie CD.

Znajdz i prawym przyciskiem myszy kliknij plik aplikacji XpertCheck.exe,

a po wys$wietleniu menu rozwijanego kliknij polecenie Uruchom (Run), aby
zainstalowa¢ program jako administrator. Po zainstalowaniu oprogramowania
na pulpicie pojawi si¢ ikona klucza maszynowego.

Zatadowanie oprogramowania z ptyty CD moze troche potrwaé.

3. W zaleznos$ci od uzywanego systemu dotknij ikony z kluczem maszynowym lub
kliknij ja, aby uruchomi¢ program Xpert Check.

4. Najpierw zostanie wyswietlony ekran Warunki korzystania (Terms of Service). Uzyj
paska przewijania, aby przeczyta¢ catly dokument. Aby kontynuowac, zaznacz
(dotykajac lub klikajac) pole wyboru (w dolnej czgséci ekranu), aby potwierdzic¢
przeczytanie i wyrazenie zgody na warunki korzystania z ustugi. Patrz Ilustracja 2-3.

Oprogramowanie Xpert Check pracuje w systemie Windows 7 i Windows 10. Ekrany pokazane w
niniejszej instrukcji pochodza z oprogramowania Xpert Check uruchomionego w systemie
Windows 7. Ekrany z oprogramowania Xpert Check pracujgcego w systemie Windows 10 sg
podobne.

Po 14 stycznia 2020 r. firma Microsoft przestanie udostepnia¢ aktualizacje zabezpieczen oraz
wsparcie dla komputeréw PC z systemem Windows 7. Zaleca sie aktualizacje do systemu
Windows 10.

Nalezy kontaktowac sie z:
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support w celu
uzyskania informacji dotyczacych wsparcia systemu Windows 7.

Ponadto w razie pytan dotyczacych korzystania z systemu Windows 7 nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dzialem centrum wsparcia technicznego firmy Cepheid.

Xpert Check Instrukcja uzycia
302-6125-PL, wer. C 2024-04



Procedura

Z Xpert Check = O X

Cepheid Przewin w dét,

aby przeczytaé
caly dokument.

Terms of Service (Warunki korzystania)

(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION |

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| R .
Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Uwaga . Kop Ia
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 t h k 4
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 yC warunkow
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 H H
information and trade secrets of Cepheid that are provided!to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse korzysta nia Znajd uje
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or H H

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. S Ie na p‘yCIe C D1 -

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.

(Przeczytatem i zgadzam si¢ na warunki korzystania.)

llustracja 2-3. Ekran Warunki korzystania

5. Po wyrazeniu zgody na warunki korzystania pojawi si¢ ekran Logowanie (Login).
Zalogyj sie, uzywajac wyznaczonej dla systemu GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress
lub GeneXpert Infinity NAZWY UZYTKOWNIKA (USER NAME) i HASLA (PASSWORD)
poziomu Administrator (wczesniej przydzielonej przez administratora systemu). Po
wprowadzeniu informacji logowania dotknij lub kliknij zlokalizowany w dolne;j
czesci ekranu przycisk ze strzatkg w prawo, aby przejs¢ do ekranu gtdéwnego testu
Xpert Check. Patrz Ilustracja 2-4.

W systemie GeneXpert Xpress dotkniecie dowolnego pola w celu wprowadzenia nazw
uzytkownikow, haset, tekstu itp. powoduje wyswietlenie wirtualnej klawiatury umozliwiajgcej

Uwaga wprowadzanie danych. Aby zamkna¢ klawiature, nalezy dotknagé przycisku X w prawym gérnym
rogu klawiatury.
Uwaga Nazwa uzytkownika i hasto sg takie same, jak uzywane w przypadku oprogramowania

GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress lub GeneXpert Xpertise.
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Cepheid

£ Login (Logowanie) | Wprowadz wyznaczona

NAZWA UZYTKOWNIKA I NAZWE UZYTKOWNIKA i
( UZYTKO ) USER NAME @ J / HASLO preydzielone

(HASLD) PASSNGRD O przez administratora
systemu.

Ten znajdujacy sie
w dolnej czesci
wiekszosci

ekranéw przycisk,
stuzy do
przechodzenia do
nastepnego
ekranu.

llustracja 2-4. Ekran Logowanie testu Xpert Check
W przypadku btedu logowania pojawi si¢ ponizszy ekran. Patrz Ilustracja 2-5.

Cepheid

(NAZWA UZYTKOWNIKA) USER NAME @ | |

(HASLO) PASSWORD O-w | | “ Required
(Wymagane)

= i)(?
llustracja 2-5. Ekran Btad logowania

6. W razie wystgpienia btedu logowania sprawdz, czy podczas wypetniania p61 NAZWA
UZYTKOWNIKA (USER NAME) i HASLO (PASSWORD) nic popehiono biedow. W
razie potrzeby sprobuj ponownie wprowadzi¢ zgdane informacje. Po wprowadzeniu
informacji logowania dotknij lub kliknij zlokalizowany w dolnej czgsci ekranu
przycisk ze strzatka w prawo, aby przejs¢ do ekranu gtéwnego testu Xpert Check.

2-8 Xpert Check Instrukcja uzycia
302-6125-PL, wer. C 2024-04



Procedura

7. Pozyskaj wystarczajaca liczbg kartridzy dla testowanej liczby modutow.

Wazne Nie wolno otwiera¢ opakowania kartridzy przed uzyskaniem gotowosci do zeskanowania
kodu kreskowego kartridza (w punkcie Krok 17).

Przy okre$laniu liczby kartridzy potrzebnych do wykonania tego testu uzytkownik musi wiedzieg, ile

Uwaga modutéw bedzie sprawdzac.

8. Dotknij lub kliknij ikon¢ Zbierz dane testu Xpert Check (Collect Xpert Check Data) na
ekranie Glowny (patrz [lustracja 2-6). Po kilku sekundach pojawi si¢ pierwszy ekran
Informacje kontaktowe (Ilustracja 2-7).

Cepheid

fﬁ Home (Gtéwny)
~ Ta ikona wskazuje
5 status dostepu do

-_:_ Internetu

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Przeslij ptyte CD z danymi testu Xpert Check)

(Zbierz dane testu
Xpert Check)

Q# — Rozpoczecie testu
Xpert Check

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Wprowadz kod testu (Przeslij plik danych testu
Xpert Check) Xpert Check)

llustracja 2-6. Ekran Gtéwny

9. Po wyswietleniu dwoch pierwszych ekranow Informacje kontaktowe (patrz
[lustracja 2-7 i Ilustracja 2-8), wypetnij dostgpne na nich pola. Do przechodzenia
pomigdzy ekranami stuza duze strzatki nawigacyjne dostgpne w ich dolnej czgsci.

GeneXpert Xpress: Po dotknieciu pola pojawi sie klawiatura ekranowa stuzgca do wprowadzania

Uwaga danych.
Nalezy pamigta¢, ze pola oznaczone symbolem ,,*” (po prawej stronie obszaru
wprowadzania info