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Onsoz

Bu Belge Hakkinda

Xpert Check Prospektiisii, modiil performansinin kontrol edilmesi i¢in Xpert Check
yazilimmin kullanilmasi ile ilgili talimat sunar.

Guvenlik Bilgileri

Aleti ¢alistirmadan 6nce bu belgede sunulan tiim giivenlik bilgilerini okuyun ve anlayin.

Bu kilavuzda verilen 6nlem ifadelerine uydugunuzdan emin olun:

Dikkat
Kullanicinin verilen tavsiyeye uymamasi halinde sistemde hasar, veri kaybi veya gecgersiz
sonuglar ortaya gikabilecegini belirtir.
Onemli Bir gorevin tamamlanmasi veya sistemin optimal performansi igin kritik 6neme sahip olan
bilgileri vurgular.
Not Yalnizca 6zel durumlarda gecerli olan bilgileri tanimlar.

llgili Belgeler

Bu belgenin kapsami disindaki diger bilgiler i¢in asagidaki yayinlara bakin:
. GeneXpert Dx Kullanict Kilavuzu

. GeneXpert Xpress Kullanici Kilavuzu

. GeneXpert Infinity Kullanict Kilavuzu
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Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid

Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
ABD Fransa

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

Teknik Destek

Cepheid Teknik Destek birimiyle iletisime gegmeden once su bilgileri toplayin:

Uriin ad1
Aletin seri numarasi

Hata mesajlar (varsa)

Yazilim stiriimii ve gecerli oldugunda bilgisayar servis etiketi numarasi

iletisim Bilgileri

ABD Fransa

Telefon: +1 888 838 3222
E-posta: techsupport@cepheid.com

Telefon: +33 563 825 319
E-posta: support@cepheideurope.com

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri igin irtibat bilgileri web sitemizde
mevcuttur: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Uriinle ilgili ciddi olaylar1 Cepheid’e ve ciddi olaym meydana geldigi liye
devletin yetkili makamina bildirin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Sembol Tablosu

Sembol

Anlami

Katalog numarasi

in Vitro tanisal tibbi cihaz

Parti kodu

Tekrar kullanmayin

Bu tlr bir sembol, duruma iliskin tanimli bagka bir sembolln
bulunmadigi bir Uyari veya Dikkat ifadesini belirtir.
Yaralanmayi veya ekipman hasarini énlemek i¢in semboliin
ardindan gelen talimati okuyun.

Kullanma talimatina basvurun

Uretici

Uretim yapilan tlke

<s> teste yetecek kadar icerir

va| <4 D 9@5 EE

Son kullanma tarihi

_CONTROL_

Kontrol

CE isareti - Avrupa Uyumu

Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci

ithalatcl

isvigre'deki yetkili temsilci

Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapildi

Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

Sicaklik sinirlamasi

Eggﬁ@aﬁ
@%E : |m

Bu tur uyar etiketi, potansiyel biyolojik tehlike riskini
belirtmektedir. Dokular, viicut sivilari ve insan ve/veya
hayvan kani gibi biyolojik érnekler, enfeksiy6z hastalik
bulastirma potansiyeline sahiptir. Ornekleri kullanirken ve
atarken yerel, eyalete/ile 6zel ve ulusal giivenlik
yonetmeliklerinize uyun.
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1 Giris

Onemli Veri toplama prosediiriinii gergeklestirmeden 6nce bu belgenin tamamini okuyun ve anlayin.

1.1 Tescilli Ad

Xpert® Check

1.2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Check
1.3 Kullanim Amaci

1.3.1 Amaglanan Kullanim

Xpert® Check, GeneXpert® modiillerine yonelik bir kontrol, dogrulama ve donanim test
sistemidir. Xpert Check; GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve GeneXpert Infinity
sistemlerinde kullanilir. Xpert Check, optik sistemi kontrol etmek, termal sistemi
dogrulamak ve tiim sistemin Cepheid’in alet servis spesifikasyonlari1 dahilinde
calistigindan emin olmaya yonelik bir dizi sistem diizeyinde test gergeklestirmek i¢in
kullanilir. Tek bir modiiliin Xpert Check yazilimiyla ¢alistigini dogrulamak i¢in genelde
bir Xpert Check kartusu kullanilir. Baz1 olgularda test tekrar1 gerektiginde modiilii test
etmek i¢in birden fazla kartus gerekebilir.

1.3.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert® Check, GeneXpert Sistemin kurulu oldugu yerlerde egitimli kullanicilar
tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

1.4 Ozet ve Agiklama

GeneXpert modiilii, diinya ¢apindaki tiim GeneXpert aleti sistemlerinin temelini
olusturur. Cepheid, sistemin dogru c¢alisma agisindan yilda bir kez kontrol edilmesini
onerir. Her sistemin kullanimina ve bakimina baglh olarak kontrollerin daha sik
gerceklestirilmesi onerilebilir. Sistem, dahili tahlil kontrolleriyle modiil sorunlarini tespit
edecek sekilde tasarlanmustir.

Xpert Check Kullanma Talimati 141
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1.5

1.5.1

Not

Not

Xpert Check, GeneXpert sistemlerinin bir aksesuaridir. Xpert Check, modiiliin optik
kontrolil ve performans dogrulamasi i¢in reaktifler icerir. Prob Denetim Kontrolleri
(PCC’ler), reaktif rehidrasyonunu, kartustaki PCR tiipli dolumunu, prob biitiinliigiinii ve
reaktif stabilitesini dogrular. Termal performans, 6zel termal prob kimyasallariyla
dogrulanirken modiil donanim performansi, GeneXpert® modiiliiniin tim kritik
unsurlarin1 uygulayan, alt sistemlere 6zel bir test grubuyla test edilir ve dogrulanur.

Xpert Check islemi iki asamadan olusur. Birinci asamada, kartuslar kullanilarak modiil
testi uygulanir. Ikinci asama ise bir Cepheid Kalite Giivencesi incelemesi
gergeklestirilmesinin ardindan Xpert Check islemini tamamlamak tizere bir Xpert Check
kodu diizenlenmesini icerir. Xpert Check islemi, bu kod sisteme uygulanana kadar
tamamlanmaz.

Reaktifler ve Aletler

Saglanan Materyaller

Xpert Check kiti sunlar igerir:

Tablo 1-1. Kitin igindekiler

Aciklama Adet

Entegre reaksiyon tiiplii Xpert Check kartuslan Kit basina 5

Her kartus asagidaki materyalleri icerir:

« Kire 1 Kartus basina 1

* Reaktif 1 Kartug basina 1,0 ml
I-CORE Lens Temizleme Firgasi Kit basina 4
Pl/Yazilm (P/N 950-0413) Kit basina 1

Veri CD’si Kit basina 1

Giivenlik Veri Sayfalarina (SDS) www.cepheid.com adresindeki DESTEK (SUPPORT)
sekmesinden erigebilirsiniz.

Bu Uriin igindeki kiirelerde bulunan sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri'nde 6zel
olarak sigir plazmasindan uretilip imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya
bagka bir hayvan proteini ile beslenmedi; hayvanlar 6limden 6nce ve sonra yapilan testlerden gegti.
islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle karistiriimadi.

Saklama ve Muamele

. Xpert Check kartuslarini 2-28 °C’de saklayin. Kartusun ortam sicakligina ulagmasi
icin soguk depodan aldiktan sonra kullanmadan 6nce en az 10 dakika bekleyin.

. Kartusu folyo torbanin agilmasindan sonraki 48 saat i¢inde kullanin.

. Folyo kapli torbalarindan onayli kullanim araligi disinda ¢ikarilmis olan
kartuslar1 atin.

. Son kullanma tarihi ge¢mis kartuslar1 kullanmayin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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. Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.

. Kartusu kullanmadan 6nce kartus kapagi agilmalidir (havalandirilmalidir) ancak test
icin 6rnek gerekli degildir.

. Xpert Check seans1 tamamlandiktan sonra temizleme firgalar1 ve kartuglar dahil
olmak iizere kullanilmig ve kullanilmamis tiim materyalleri atin.

Not Kartuglarin igerigi tehlikeli degildir.

1.5.3 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

. Cepheid tarafindan temin edilen bilgisayar ve barkod tarayici ile birlikte GeneXpert
Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Infinity Sistemi.

. GeneXpert aleti.

1.6 Sinirlar

. GeneXpert modiilleri (GeneXpert Dx yazilimi siiriim 4.0 ve iistli veya GeneXpert
Xpress yazilimi siiriim 6.2 ve {istii ile ¢alisanlar) ile kullanima yo6neliktir. 4 renkli
GeneXpert modiilleri (Bio-threat modiilleri dahil) ve Dual-Cal modiilleri, Xpert
Check’i ¢alistiramaz ve Cepheid Servisi tarafindan test edilmelidir.

. Xpert Check kitinin kullanilmasi, GeneXpert aletinde donanim arizas1 olmayacagini
garanti etmez ya da Cepheid Servis Anlagmasi’nin yerini almaz.

1.7 Uyarilar ve Onlemler

14 Ocak 2020 itibariyle Microsoft, Windows 7 ile gcalisan PC’ler i¢in giivenlik glincellemesi
veya destegi saglamamaktadir. isletim sisteminizi Windows 10’a yiikseltmeniz dnerilir.

Windows 7 destek bilgileri igin liitfen asagidaki adresi kullanarak iletisime gegin:

Onemll https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

Ayrica, Windows 7 kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa liitfen yerel Cepheid teknik destek

ekibine ulasin.

. Xpert Check kartuslar tehlikeli kimyasal maddeler igermiyor olsa da kimyasal
maddelerle ¢aligmak konusunda her zaman kurumunuzun giivenlik prosediirlerine
uymalisiniz.

. Xpert Check kartuglarinin i¢ine 6rnek veya baska reaktifler eklemeyin.

. Reaksiyon tiipii hasarli kartuslar1 kullanmaym.

. Folyo torbalar1 goriiniir 6l¢iide hasarli olan veya risk tagiyan kartuslar1 kullanmayin.

. Hasarli kit igeriklerinin degisimi i¢in Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime
gecin.

Xpert Check Kullanma Talimati 1-3
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1.8

Diigmiis bir kartusu kullanmayin.

Her tek kullanimlik Xpert Check kartusu bir testi islemek i¢in kullanilir. Kullanilmig
kartuglar tekrar kullanmayin.

Her temizleme fir¢asi tek bir modiilde kullanilmak {izere tasarlanmistir. Firgalari
birden fazla modiilde tekrar kullanmayn.

Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus ambalajini agmayin veya kapak
miihriinii kirmayin.

Soguk depoya yerlestirilmisse kullanmadan 6nce Xpert Check kartusunun ortam
sicakligina gelmesine izin verin. Kartus soguk depodan ¢ikarildiktan sonra
kullanmadan 6nce en az 10 dakika bekleyin.

Tekli kartuslar1 saklamayin. Torbali/agilmamis kartuslar dahil olmak iizere, bir Xpert
Check seansindan kalan kartuslar, kullanilan kartuslarla birlikte atilmalidir.

Raf 6mrii sona ermis olan kartuglar1 kullanmayin. Sistem, 6mrii sona ermis kartuslar1
tespit ederek testi iptal edecektir.

Kartuslarin uygun sekilde bertaraf edilmesi konusunda kurumunuzun ¢evresel atik
prosediirlerine uyun/kurumunuzun gevresel atik personeline danisin. Gerekiyorsa
kartuslarm uygun sekilde bertaraf edilmesi icin DSO’niin [Diinya Saglik Orgiitii]
atik isleme ve bertaraf yonergelerini referans alin.

Bir kartus barkodu tarandiktan sonra taranan kartusun yerine bagka bir kartug
kullanmayn.

Interneti aktif bir Xpert Check kullaniliyorsa Xpert Check’i ¢alistirmadan 6nce,
masaiistii veya diziistii bilgisayara, glincellenmis viriis tanim dosyalariyla birlikte
glincel bir anti-virus yazilimi kurulmasi onerilir.

Xpert Check’i ¢aligtirmadan 6nce ¢evresel ¢alisma sicakliginin dogru sinirlar iginde
(15 °C-30 °C) olmasini saglayimn. Dahili sicaklik 40 °C iizerindeyse Xpert Check,
sistemin modiillerini kullanilamaz kilacaktir. Dahili sicaklik, GeneXpert Dx,
GeneXpert Infinity veya GeneXpert Xpress yazilimmin Bakim (Maintenance)
boliimiinden dogrulanabilir. Bu kosullar altinda devam etmeyin.

Xpert Check, tiim islem boyunca ayni bilgisayarin kullanilmasin1 beklemektedir.
GeneXpert sisteminin bulundugu bilgisayardan farkli bir bilgisayar degil,
GeneXpert sisteminin kurulmus oldugu bilgisayar kullanilmalidir.

Xpert Check kodu, Xpert Check isleminin tamamlanmasindan sonraki 45 giin iginde
uygulanmazsa siiresi dolar.

Kimyasal Tehlikeler

Siniflandirma ve Etiketleme i¢in Kiiresel Uyumlastirilmig Sisteme (GHS) ve
Simiflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama (CLP) Yo6netmeligi’ne gére bu materyal
tehlikeli olarak kabul edilmez.

Xpert Check Kullanma Talimati
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1.10

Destek ve iletisim Bilgileri

Cepheid teknik destek, servis destegi, satis destegi ve genel merkez iletisim bilgilerinin

tam listesi igin liitfen bu belgenin Onsdz béliimiinde yer alan Teknik Destek bashigma
bakin.

Yazilim Dugmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Tablo 1-2. Yazihm Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol

Tanim

Bilgi. Ek bilgi almak i¢in bu simgeye dokunun veya tiklayin. Cesitli modul simgesi
géruntulerinin bir agiklamasinin bulundugu Bilgi Anahtari (Information Key) calisma ekranini
géruntuler.

Devam. Bu simge, gogu ekranin altinda yer alir. Goriintliyl bir sonraki ekrana ilerletmek igin
bu simgeye dokunun veya tiklayin.

Sondan Devam Et. Bu simgeye dokunulmasi veya tiklanmasi kullaniciyi son ekrana gétirdr.

Cikis. Xpert Check uygulamasindan gikar.

Hakkinda. Yazilimin adini, yazilim strim{ numarasini, telif hakki bildirimini vs. gosteren
Hakkinda (About) ekranini getirir.

Ana Sayfa. Ana sayfa (Home) ekranina gider.

Tekrarla/Yeniden Dene. Kiigik 6lgekli uygulanmis bir testte basarisiz olmusg bir modulu
kontrol etmek veya kartusun kullanici tarafindan havalandirlip havalandiriimadigini gérmek
icin bir Xpert Check kartusunu yeniden ylklemeyi deneyin. ‘Kontrol Testi (Check Test)’
ekraninda kullanilir.

deoBEdoR

Geri. Bu simgeye dokunulmasi veya tiklanmasi kullaniciyr énceki ekrana goétirdr.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Tablo 1-2. Yazilim Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

iptal. Mevcut islemi iptal eder. Cogu durumda bu, dnceki ekrana geri dénmek anlamina gelir.
Bazi durumlarda ise mevcut islemi baslatandan énceki ekrana geri ddnmek anlamina gelebilir.

Kontrol i¢in modiillerin higbirini segme. Kontrol i¢in secilmis tim moddillerin segimini
kaldirir. Yalnizca birkag modiili kontrol etmek istiyorsaniz TUMUNUN secimini kaldirabilir ve
ardindan yalnizca kontrol etmek istediklerinizi yeniden secebilirsiniz.

Kontrol i¢in modiillerin tiimiinii se¢. Sistemin varsayilan ayaridir.

Baglanti Durumu. Sistemin Xpert Baglanti Merkezine ulasabildigini gosterir.

Baglanti Durumu. Sistemin Xpert Baglanti Merkezine ulasamadidini gésterir.

HODCOE

Xpert Check igin desteklenmeyen modiil. Mevcut modiili atlayin ve mevcut modiili kontrol
etmeye CALISMAYIN.

Xpert Check i¢in segilen modiil. Xpert Check cgalistinidiginda moduil dahil edilir.

Mevcut modiilii atla. Mevcut modiili atlayin ve mevcut moduli Xpert Check ile kontrol
etmeye calismayin. ‘Xpert Check Kartuslarini Yikleyin (Load Xpert Check Cartridges)’
ekraninda kullantlir.

b4
I

Kalan modiilleri atla. Kalan tim modiilleri atlayin ve Xpert Check ile kontrol etmeye
CALISMAYIN. ‘Xpert Check Kartuslarini Yikleyin (Load Xpert Check Cartridges)' ekraninda
kullantlir.

1-6 Xpert Check Kullanma Talimati
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Tablo 1-2. Yazilim Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

Xpert Check i¢in segilmeyen modiil. Xpert Check calistirildiinda modul dahil edilmez.

Modiil Xpert Check i¢in kullanilamaz. Xpert Check ¢alistirildiginda modul dahil edilmez.

Veri toplama islemi devam eden bir modulu belirtir.

Veri toplama isleminin tamamlandidini belirtir.

Yeniden test gerekli. Tamamlanmamis bir Xpert Check veri toplama islemini gdsterir. Testin
yeniden yapilmasi gerektigi kullaniciya bir mesajla bildirilir. Baska bir mesajda, mevcut
kartusun test icin yeniden kullanilabilecegdi veya yeni bir kartus kullaniimasi gerektigi belirtilir.

Servis gerekli. Cepheid Yetkili Servis Saglayicisina (ASP) veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinize ulasin.

Xpert Check Kullanma Talimati 1-7
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Tablo 1-2. Yazilim Diigmeleri, Simgeleri ve Sembolleri

Sembol Tanim

iletisim kesildi. Cepheid Yetkili Servis Saglayicisina (ASP) veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinize ulasin.

CD yazdir. Toplanan Xpert Check bilgilerini iceren bir CD yazdirir (aktif internet baglantisi
olmayan kullanicilar igindir).

Xpert Check verilerini toplayin. Kullaniciy1 Xpert Check veri toplama islemi boyunca
yonlendirir.

Xpert Check kodunu girin. Xpert Check kodunu girin (Enter Xpert Check code)’ ekranina
gidin.

Xpert Check durumu. Xpert Check durumunu incelemek icin Xpert Check durumu (Xpert
Check status) ekranina gidin.

Xpert Check veri dosyasini yiikleyin. ‘Xpert Check kodu veri dosyasini yikleyin (Upload
Xpert Check Code Data File) ekranina gidin.

Xpert Check veri CD’sini yiikleyin. ‘Xpert Check kodu veri CD’sini yukleyin (Upload Xpert
Check Code Data CD) ekranina gidin.

Xpert Check kodunu yazin. Xpert Check kodunu bir dosyaya yazin.

Xpert Check kodunu okuyun. Xpert Check kodunu okumak igin bir dosya agin.

Tarat. Barkod tarayicisini acin ve taranmis bir sonraki girisi kabul edin.

Goériintiile ve yazdir. Bir PDF dosyasini gérintileyip yazdirabilmeniz icin Adobe Reader’i
baslatin.
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2 Prosedur

2.1 Sistem Hazirhgi

Not bolim

GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s veya GeneXpert Infinity-80 igin bu

de listelenen dort prosedurden birini izleyerek sistemi Xpert Check’e hazirlayin.

Xpert

Onemli

Check gergeklestiren ancak kod numaralarn geri gelince yerinde olmayacak Yetkili

Servis Saglayicilar (ASP’ler) (internet baglantisi olmayan tesisler), kullanicilarin daha sonra

kodlarini girmek lizere oturum agmasi igin kullanici adini ve parolayi birakmalidir (bkz.
bolim 2.3.2).

21.1 GeneXpert Dx Hazirhgi

L.

GeneXpert yaziliminda, mevcut degilse Yonetici seviyesinde veya Temel seviyede
bir Kullanic1 Ad1 ve Parola olusturun. Xpert Check, baslamadan 6nce bu oturum
acma kimlik bilgilerinin belirlenmesini zorunlu tutar.

Sonraki adimlara gegmeden 6nce Yetkili Servis Saglayicisi (ASP) kodunuzu hazir
bulundurun.

GeneXpert Dx yazilimindan ¢ikin.

Su boliime gidin: boliim 2.2, GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity Optik Temizleme.

21.2 GeneXpert Xpress Hazirhigi

L.

GeneXpert Xpress yaziliminda, mevcut degilse Yonetici seviyesinde veya Temel
seviyede bir Kullanic1 Adi ve Parola olusturun. Xpert Check, baslamadan 6nce bu
oturum a¢ma kimlik bilgilerinin belirlenmesini zorunlu tutar.

Sonraki adimlara gegmeden once Yetkili Servis Saglayicist (ASP) kodunuzu hazir
bulundurun.

GeneXpert Xpress yazilimindan ¢ikin.

Su boliime gidin: boliim 2.2, GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity Optik Temizleme.

21.3 GeneXpert Infinity-48s veya GeneXpert Infinity-80 Hazirhigi

1.

GeneXpert yaziliminda, mevcut degilse Y onetici seviyesinde veya Temel seviyede
bir Kullanict Ad1 ve Parola olusturun. Xpert Check, baglamadan 6nce bu oturum
acma kimlik bilgilerinin belirlenmesini zorunlu tutar.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

2. Sonraki adimlara gegmeden 6nce Yetkili Servis Saglayicisi (ASP) kodunuzu hazir
bulundurun.

3. GeneXpert Infinity Sistemi yazilimindan ¢ikin.

4.  GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu’ndaki talimat1 izleyerek cam
kapaklar1 agin.

5. Subdlime gidin: boliim 2.2, GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity Optik Temizleme.

2.2 GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity Optik Temizleme

Bu prosediir, Xpert Check prosediiriinii ger¢eklestirmeden once, GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress ve GeneXpert Infinity modiilleri i¢in harekete gegirme ve tespit
bloklarinin ¢ubuk lenslerinin yiizeyindeki tozlar ve tiip kalintilarii ¢ikarma ydntemini
aciklar.

Temizlik igin Gerekli veya Onerilen Materyaller
. I-CORE Lens Temizleme Fir¢asi (Xpert Check kitine 4 adet eklenmistir)

. Tek kullanimlik eldivenler

Tahmini Temizleme Siiresi: Modiil basina 30 saniye.

2.2.1 1-CORE® Lens Temizleme Prosediirii

1.  Kontrol edilecek modiilii se¢in ve modiiliin kapagint manuel olarak agin.

2. Gerekirse kartusu modiilden ¢ikarin.

Biyolojik Riskler Temizlikten 6nce kartugu GeneXpert modiillerinden ¢ikarin. Kartusun ¢ikariimamasi,

personelin biyolojik tehlikelere maruz kalmasiyla ve/veya sivi biyolojik materyallerin aletin
icine dokiilerek alete zarar vermesiyle sonugclanabilir.

3. Xpert Check kitinde temin edilen firgay1 bulun (bkz. sekil 2-1).

Naylon Killar Sap Yerlestirme Omzu

Sekil 2-1. I-CORE Lens Temizleme Firgasi

Fir¢a, I-CORE yarigina kolayca girecek ve harekete gecirme ve tespit bloklarinin gubuk lenslerine

Not temas edecek sekilde tasarlanmigtir.

2-2 Xpert Check Kullanma Talimati
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Biyolojik Riskler
5 Temizlik islemi igin tek kullanimlik eldivenler kullandiginizdan emin olun. Eldiven takmak,

biyolojik olarak tehlikeli materyallere maruz kalmanizi engeller.

4.  Tek kullanimlik eldivenler takarak fir¢ay1, sekil 2-2 ile gosterildigi gibi egik sekilde,
I-CORE yarigmin igine sap yerlestirme omzuna kadar yerlestirin.

Not Firganin tim killarinin, firgaya gereksiz zarar gelmeyecek sekilde tamamen yerlestirildiginden
(fircanin plastik sapinin omzuna kadar) emin olun.

Dikkat
I-CORE yanginin igine, temin edilen firga haricinde herhangi bir nesne yerlestirmeyin.
Baska bir nesne yerlestirmek I-CORE’a zarar verebilir.

Dikkat

Firganin killarinin iizerine herhangi bir ¢6zelti (etanol veya gamasir suyu gibi) uygulamayin.
Firga, I-CORE yariginin igine yerlestirilirken tamamen kuru olmalidir.

>

Firga, tek kullanimliktir ve birden fazla modiilde kullaniimamalidir. Temizlenecek her modiil

Onemli igin yeni bir firga kullanin.

I-CORE Yarigi

Sap Yerlestirme Omzu

Asagida Adim 5’te
. bl A S aciklandigi gibi, birincil
% e hareket yukari-asagi
v, iken ikincil hareket
daireseldir.

Sekil 2-2. Temizleme Firgasinin I-CORE Yarigina Yerlestirilmesi

5. Firgayi, I-CORE yariginin i¢ine firganin plastik sapina (omuz) kadar tamamen
yerlestirin. Firgay1 [-CORE yarigimin iginde sikica tutun ve gubuk lenslerinin
temizligini agsagida a¢iklandig1 sekilde gerceklestirin. Temizlik isleminin tamami
modiil basina yaklagik 30 saniye siirmelidir.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-3
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Not

Onemli

Onemli

Not

Not

2.3

Temizlik, firgayl I-CORE yariginin iginde yukari ve asagi yonde hareket ettirerek yapilir. Yapiimasi
gerekiyorsa dahi, firganin donduriimesi optik temizleme ile sonuglanan ana eylem degildir.

A. I-CORE yarigim iistten alta dogru firgalamaya baglaym ve I-CORE yarigin1 bu
sekilde iistten alta dogru fircalarken esit 6l¢iide basing uyguladiginizdan emin
olun. Bu, tiip kalintilarinin ve tozlarin gogunun firgalanarak lenslerin
ylizeyinden ¢ikarilmasini saglar.

B. Firgay1, yaklasik 180° ag1yla soldan saga ve tekrar geriye dondiiriin.
C. I-CORE yarigmin iistiinden altina dogru bir kez daha fircalayn.
D. Firgay1, yaklasik 180° agiyla tekrar soldan saga ve tekrar geriye dondiiriin.

Son olarak, I-CORE yarigmin iistiinden altina dogru tekrar firgalaym.

6. Lens temizligi tamamlandiginda kullanilan firgay1 ve eldivenleri ¢ikarin ve tehlikeli
atik olarak atin.

Eldivenleri ve firgalari, kurumunuzun tehlikeli atiklara yonelik giivenlik politikalarina ve
prosediirlerine uygun bicimde bertaraf edin.

7. Boliim 2.3, Veri Toplama Prosediirii: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity ile devam edin.

Veri Toplama Proseduriu: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress ve GeneXpert Infinity

Veri toplamadan 6nce sistemi, kontrol i¢in boliim 2.1, Sistem Hazirhgi baghginda agiklandigi
gibi hazirladiginizdan emin olun.

internet baglantisi olan kullanicilar, Xpert Check islemine baglamadan énce sistemlerinin
baglanti durumunu dogrulamalidir.

Bu proseduriin tamaminda, ekran Ustiindeki bir digmeyi veya simgeyi secerken, GeneXpert Xpress
sisteminin dokunmatik ekranini kullanarak digmeye veya simgeye parmaginizla dokunun.
GeneXpert Dx veya GeneXpert Infinity sistemini kullanirken segim igin bir fareden yararlanarak
istediginiz dugmeye ya da simgeye tiklayin.

CD7’i DVD surtcusune takarken dikkatli olun. Siriiciiniin kapagdini kapatmadan 6nce CD’nin
tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

1. Yazilim CD1’i GeneXpert Dx’e bagli bilgisayara yerlestirin. Harici bir DVD
stiriiciisii kullanan GeneXpert Dx sisteminin yani sira GeneXpert Xpress ve
GeneXpert Infinity sistemleri icin GeneXpert Dx Kullanici Kilavuzu,

GeneXpert Xpress Kullanici Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici
Kilavuzu’nda yer alan talimati izleyerek DVD siiriiciisiinii baglayin ve CD’yi DVD
stirliciine takin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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2. GeneXpert Xpress sistemi i¢in adim A ile anlatilan prosediirii, GeneXpert Dx ve
GeneXpert Infinity i¢in adim B ile agiklanan prosediirii izleyin.

A. GeneXpert Xpress: Bilgisayarin masaiistiinde, Bilgisayar simgesine dokunup
basil tuttugunuzda bir agilir meni goriinecektir. A¢ (Open) segenegine
dokunun, ardindan DVD siiriiciiniiz i¢in gegerli siiriicli harfine dokunup basili
tutun.

Acilir meniiden A¢ (Open) secenegine dokundugunuzda CD’de bulunan
dosyalar gosterilecektir.

XpertCheck.exe uygulamasini bulup dokunun ve basili tutun. A¢ilir menti
goriindiigiinde, yonetici olarak yiiklemek i¢in Galigtir (Run) secenegine
dokunun. Yazilim yiiklendiginde, masaiistiinde bir “somun anahtar1” simgesi
goruntr.

Not Yazilimin CD’den yiiklenmesi biraz zaman alabilir.

B. GeneXpert Dx ve GeneXpert Infinity: Bilgisayar masaiistiinde, Bilgisayar
simgesine sag tiklayin; bir a¢ilir menii gortinecektir. Ag (Open) secenegine
tiklaymn ve ardindan DVD siiriiciiniiziin gegerli siiriicii harfinin {izerine sag
tiklayin.

Acilir meniiden Ag (Open) segenegini sectiginizde CD’de bulunan dosyalar
gosterilecektir.

XpertCheck.exe uygulamasini bulup sag tiklaym ve agilir menii goriindiigiinde,
yonetici olarak yiiklemek i¢in Gahgtir (Run) se¢enegine tiklayin. Yazilim
yiiklendiginde, masaiistiinde bir “somun anahtar1” simgesi goriiniir.

Not Yazilimin CD’den yiklenmesi biraz zaman alabilir.

3. Xpert Check programini baglatmak i¢in sisteminize bagli olarak “somun anahtar1”
simgesine dokunun veya ¢ift tiklaymn.

4. Once Hizmet Sartlari (Terms of Service) ekram goriiniir. Belgenin tamamini okumak
icin kaydirma ¢ubugunu kullanin. Devam etmeden 6nce Hizmet Sartlari’n1 okuyup
kabul ettiginizi onaylamak i¢in isaret kutusunu (ekranin en altinda) segmeniz
(dokunarak veya tiklayarak) istenir. Bkz sekil 2-3.

Xpert Check yazilimi, Windows 7 veya Windows 10’da galismaktadir. Bu kilavuzda gdsterilen
Not ekranlar, Windows 7’de calisan Xpert Check yazilimindan alinmistir. Windows 10’da ¢alisan
Xpert Check yazilminin ekranlari da benzer olacaktir.

14 Ocak 2020 itibariyle Microsoft, Windows 7 ile galisan PC’ler igin giivenlik giincellemesi
veya destegi saglamamaktadir. isletim sisteminizi Windows 10’a yiikseltmeniz dnerilir.

Windows 7 destek bilgileri i¢in liitfen agagidaki adresi kullanarak iletisime gegin:

Onemli https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.
Ayrica, Windows 7 kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa liitfen yerel Cepheid teknik destek
ekibine ulasin.
Xpert Check Kullanma Talimati 2-5

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



Prosediir

Z Xpert Check - O X
Cepheid . - .
(Kullanier) yser Tim belgeyl okumak
. . .. o

Terms of Service (Hizmet Sartlar) icin asagi kaydirin.
[CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION i|

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

rade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this NOt . B u H |zmet
)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 y -

copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that no title to or of Sa rtlarl n | n b "'

the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary

information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, or reverse ko asl C D1 ’de
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or py

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.

er almaktadir.
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 y
pprovided by Cepheid with any or Infinity and tothe and to make only one (1) copy solely for back-up
lpurposes. Purchaser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
consent Ifthe Software is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
performance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
entities 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. f 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.

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

(Hizmet Sartlari’m okudum ve kabul ediyorum.)

Sekil 2-3. Hizmet Sartlari (Terms of Service) Ekrani

5. Hizmet Sartlari’n1 kabul ettikten sonra Oturum A¢ma (Login) ekrani goriiniir.
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Infinity ile belirlenmis yonetici
seviyesindeki KULLANICI ADI (USER NAME) ve PAROLA (PASSWORD) (daha 6nce
sistem yoOneticisi tarafindan size atanmustir) bilgilerinizle oturum ac¢in. Oturum agma
bilgilerinizi girdikten sonra, Xpert Check Ana Sayfa (Home) ekranina gitmek i¢in
ekranin en altindaki ileri ok diigmesine dokunun veya tiklayin. Bkz sekil 2-4.

GeneXpert Xpress sisteminde kullanici adi, parola, metin vb. girmek tzere herhangi bir alana
Not dokunmak, veri girigi igin bir sanal klavyenin agilmasini saglar. Klavyeyi kapatmak icin klavyenin sag
tst késesindeki X tusuna dokunun.

Kullanici adi ve parola, GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Xpertise yazilimi igin

Not kullandiklarinizla aynidir.
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Cepheid

@i Login (Oturum Ac¢ma)

(KULLANICI USER NAME i,_,i

(PAROLA) PASSWORD O+

. Sistem yoéneticinizin

| / T atadigi KULLANICI ADI
(USER NAME) ve

PAROLA (PASSWORD)
bilgilerinizi girin.

Cogu ekranin en
altinda yer alan bu
diigme, bir sonraki

ekrana gecmek
icin kullanilir.

Sekil 2-4. Xpert Check Oturum A¢gma (Login) Ekrani

Oturum agma hatasi olmasi halinde, asagidaki ekran agilir. Bkz sekil 2-5.

Cepheid

(KULLANICI USERNAME @ |

(PAROLA) PASSWORD O-m |

l =

‘ * Required (Zorunlu)

Sekil 2-5. Oturum Agma Hatasi Ekrani

6. Oturum agma hatasi olusursa KULLANICI ADI (USER NAME) ve PAROLA
(PASSWORD) girislerini hata agisindan inceleyin. Gerekiyorsa bilgileri yeniden girin
ve tekrar deneyin. Oturum agma bilgilerinizi girdikten sonra, Xpert Check Ana
Sayfa (Home) ekranina gitmek i¢in ekranin en altindaki ileri ok diigmesine dokunun

veya tiklayn.

Xpert Check Kullanma Talimati
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7.  Test edilecek modiil sayist1 i¢in yeterli sayida kartus edinin.

Onemli Kartus barkodunu taratmaya hazir olmadan (adim 17 altinda) kartug ambalajlarini agmayin
Not Bu test icin gerekecek kartus sayisini belirlerken kullanici, kontrol edecegi modil sayisinin
bilincinde olmalidir.

8.

Ana Sayfa (Home) ekraninda Xpert Check Verilerini Toplayin (Collect Xpert Check

Data) simgesine dokunun veya tiklaymn (Bkz sekil 2-6). Birkag saniye sonra ilk
Iletisim Bilgileri (Contact Information) ekran1 (sekil 2-7) agilir.

=
Cepheid -

(Kullameil User 1

A Home (Ana Sayfa)

N .
Simge Internet

— & Erisiminin
= Durumunu

Gosterir

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Xpert Check Veri
CD’sini Yiikleyin)

Q# ~Xpert Check’i

Basglatin
Enter Xpert Check Code

(Xpert Check Kodunu Girin)

(Xpert Check Verilerini Toplaym)

Upload Xpert Check Data File

(Xpert Check Veri
Dosyasim Yiikleyin)

Sekil 2-6. Ana Sayfa (Home) Ekrani

9.

Iki Iletisim Bilgileri (Contact Information) ekranindan ilki agildiginda (bkz sekil 2-7
ve sekil 2-8), iki ekrandaki alanlar1 doldurun. iki ekran arasinda gecis yapmak igin
ekranlarm altindaki biiyiik gezinti oklarini kullanin.

Not

GeneXpert Xpress: Bir alana dokundugunuzda veri girmek igin bir ekran klavyesi agilir.

“*” jle igaretli alanlarmn (giris alaninin saginda) zorunlu alanlar oldugunu unutmayin.

Xpert Check Verilerini Toplaymn

Xpert Check Kullanma Talimati
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

(Kullameil) User1

Contact Information lletisim( Bilgileri)

(Alet Ad1) Instrument Name S |My GeneXpen{

(Seri Numarasi) Serial Number #f [123456

(Kullanicy) User @ |User1

(Kurum) Institution @ |insu'luﬁonl

(Laboratuvar) Laboratory JX [Lab 1

el

|

|

|

|

|
(Adres) Address |100 Main Street \ =

|

(Adres (satir 2)) Address (line 2) " [Suite 202

(Sehir) City =§_E |NewYork

(Eyalet/il) State/Province || [Ny J‘

(Posta Kodu) Postal Code ! [10001

(Ulke) Country iiﬂ £USA

Sekil 2-7. iletisim Bilgileri (Contact Information) Ekrani - Sayfa 1

= Xpert Check D Bu zorunlu alana Yetkili
Servis Saglayicinizin
Cepheid Kalame) voert kimlik kodunu girin. Kimlik
Contact Information (iletisim Bilgileri) kodu, asagidaki notta
aciklandigi gibi dort
(E-posta) Email ' |userl@institution.com| karakterden o|u§ur_
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX 5
(Dahili) Ext X | Bu simgeye tiklamak
(Cep Telefonu) Mobile [ kuIIan|C|y| ilk IIet|§|m
(Servis Saglayici) Service Provider'a{:} lﬁ'— ' / Bilgileri (Contact
Information) ekranina

geri gotiirur

Bu simgeye tiklamak
/kullanlclyl Modiil
Kapaklarini A¢in
(Open Module Doors)
ekranina goturiir

Sekil 2-8. iletigim Bilgileri (Contact Information) Ekrani - Sayfa 2

Not iletisim Bilgileri (Contact Information) ekraninda Servis Saglayici icin ASP tarafindan saglanan
kimlik kodu dort karakterden olugur. (Ornegin: US01, 1203 vb.)
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10.  Tiim bilgiler girildikten sonra, Iletisim Bilgileri (Contact Information) ekraninin 2.
sayfasinin altinda yer alan ileri ok diigmesine dokunun veya tiklaym. Modiil
Kapaklarint A¢in (Open Module Doors) ekrani agilir. Bkz sekil 2-9. Kartusun
yliklenmesini saglamak i¢in tiim modiil kapaklarint manuel olarak acin.

Cepheid

¥ Open Module Doors (Modiil kapaklarmi agin)

Bu simgeye dokunmak
veya tiklamak kullaniciyi
(Tiim modiil kapaklarim agin.) Modiil hazirhg (Module

Open all module doors. preparation) ekranina
gotiirar

Sekil 2-9. Modiil Kapaklarini Agin (Open Module Doors) Ekrani

11.  Tiim modiil kapaklarini agtiktan sonra ekranin altindaki ileri ok diigmesine dokunun
veya tiklayin. Modiil hazirligi (Module preparation) ekrani agilarak Modiiller
hazirlanirken bekleyin (Wait while modules are being prepared) mesajini goriintiiler.
(Bkz sekil 2-10.)

Modiil hazirhgi (Module preparation) ekraninin yalnizca modiillerin aygit yazilimi siiriimiiniin
3.0.3 olmamasi halinde agilacagini unutmayin. Ekranda, yazilimin, aygit yazilimi siiriimiini
modiillere gore yiikselttigi/diisiirdiigiu belirtilir. Goreceginiz bir sonraki ekran, sekil 2-11 ile
gosterilen Modiilleri Secin (Select Modules) ekrani olacaktir.

Onemli

2-10 Xpert Check Kullanma Talimati
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Cepheid

(Kullanicil) User 1

B Module preparation (Modiil Hazirhg))

(Modiiller hazirlanirken bekleyin.)

Wait while modules are being prepared.

Sekil 2-10. Modiil hazirhigi (Module preparation) Ekrani

12.  Sekil 2-11 ile gosterilen ekrandaki yazilim talimatini izleyin. Varsayilan olarak,
tespit edilen tiim modiiller kontrol i¢in se¢ilmis olarak isaretlidir.

Bu ekranda, gerekiyorsa kullanici, modiilleri kontrol iglemine dahil etmemek i¢in
ayr1 modiil simgelerine dokunabilir veya tiklayabilir. Modiil simgeleri harig
tutuldugundan kaybolacaktir.

Not Harig tutulan modiiller (kontrol igin segilmeyen) icin kapak konumunun (agik veya kapali) énemi
yoktur.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-11
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'XpenC;k'-------
-

: z Bir modiilii teste dahil
Cepheid i
- etmemek amaciyla harig
B Select modules for data collection tutulacak her modiil igin
\/simgesine dokunun
veya tiklayin.

Bir sonraki ekrana
gecmek icin bu oka
dokunun veya tiklayin

Sekil 2-11. Veri toplama i¢in modiilleri segin (Select modules for data collection) Ekrani

. Yalnizca GeneXpert-XVI ve GeneXpert Infinity sistemleri: Ekranda modiilleri segerken,
Onemli kartuglarin test igin dogru modiillere yerlestiriimesini saglamak amaciyla, her seti
segtiginizde sistemde hangi modiil isiklarinin yanip sondiigiine dikkat edin.

13.  Sekil 2-11 ile gosterildigi sekilde modiil se¢cimini onayladiktan sonra, kartuslari
taratmaya baglamak icin ekran yardimci penceresinin altindaki beyaz oka dokunun
veya tiklayin. Gosterilen modiil se¢imi yanligsa Modiilleri Secin (Select Modules)
ekranina donmek ve se¢iminizi degistirmek i¢in ekranin sol alt késesindeki kirmizi X
isaretine dokunun veya tiklayin. Bkz sekil 2-12.

Cepheid . “._ ' Modiil se¢imi burada
5 (s‘;elét::"rgg‘é‘l‘ﬁrl?‘ﬂ modilleri secin) gosterilir. Bu 6rnekte
kontrol i¢in bir modiil

Confirm module selection secilmistir.
il lsee¢miiniionzataym

Sekil 2-12. Modiil se¢imini onaylayin (Confirm module selection) Ekrani

2-12 Xpert Check Kullanma Talimati
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Cepheid

14.  Bir dnceki adimda, higbir modiiliin secilmemesi veya tiim modiillerin harig
tutulmas seklinde bir hata yapilmas1 halinde, asagidaki ekranlardan biri agilir
(sekil 2-13). Modiil segmek i¢in ekrandaki talimati izleyin veya Ana Sayfa (Home)
ekranina donerek ya da programdan ¢ikarak bastan baslayin.

Cepheid

Not

Onemli

Not

(Xpert Check i¢in herhangi bir modiil secmediniz. ‘Ana Sayfa (Home)’ ekranina
giderek yeniden baslamay: ya da hemen ¢ikis yapmayi tercih edebilirsiniz.)
You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to
start over by going to the 'Home' screen or exit now.

Sekil 2-13. Hata Ekrani Ornekleri

15. Modiil se¢iminizi onayladiktan sonra, Xpert Check kartusu iizerindeki barkodu
taratmanizin istenecegi Kartusu taratin (Scan Cartridge) ekranina gelirsiniz.

istenen sayida modiil icin kontrol prosediirii gergeklestirmeye yetecek kadar kartusunuzun hazir
bulundugunu dogrulayin.

16. Tek seferde yalnizca bir kartus agarak, daha 6nce sectiginiz modiil igin test kiti
kartusunu ambalajdan ¢ikarn.

ilerlemeden 6nce kartusun ortam sicakligina ulasmasini bekleyin. Kartusu sogutulmus
depodan cikarip bu testi uygulamak icin hemen kullanmayin.

17.  Kartus barkodunu taratin. Sekil 2-14 bir kartus barkodunun taranmasini gosterir.
Kartusu tarandiktan sonra baska bir kartusla degistirmeyin.

Barkod taranamiyorsa o kartusu atlayin ve gerekiyorsa yedek kartus icin ASP’niz veya yerel
Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegin. Barkod tarayicisi hasarli, eksik veya yanhs
yapilandiriimigsa yonlendirme igin ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime
gegin.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-13
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- Xpert Check o @ (==

Kartus barkodu
taraniyor  onhel Q 00:00 =

(Kullamal) User 1

¥ Scan cartridge (Kartusu taratin) A1

Not: Modiile yanhs bir
kartus yerlestiriimemesi
icin kartusu tarandiktan

sonra kenara koymayin.

Bir islemde, kartus oi i
barkodunu taratin, u
kartusu havalandirin ve "

bir sonraki kullanilabilir
(1s1kli) modiiliin igine
yerlestirin.

ATLA (SKIP) diigmesi:
Son taranan kartusu

atlamak igin bu simgeye —pu. |[IRESSIEISY i) (2
dokunun veya tiklayin.

Sekil 2-14. Kartus Barkodunun Taranmasi Ekrani

A. Kartusun barkodunu tarattiktan sonra asagidaki adim B ile adim E arasinda
yazilimin yonlendirdigi sekilde, her kartus i¢in kartus kapagini agtiginizdan
(havalandirma) ve sonra kapattigiizdan emin olun.

Kartusa 6rnek veya reaktif eklemeyin. YALNIZCA Xpert Check kitinde temin edilen kartuslari

Onemli
One kullanin.

Bir kartus barkodu tarandiktan sonra sistemde, kartusun yuklenecedi modul kapaginin tzerinde bir

Not yesil 1sik yanip soner. (Bkz sekil 2-17.)

Herhangi bir sebepten 6tiirii, en son taranan kartusu atlamak isterseniz ekranin altindaki ATLA
(SKIP) diigmesine dokunun veya tiklayin. Sekil 2-15 ile gdsterilen bir yardimci pencere agilarak

Not kartusun atlanmasini onaylamanizi ister. Kartusu ATLAMAK igin onay ekraninin altindaki ileri oka
dokunun veya tiklayin. Kartusu atlamadan ilerlemek igin ekranin sol alt kdsesindeki X simgesine
dokunun veya tiklayin. Bir modulin atlanmadigindan emin olmak igin kartusu yeniden taramaniz
(veya gerekiyorsa yeni bir kartusla degistirmeniz) tavsiye edilir.

2-14 Xpert Check Kullanma Talimati
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O 00:00 ATLA sec¢imini “geri
Cepheid ’ . almak” ve kartusu agcma,
B Open lid and close lid (Kapag agn ve A1 havalandirma ve
= modauliin igine ylikleme
adimlarina gegmek igin X
Confirm skip (Atlamayi onaylayin) simgesine dokunun veya
- tiklayin.
You have just scanned a
cartridge. Are you sure yo
want to skip it? En son taranan kartusu
(Az once bir kartystarattimiz. Kartusu atlamak istediginizi
atlamak istediginizden emin misiniz?) onaylamak igin oka

dokunun veya tiklayin.

Sekil 2-15. Atlamayi onaylayin (Confirm skip) Ekrani

B. Kartusu iki saniye boyunca havalandirmak (sekil 2-16 ile gosterilmigtir)
yeterlidir. Bu ekran hareketlidir ve kartus kapaginin agilip kapatilmasini
gosterir. Havalandirmadan sonra devam etmek i¢in ekranin altindaki ileri oka
dokunun veya tiklayn.

=R~

= Kartusun acilmasi

(Kullanicil) User 1

A1 Kartusun kapatilmasi

B Q 00:00

# Open lid and close lid (Kapag1 agm ve

(Kullanicil) User «

Cepheid O gC:00

¥ Open lid and close lid (Kapag agm ve

Onemli: Kartus testten 6nce
havalandiriimazsa test

Sekil 2-16. Kartus Kapagini A¢ip Kapatarak Kartusun Havalandirilmasi (Venting the Cartridge by
Opening and Closing the Cartridge Lid) - Hareketli Ekran

Xpert Check Kullanma Talimati 2-15
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C. Kartus kapagmi kapatin ve kartusu almak i¢in modiil kapaginin tamamen
acildigindan emin olun.

D. Hareketli yazilim ekranlarinda yonlendirildigi sekilde, kartusu modiiliin i¢ine
yiikleyin (kartus reaksiyon tiipii (¢1kint1) size bakmayacak sekilde). Bkz
sekil 2-17.

Taranan kartuslan bir sonraki kullanilabilir moddillin icine sirayla yiklediginizden emin olun.
Bu, kartusglarin yanlis konumda yuklenmesini veya moddillerin bos birakilmasini dnleyecektir.

Not

Modiil kapaginin lizerinde
Cepheid (O o000 et ot yanip sonen yesil isik,

H Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1 dogru modiil yiikleme
konumunu belirtir

Kartusu modiiliin
icine yiikleyin.

) 00:00 =
Cepheid O (Kullanici1) User1

B Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1

Kartusu yiikledikten sonra
modiil kapagina sikica
bastirarak kapinin
tamamen kilitlendiginden

emin olun. /
— Xpert Check

A 00:00 =
Cepheid Q (Kullanicil) User 1

B Load cartridge (Kartusu yiikleyin) A1

Modiil kapagi kapanmaz ve kilitlenmezse
modaiiliin testini iptal etmek ve teste
devam etmek lizere bir sonraki modiile
gecmek icin alttaki ATLA digmesine
dokunun veya tiklayin.

Onemii: Devam etmeden once kapst IO

kilitlenmeyen modiildeki kartusu
¢ikardiginizdan emin olun. Servise
alinmasi i¢in arizali modiil kapagi
mandalini ASP’nize veya yerel Cepheid
teknik destek ofisinize bildirin.

Kartus yuklii olmayan bir modiildeki
kapagin kilitlenmeyecegini unutmayin.
Diger yukli modiiller gahigtiriirken o kapak
acik konumda birakilabilir.

Sekil 2-17. Kartusun Modiiliin i¢ine Yiiklenmesi (Loading the Cartridge into the Module)
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Onemli

Onemli

Cepheid

- Data collection in progress (Veri toplama

E. Ek modiilleri kontrol ediyorsaniz bir sonraki kartusu taratarak devam edin. Ayri
olarak taranmis her kartusu, bir sonraki secilmis agik modiile yerlestirin ve
sikica kapanmasi i¢in modiil kapagina kilitlenene kadar bastirin. Her modiil
kapag kapanip kilitlendikce o spesifik modiildeki veri toplama islemi
otomatik olarak baslar. Modiiliin iizerinde yanip sénen yesil 151k, sabit yesile
donerek kontroliin bagladigm belirtir.

Bir modiil kapagi, kartusu yiikledikten sonra tamamen (kilitlenene kadar) kapanmadiysa
ekran, kartus yerlestirmeniz i¢in bir mesaj géstermeye devam edecek ve kontrol
calismayacaktir.

Modiil kapagini birkag denemeden sonra hala kapatip kilitleyemiyorsaniz arizali kapaga sahip
olan modiilii atlamak ve ilerlemek igin ekranin altindaki ATLA (SKIP) diigmesine dokunun
veya tiklayin. Modiiliin servise alinmasi igin ASP’nizi veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinizi bilgilendirin.

18.  Son modiiliin test i¢in yliklenmesinden sonra kontroliin tamamlanmasi yaklasik 20
dakikay1 alir. Kontrol basladiginda, sekil 2-18 ile gosterildigi sekilde, Veri toplama
devam ediyor (Data collection in progress) ekrani goriiniir.

19b ile 19d adimlari arasinda agiklandigi sekilde, gerekirse mevcut modiiliin testini
tamamlamasini beklemeden, 6nceden ¢alistiriimig bir modiilde yeniden test baslatilabilir.

(Kullamcil) User 1

Geriye sayim saati, testin
__ tamamlanmasi igin kalan
tahmini siireyi gosterir

(21 dakika).

Not: Bu ornekte, bir modiil
test edilmektedir.

Veri toplama iglemi
I devam ederken yazilim
programindan ¢ikmayin.

Sekil 2-18. Veri Toplama Ekrani

internet baglantiniz yoksa bu prosediiriin kalani igin Béliim 2.2.1’e atlayin. internet

Onemli baglantiniz varsa adim 19 ile devam edin.

19.  Test tamamlandiktan sonra modiil kapagi agilir ve modiil kapaginin iizerindeki 151k
kapanir. Sekil 2-19 veya sekil 2-20 ile gosterilenlere benzer ekranlar agilir. Devam
etmek i¢in sag oka dokunun veya tiklayin.
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A. Sekil 2-19 basaril1 bir Xpert Check veri toplama igleminin tamamlanmasini
gosterir.

Test tamamlandiginda, Xpert Check test sonuglarin1 Xpert Baglanti Merkezi’ne
yliklemeye baglamak i¢in ekranin altindaki ileri diigmesine dokunun veya
tiklayin.

Test sonuglarini yiiklerken, 6zellikle birden fazla dosya mevcut oldugunda, secilen hedef

Onemli klasoriin dogru oldugunu onaylayin.

= pert Choc WS (T T T —
— B -

, 00:00 o
Cephe/d . (Kullanierl) User 1

Hl Press arrow to continue (Devam etmek icin oka basin)

Bir sonraki ekrana ge¢mek
icin dokunun veya tiklayin.

Not: Bu ornekte, bir modiil
test edilmektedir.

Sekil 2-19. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarili

B. Test basarisiz olduysa sekil 2-20 ile gosterilen ekran agilir ve modiil durumunu
gosterir. Testi yeniden deneme islemi gergeklestirilmelidir. Ekranin sol altinda
yer alan Yeniden Dene simgesine dokunun veya tiklayin.
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Modiil testi basarisiz. Test,
ekrandaki goriintilerle
belirtildigi gibi, ayni veya

yeni kartus kullanilarak N
yeniden calistiriimahdir.

: 00:21 =
Cephe/d Q (Kullamial) User 1

“H Press retry or continue (Yeniden dene veya devama basin)

Devam diigmesi. Yeniden
test etmeden ilerlemek i¢in

dokunun veya tiklayin.
Bkz sekil 2-21. \

Yeniden Dene Simgesi:
Modiilii yeniden test etmek
icin dokunun veya tiklayin.

Not: Bu ornekte, bir modiil
test edilmektedir. ‘l

Sekil 2-20. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarisiz Modiil Kontrolii Ornegi

C. Goriintiilenen basarisiz bir modiil testi oldugunda (sekil 2-20 ile gosterildigi
gibi) ekranin altindaki Devam okuna basilirsa Devami onaylayin (Confirm
continue) ekrani agilir. Bkz sekil 2-21.

isaretlenmis modiilii
yeniden test etmek lizere
Yeniden dene veya devam : e
secenegine basin (Press retry (Yeniden dene veya deidifia-hpsm)
or continue) Ekranina dénmek
icinX simgesine dokunun

veya tiklayin. \

=

Kullamail User 1

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

(Yeniden deneme icin
isaretlenmis 1 veya daha
fazla modiiliiniiz var.
Devam etmek

iginizden emin
misiniz? O modiiller
kontrol edilmeyecek.)

isaretlenmis modiilii
yeniden test etmeden
devam etmek igin Devami
onaylayin (Confirm
continue) ekraninin
altindaki sag oka dokunun
veya tiklayin.

Sekil 2-21. Devami Onaylayin (Confirm Continue) Ekrani Yardimci Penceresi

Devami onaylayin (Confirm continue) ekrani yardimci penceresindeki sag oka
dokunarak veya tiklayarak da devam edebilirsiniz. Bu segenegi belirlenmesi,
isaretlenmis modiiliin yeniden test edilmemesini saglar ve adim 20 ile
aciklandig1 sekilde kontrol verilerini yiiklemeye baglarsiniz.
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Bagka bir segenek ise Devami onaylayin (Confirm continue) ekraninin sol
altindaki kirmiz1 X simgesine tiklayarak isaretlenmis modiilii yeniden denemek
(yeniden test etmek) amaciyla, Yeniden dene veya devam segenegine basin
(Press retry or continue) ekranina geri donmektir. Yeniden deneme prosediirti,
hemen alttaki adim D ile agiklanmustir.

D. Yeniden dene simgesi (yukarida sekil 2-21 ile gosterildigi sekilde ekranin
altinda yer alir) goriiniirse Yeniden dene simgesine dokundugunuzda veya
tikladigimizda etkilenen modiil(ler) iizerinde yeniden testi tamamlamak i¢in
Barkodu Taratin (Scan Barcode) ekranina (sekil 2-14) donersiniz.

Yeniden testin iki olasi tiirde olabilecegini unutmayin:

1) Aym kartusla yeniden deneme: Ornegin, kartusu havalandirmanizi,
yeniden taratmanizi ve modiile geri koymanizi bildiren bir mesaj
gosterilebilir.

2) Yeni bir kartusla yeniden deneme: Kartus kusurluysa veya zaten
kullanilmigsa yeni kartus {izerindeki barkodu taratarak, kartusu
havalandirarak ve modiiliin igine yiikleyerek eski kartusu yenisiyle
degistirmeniz istenir.

Yeniden testleri uygularken kullanicinin Xpert Check kartusu biterse modiillerin atlanmasi
Not gerekebilir. Ek Xpert Check kartuslari igin litfen ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle
iletisime gecin. Xpert Check iglemini atlanan tim modullerde yeniden uygulayin.

Xpert Check veri toplama igleminin tamamlanmasinin ardindan servis ihtiyaci oldugu belirlenen
moduller turuncu modul simgesiyle isaretlenir (Bkz sekil 2-20). Modiillerin servise alinmasi veya
degistiriimesiyle ilgili detayl destek i¢in litfen ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle
iletisime gegin.

Not

20.  Testin basartyla tamamlanmasi ve Xpert Check veri toplama isleminin
sonlanmasinin ardindan, aktif internet baglantiniz varsa sekil 2-22 ile gdsterilen
ekran1 goriintiilemek i¢in ileri oka dokunun veya tiklayin. Bununla birlikte, internete
hi¢ baglanmadiysaniz veya ¢alisir durumdaki internet baglantiniz Xpert Check testi
sirasinda bir noktada kesildiyse Xpert Check kodunu indirin (Download Xpert
Check code) hata ekran1 veya Yiikleme tamamlanmadi (Upload incomplete error)
hata ekrani (sekil 2-23) agilabilir ve sizden Xpert Check verilerini ASP’nize veya
yerel Cepheid teknik destek ofisinize gondermek iizere bir veri CD’sine yazdirmaniz
istenebilir. Bu durumda, internet baglantisi olmayan bir kullanici olarak devam
etmek iizere bu prosediirde adim 4 (bSliim 2.3.1 altinda) ile baslayan talimata gegin.

Calisir durumdaki internet baglantisiyla sistem normal bir sekilde ilerlemeli (adim 21 ile) ve

Not sekil 2-24 ile gosterildigi sekilde Xpert Check kodunu indirmeye baglamalidir.
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Prosediir

Cepheid

@ i
(Kullamcil) User 1

é Uploading Xpert Check data (Xpert Check Verileri Yiikleniyor)

//Cepheid

5

Sekil 2-22. Xpert Check Verilerinin Yiiklenmesi (Uploading Xpert Check Data Screen) Ekrani

Xpert Check Verilerini CD’ye
Yazdirin (Write Xpert Check

Data to CD) ekranina ge¢gmek
icin bu simgeye dokunun veya\
tiklayin. Bkz sekil 2-31.

=

Cepheid

(Kullameil) User 1

Error Code 5037, Cepheid
System ID 803488:

System failed to upload Xpert
Check data. Proceed to write
Xpert Check data to CD. Try
to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Hata Kodu 5037, Cepheid
Sistem Kimligi 803488:

ekibine ulasin)

Sekil 2-23. Yiikleme tamamlanmadi (Upload incomplete) Hata Ekrani

Sistem Xpert Check verilerini CD’ye
yiikleyemedi. Daha sonra CD’ye
yiiklemeyi deneyin veya Cepheid destek

21.  Xpert Check verilerinin yiliklenmesi tamamlandiginda, veriler tizerinde bir Kalite
Giivencesi kontrolii ger¢eklestirilir. Kontrol kabul edilebilir nitelikteyse Xpert
Check kodu otomatik olarak indirilir. Bkz sekil 2-24.
Test kabul edilebilir nitelikte degilse etkilenen modiiliin/modiillerin servise alinmasi

veya degistirilmesi gerekecek ve turuncu simgeyle isaretlenecektir. Detayli destek
icin liitfen ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegin.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

. Xpert Check =]l ®

@ =
Cephe/'d (Kullamiaal) User 1

ﬂ Downloading Xpert Check code (Xpert Check kodu indiriliyor)

Sekil 2-24. Xpert Check kodunun indiriimesi (Downloading Xpert Check code) Ekrani

22.  Xpert Check test sonuglari indirildikten sonra Xpert Check kodu, basarili bir sekilde
test edilmis her modiile uygulanir ve sonrasinda o modiiller + semboliiyle
tanimlanmaya baglanir. Bkz sekil 2-25. Burada gosterildigi gibi bir modiil kontrol
edilmektedir.

— Xpert Check =&

O ~ Xpert Check kodu her modiile
Cepheid (Kullamieit) user uygulandiktan sonra yesil modiil
= Applying Xpert Check code (Xpert Check kodu uygulamyor)  1/1 simgesine bir arti (+) semboli eklenir.

— Xpert Check

=

Cepheid (Kullanicil) User1

‘M Xpert Check status (Xpert Check durumu)

Not: Kontrol edilen bir modiilde “+”
sembolii yerine bu Servis Gerekli simgesi
(solda) goriiniirse servis i¢in ASP’nizi veya

yerel Cepheid teknik destek ofisinizi arayin. “

Sekil 2-25. Xpert Check kodunun uygulanmasi (Applying Xpert Check code) Ekrani

Sekil 2-25 ile gosterilen ekranda, bazi modillerde servis gerekli simgesi goriintilenir veya atlanmis

Not olanlar gri renkli gosterilir.

2-22 Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

23.  Tum Xpert Check kodlari, basarili bir sekilde test edilmis modiillere (art1 sembolleri
uygulanmis olarak goriinen yesil modiiller) uygulandiktan sonra Xpert Check
tamamland1 (Xpert Check complete) ekrani agilir. Bkz sekil 2-26. Bu ekran,
isterseniz inceleyebileceginiz Xpert Check Veri raporunun konumunu gdosterir.

e Es

= (&) A
Cepheid (Kullamail) User 1

-I-Xpert Check complete (Xpert Check tamamlandr)

Z Xpert Check

| Xpert Check Durumunu
inceleyin diigmesi

Date 04 May 2018 (Tarih 4 Mayis 2018)

Review Xpert Check Status —EJ
(Xpert Check Durumunu
Inceleyin) C:\geneXpert\XpertCalireports I

Xpert Check Data Directory

(Xpert Check Veri Dizini)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.

( iz kaydedildi. Daha sonra
isteyebileceginiz i¢in klasér adini not alin.) Xpert c heC k raporl arinin
konumu

= 00

Sekil 2-26. Xpert Check tamamlandi (Xpert Check complete) Ekrani

24.  Tiim Xpert Check kartuslarini ¢ikarin ve atin. Kismi kitleri saklamayin
(kullanilmamis tiim kartuglar atilmalidir). Tamamlandiginda programdan ¢ikmak
icin ekranin iistiinde veya altinda yer alan Cikig simgesine tiklayin. Bkz sekil 2-27.

' Programdan onayla

¢itkmak i¢in dokunun
veya tiklayin (bkz.
sekil 2-28).

Prog ramdan onaysiz (Tiim Xpert Check kartuslarim ¢ikarin ve atin.)
ve hemen ¢ikmak igin Remove and discard all Xpert Check cartridges.

dokunun veya

Sekil 2-27. Programdan Cikin

25.  Sekil 2-28 ile gosterilen ekran yalnizca ekranin sag {istiinde yer alan ¢ikis okuna
dokundugunuzda veya tikladiginizda agilir.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-23
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Prosediir

Cepheid

(Kullameil) User 1

(Cikmak istediginizden emin misiniz?)

Are you sure you want to exit?

Gikis komutunu iptal etmek igin Onaylayip programdan gikmak igin
dokunun veya tiklayin dokunun veya tiklayin

Sekil 2-28. Cikisi onaylayin (Confirm exit) Ekrani

Bu, internet baglantisi olan kullanici i¢in Xpert Check Testini tamamlar.

Servis gerekli olan modiillerle ilgili olarak Yetkili Servis Saglayiciniza veya yerel Cepheid teknik

Not destek ofisinize ulasin.

Xpert Check sonuglarinizi gérintilemek icin Xpert Check sonuglarinin ve Xpert Check 6zet

Not raporunun dosya yolunu ve konumunu gosteren adim 23 ile sekil 2-26 kisimlarina bakin.

2.3.1 internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar i¢in Xpert Check
Testinin Tamamlanmasi

Internet baglantis1 olmayan kullanicilar igin bu boliime baslamadan énce veri toplamak
amaciyla boliim 2.3 altinda yer alan adim 1 ile adim 19 arasindaki adimlar1 tamamlamig
olmalisiniz.

1.  Bu boliim, Boliim 2.3°teki adim 18 adimina ve internet baglantis1 olan kullanicilar
icin sekil 2-18 ile gosterilen ekrana benzer olan Veri toplama devam ediyor (Data
collection in progress) ekraniyla baslar.

2-24 Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

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

. 00:18 :
Cepheid O (Kullamerl) User 1

l Data collection in progress (Veri toplama devam ediyor)

Simge internet Baglantisi
Olmadigini Gosterir

Geriye sayim saati, testin
tamamlanmasi icin kalan
tahmini siireyi gosterir
(18 dakika).

Sekil 2-29. Veri toplama devam ediyor (Data collection in progress) Ekrani

2. Test tamamlandiktan sonra modiil kapag1 acilir ve modiiliin tizerindeki 151k kapanir.
Sekil 2-30 ile gosterilene benzer bir ekran goriiniir. Bir sonraki ekrana gecmek igin
ekranin altindaki sag oka dokunun veya tiklayin.

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

) 00:00 '
Cepheid ' (Kullameil) User 1

l Press arrow to continue (Devam etmek icin oka basin)

Bir sonraki ekrana
gecmek igin dokunun
veya tiklayin

Sekil 2-30. Testin Tamamlanmasi Ekrani - Basarili

3. Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin (Write Xpert Check data to CD) ekrani
acildiginda (sekil 2-31), bos bir veri CD’si takmak iizere mevcut Xpert Check
Yazilim CD’sini ¢ikarmaniz i¢in DVD siiriiciisiinde Diski Gikar (Eject) diigmesine
basmaniz istenir.

Bir sonraki adimda, bos CD’yi DVD siuricusine takarken dikkatli olun. StrGiciiniin kapagini
kapatmadan énce CD’nin tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

Not

Xpert Check Kullanma Talimati 2-25
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Prosediir

. Bu testi internet baglantisi olan bir kullanici olarak galistiriyorken internet baglantinizi
Onemli kaybetmeniz iizerine hata ekrani aldiysaniz (sekil 2-23) siradaki adim 4 ile baslayarak
prosediiriiniize devam edin ve adim 12 talimatina kadar olan tiim adimlari uygulayin.

Bir sonraki adimda, CD’yi taktiktan sonra 10 saniye bekleyin ve devam etmek igin ileri oka
dokunmadan veya tiklamadan énce otomatik olarak agilan Windows sihirbazlarini iptal edin.

Not Sihirbazi kapattiktan veya herhangi bir sihirbazin otomatik olarak agilmayacagindan emin olacak
kadar yeterli bir stire bekledikten sonra devam etmek igin ileri digmesine dokunun veya tiklayin. Bu,
Xpert Check programinin ac¢tigi Windows CD yazdirma ekranlarini baslatir.

4. Bos CD’yi bilgisayarin DVD siiriiciisiine takin ve CD’nin taninacagindan emin
olmak i¢in DVD siliriiciisii tepsisini tamamen kapatin.

Olas1 CD sihirbazi programlarinin baglamasina izin vermek i¢in bekleyin. Sihirbaz
programlari baslarsa devam etmek igin ileri ok diigmesine dokunmadan veya
tiklamadan 6nce programlar kapatin.

= e Crac W S —
= - _

Cepheid (Kullamail) User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin)

Remove the existing CD, and then

insert the blank CD. CD’yi taktiktan sonra
(Mevcut CD’yi ¢ikarin ve 10 saniye bekleyin ve
bos CD’yi takin.) ardindan sonraki ekrana
gecmek i¢in dokunun
veya tiklayin.

Sekil 2-31. Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin (Write Xpert Check data to CD) Ekrani - Adim 1

5. Bos CD’yi taktiktan sonra ekran kisa bir siireligine degiserek CD’nin tanindigini
gosterir. Bkz sekil 2-32. CD yazdirma iglemi tamamlanana kadar bu ekran
gosterilmeye devam eder.

Not Kullanicinin yazdirilacak dosyayi bulmasina gerek yoktur ¢linku o islem otomatik olarak gerceklesir.

Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

Z Xpert Check [E=R8C]

Cepheld @ (Kullanic1l) User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin)

Sekil 2-32. Xpert Check verilerini CD’ye yazdirin (Write Xpert Check data to CD) ekrani - Adim 2

6. Ardindan, CD Yazdirma Sihirbaz1 veya Diske Yazdirin (Burn to Disc) ekranmi
(sekil 2-34), sekil 2-32 ile gosterilen yukaridaki ekranin yardimci penceresi
olarak agilir.

Sonraki ekranlar (sekil 2-33 ile sekil 2-37 arasi), siz yazdirma igleminde ilerlerken
acilan CD yazdirma programi ekranlarini gosterir.

«  Windows® 7 kullamicilart: Seklin iistiindeki ekranlari izleyin.
«  Windows® 10 kullanicilari: Seklin altindaki ekranlar: izleyin.

A. 1Ilk ekranda, bos CD’nin basarili bir sekilde taninmasindan sonra, {izerine
yazdiracagimiz CD igin bir ad belirtmeniz istenir. Yazdirma islemine goriinen
varsayilan adla devam etmek {izere hemen ileri (Next) diigmesine
DOKUNMAYIN veya TIKLAMAYIN. Bunun yerine, verilen alana “XYZ
Hastanesi” 6rneginde oldugu gibi kurumunuzun adim girin ve ileri (Next)
diigmesine dokunun veya tiklayin. Bkz sekil 2-33.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-27
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Prosediir

CD adi/Disk baghgi igin
kurumunuzun adini girin

&) 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

Acilis Ekrani - 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

Acilis Ekrani - Windows 10

Sekil 2-33. CD Yazdirma Programi - Agilig (CD Writing Program - Opening) Ekrani

B.

CD taninmazsa sekil 2-35 ile gosterilen ekran yerine sekil 2-34 ile gdsterilen
ekran agilabilir ve devam etmek icin sizden yazdirilabilir bir disk takmanizi
isteyebilir. Bu durumda, yazdirlabilir diskler, i¢inde dosyalar
depolayabildiginiz CD’lerdir. Yazdirilabilir diskler yalnizca bir kez
yazdirilabilir; yani dosyalar diske kopyalandiktan sonra kalic1 olarak orada
kalirlar.
Uzerinde veriler olan bir disk, yazdirilabilir bir disk olarak kabul edilmez ve
sekil 2-39 ile gosterildigi sekilde, hata ekranina yol acar.

CD yazdirma isleminin herhangi bir kisminda basarisiz olursaniz destek icin ASP’niz veya yerel

Not

kaybetmezsiniz.

Cepheid teknik destek ofisinizle iletisime gegebilirsiniz. Xpert Check dosyalari sabit diske
kaydedilmis oldug@u icin su anda Xpert Check yazilimini kapatmanizda bir sakinca yoktur ve veri

2-28
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Prosediir

(T e (et

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc should T use3

" Cancel
Bir Disk Takin (Insert a Disc) Ekrani - 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:.

RS oF i Shaud T
Cancel
Bir Disk Takin (Insert a Disc) Ekrani - Windows 10

Sekil 2-34. CD Yazdirma Programi - Devam etmek i¢in yazdirilabilir bir disk takin (CD Writing program -
Insert a writable disk to continue) Ekrani - Ornek

C. CD’nin basartyla taninip adlandirilmasindan sonra devam etmek icin ileri (Next)
diigmesine dokunun veya tiklayin. Yazdirma iglemi otomatik olarak baslar.

D. Yazdirma/yakma islemi sirasinda ekranda bir ilerleme gubugu goriinir.
Bkz sekil 2-35.
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Prosediir

T —— > X
_‘w

&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

@ - Bumn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Next

Dosya Yakma igleminin ilerleyisi Ekranlari - Windows 7

X
~ &2 Burnto Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
|
e

Dosya Yakma igleminin ilerleyisi Ekranlari - Windows 10
Sekil 2-35. CD Yazdirma/Yakma igleminin ilerleyigi (Writing/Burning Progress) Ekrani

E. CD’yiyazdirma islemi tamamlandiginda sekil 2-36 ile gosterilen ekran acilir.
CD yazdirma programindan ¢ikmak i¢in Bitir (Finish) diigmesine dokunun veya
tiklayin.

2-30
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Prosediir

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.

|

Tamamlanma Ekrani - Windows 7

& Burn to Disc
You have successfully burned your files to the disc

ing these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Tamamlanma Ekrani - Windows 10

Sekil 2-36. CD Yazdirma igleminin Tamamlanmasi (CD Writing Completion) Ekrani
F. Bir Windows 7 bilgisayarinda, basarili bir CD yazdirma igleminin ardindan
sekil 2-37 ile gosterilen ekrani gorebilirsiniz. Devam etmeden 6nce Tamam (OK)
diigmesine, ekranm kapanmasi i¢in gerekli oldugu kadar dokunun veya
tiklayin.

Compressed (zipped) Folders w

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

Sekil 2-37. CD Yazdirma islemi Tamamlandiktan Sonra Windows 7’den Son Ekran

7.  CD yazdirma ekraninda Bitir (Finish) diigmesine dokunduktan veya tikladiktan sonra
CD’yi Yetkili Servis Saglayiciniza Gonderin (Send the CD to your Authorized
Service Provider) Ekran1 agilir (bkz. sekil 2-38). Tamamlanmis Xpert Check veri
CD’sini disk siiriiciisiinden ¢ikarmn ve adim 10 ile agiklandigr sekilde etiketi
hazirlayin.
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Prosediir

Cepheid

Sistemi
kapatmadan 6nce
bir sonraki ekrana
gecmek igin
dokunun veya
tiklayin.

Send the CD to your Authorized Service Provider
D Yetkili 0

//Cepheid

-

(Kullanmicil) User 1

Sekil 2-38. CD’yi Yetkili Servis Saglayiciniza Gonderin (Send the CD to your Authorized Service
Provider) Ekrani - Adim 3

8.  CD yazdirma islemi sirasinda herhangi bir hata olduysa bir hata kodu ekrani

acilabilir. (Bkz sekil 2-39).

*  Taktigmiz CD sol alttaki hata ekraninda gosterildigi gibi zaten veri igeriyorsa
CD’yi ¢ikarin, bos bir CD takin ve sonra Yeniden Dene simgesine dokunun ya

da tiklaym.

*  Bir okuma veya yazdirma hatas1 durumunda sagda gosterilen ekran agilabilir;
bu durumda programdan ¢ikmaniz gerekir. Gerekiyorsa destek i¢in ASP’niz
veya yerel Cepheid teknik destek ofisiniz ile iletigime gegin.

Disk Yazdirlabilir degil (Zaten Veri igeriyor)

TR =r

Cepheid

(Kullanieil) user 1

yazdirmada hata)

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.

(Siiriiciiniizdeki CD zaten veri iceriyor. Bos bir CD
takin ve yeniden dene diigmesine basin.)

) i)

\ Yeniden Dene Diigmesi

Genel Yazdirma Hatasi

Cepheid (Kullamcil) User1

Error writing Xpert Check data CD (Xpert Check veri CD’sini
| yazd 404 dld

(Hata Kodu 7008, Cepheid Sistemi Kimligi 803488: calibration_info_803488_2015_11-24_18-11-55.gxc
dosya okuma veya yazdirma hatasi. Yetkili Servis Temsilcinizle iletisime gecin)
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

Programdan Cikin

Sekil 2-39. Xpert Check veri CD’sini yazdirmada hata
(Error writing Xpert Check data CD) Ekranlari - iki Ornek
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Prosediir
9. Testin tamamlanmasindan sonra Tiim Xpert Check kartuslarini ¢ikarin ve atin (Remove
and discard all Xpert Check cartridges) mesajini iceren Cikis (Exiting) ekrani agilir
(bkz. sekil 2-40).
(Tiim Xpert Check kartuslarini ¢ikarin ve atin.)
Remove and discard all Xpert Check cartridges.
Programdan ¢ikmak |
icin dokunun
veya tiklayin. : -
Sekil 2-40. Cikig (Exiting) Ekrani
10.  Olusturdugunuz Xpert Check veri CD’sinin etiketinin iizerine yazmak i¢in keceli
kalem kullanarak ger¢eklestirilen testin tarihini, alet tanimini ve kurumu/konumu
yazin. Sekil 2-41 ile gosterilen etiket 6rnegine bakin.
_— - ~_ Not: Veri CD etiketinin tarihini, alet
pd S tanimini, kurum adini ve konumunu
o e dogru bir sekilde girmek kullanicinin
/ / ) \ sorumlulugundadir.
7~ Cepheid. :
/

\ Veri CD’nizi dogru sekilde

etiketlememek, veri kaybi1 ve modiil
. Xpert Check kodu testinizin elde
/ N

\ edilmesinde gecikmeyle sonuclanabilir.
\ |

| (31Ekm2018-801698) |

ai3Hdid o
ens-Scopont, FR

- (G\ el Hastane, Bir yer, ABD)
\ 2 -

Tarih-Alet Tanimi

\ | 310ct2018-801698 |

Kurum, Konum

o, General Hospital, Anytown, USA

(2
C st //
~ " Ceppg, e YT
~__ %904 Carippean prive, 5“““‘{%/ _—

Sekil 2-41. Veri CD’si Etiketleme Ornegi
Xpert Check Kullanma Talimati
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Prosediir

Not

Not

2.3.2

Not

Not

11. CD’yi posta yoluyla gondermek yerine, calibration_info.gxc veri dosyasini (yeni
yazilan Xpert Check veri CD’sinde yer alir) ve E-posta veri dosyasini, dogrudan
ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek ofisinize kopyalama segeneginiz
mevcuttur. E-posta bir segenek degilse Xpert Check CD2’yi, temin edilen CD kargo
zarfinin igine yerlestirin ve veri kalite glivencesi kontroliine ek olarak Xpert Check
kodunuzun diizenlenmesi i¢in yerel Yetkili Servis Saglayiciniza (ASP) veya yerel
Cepheid teknik destek ofisinize postalayin.

12.  ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek ofisiniz, kalite giivencesi incelemesini
gergeklestirir ve basarili gecerse Xpert Check kodunuzu, onlarla daha 6nce
belirlemis oldugunuz yonteme bagli olarak E-posta veya standart posta ile geri
gonderir.

Kitte kalan tim materyalleri atin. Agilmamis kit torbalarini daha sonra kullanmak tzere
SAKLAMAYIN. Yazilim CD’nizi ATMAYIN. Dosyalarini E-posta ile gdndermis ancak veri CD’lerini
kargolamamis olan kullanicilar igin: Veri CD’nizi ATMAYIN.

13.  GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Infinity sisteminizi ve
bilgisayarinizi yeniden baglatin.

Xpert Check kodunuzu beklerken sisteminizi kullanmaya devam edebilirsiniz.

internet Baglantisi Olmayan Kullanicilar igin Xpert Check
Kodunun Alinmasi

Sistemin, Xpert Check ¢alistirildigi zaman mevcut olan ile ayni yapilandirmada oldugundan (yani
yazilim glincellemesi veya degisikligi yapilmamis ve bilgisayarda yeni GeneXpert sistemi giris ¢ikisi
olmamis) emin olun. Veri toplama islemiyle Xpert Check Kodu’nun uygulanmasi arasinda bir
moduliin servise girmesi ve/veya degistiriimesi halinde, Xpert Check test isleminin amaglar geregi
yeni veya degistiriimis modduller géz ardi edilir.

Bir sonraki adimda CD’yi DVD suricuUsune takarken dikkatli olun. Siiriciniin kapagini kapatmadan
once CD’nin tepsiye tamamen oturdugundan emin olun.

1. GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Infinity yazilimindan ¢ikin.

2. Xpert Check islemini bitirmek i¢in Yazilim CD’sini GeneXpert Dx veya GeneXpert
Xpress aletine bagli olan bilgisayarm DVD siiriiciisiine veya GeneXpert Infinity’ye
ozel kiosk bilgisayara yerlestirin.

3. Bilgisayarim’a (My Computer) dokunun veya tiklayin, ardindan DVD siiriiciiniiz
icin gegerli siiriicii harfine dokunup basili tutun ya da ¢ift tiklaymn. CD’de bulunan
dosyalar goriintiilenir. Yazilimi baglatmak i¢in XpertCheck.exe uygulamasini/
kisayolunu bulun ve dokunup basili tutun ya da ¢ift tiklayin.

4.  GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya GeneXpert Infinity ile belirlenmis
KULLANICI ADINIZI (USER NAME) ve PAROLANIZI (PASSWORD) kullanarak oturum
acin (boliim 2.1 ile verilen ONEMLI nota bakin). Ayrica, Oturum agma (Login)
ekrani i¢in bkz. sekil 2-4.

2-34
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Oturum a¢gma bilgilerinizi girdikten sonra, bir sonraki ekrana (Xpert Check

Ana Sayfa (Home) ekrani) gitmek i¢in ekranin en altindaki ileri ok diigmesine
dokunun veya tiklaymn.

Kullanici adi ve parola, GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress veya Xpertise yazilimi igin
kullandiklarinizla aynidir. Bir ASP (FSE) daha 6nce Xpert Check gergeklestirmisse ve o anda
Not yerinde degilse kodun girilmesi icin bu adimda kullaniimak Gzere kullanici adi ve parola saglanmis

olmalidir. Kullanici adi ve parola o anda mevcut degilse ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinizle iletisime gegin.

5. Xpert Check Kodunu Girin (Enter Xpert Check Code) diigmesine dokunun veya

tiklaym. Bkz sekil 2-42. Xpert Check kodunu girin (Enter Xpert Check code) ekrani
acilir. Bkz sekil 2-43.

1
Cepheid

(Kullanieil) User 1

A& Home (Ana Sayfa)

= *

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Xpert Check (Xpert Check
verilerini toplayin) Veri CD’sini Yiikleyin)
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File

(Xpert Check

(Xpert Check Veri Dosyasim Yiikleyin)

Kodunu Girin)

\
HANE)
Sekil 2-42. Xpert Check Kodunu Girin diigmesini gosteren Ana Sayfa Ekrani
(Home Screen, showing Enter Xpert Check Code Button)

Xpert Check Kullanma Talimati
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' Xpert Check =] &=
Cepheid (Kullamieil) User 1
2= Enter Xpert Check code (Xpert Check kodunu girin) Xpert Check Kodu
_—"" Dizisi Girig Alani
Enter Xpert Check Code I/HYC-me—RSx:-stu»ATk2-dbm-nnpf-4A<v-wwxy»z# 1 Required
(Xpert Check Kodunu Girin) (Zorunlu)
Y7ol - DA

Sekil 2-43. Xpert Check kodunu girin (Enter Xpert Check code) Ekrani
6. Xpert Check kodunuzu asagida agiklandigi sekilde girin.

Bu adimda, sisteminize bagl olarak Xpert Check kodunu girmenin ¢esitli yollar:
mevcuttur. Dort segeneginiz asagida listelenmistir.

A. Secenek 1 (yalnizca GeneXpert Dx veya GeneXpert Infinity sistemleri):
Barkodu girmek icin tarayicmizi su sekilde kullanin: Once, ekranin orta alt
kisminda bulunan simgesine tiklayin. Xpert Check Kodu Dosyasi (sekil 2-44)
ekraninizda goriiniir. Monitoriiniiz iizerinde tarayicinizla etkilesime girebilecek
herhangi bir yansima olugsmasini engellemeye 6zen gostererek tarayicinizi, Kod
formu tizerindeki barkodu tarayacak sekilde konumlandirin. Xpert Check Kodu
Dosyasnin bir 6rnegi i¢in bkz. sekil 2-44.

Ld

B. Secenek 2 (Tiim sistemler i¢in): Xpert Check Kodu Dosyasi’nin bir niishasini
yazdirin ve yazdirilmig sayfadaki barkodu taratmak igin tarayicinizi kullanin.
Xpert Check Kodu Dosyasiin bir 6rmegi igin bkz. sekil 2-44.

C. Segenek 3 (yalnizca GeneXpert Dx ve GeneXpert Infinity sistemleri i¢in): Kod
dizisini ekrandaki goriintiiden kopyalayip Kodu girin (Enter code) ekranina
yapistirin. Kod dizisi sekil 2-44 ile goriilebilir.

D. Segenek 4 (Tiim sistemler i¢in): Ekraninizdaki veya yazdirilmis sayfadaki
bilgileri kullanarak kod dizisini manuel olarak girin.

Kodu basarili bir sekilde girdiginizde, devam etmek i¢in ekranin altindaki ileri oka

dokunun veya tiklayin. Xpert Check kodunun uygulanmasi (Applying Xpert Check
code) ekrani agilir. Bkz sekil 2-45.
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//Cepheim
Xpert Check Code File

(Xpert Check Kodu Dosyasi)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Modadillerinizin asagdida tanimlanan sistem igin son veri toplama islemine iliskin Xpert Check kodu bu sekildedir.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check veri toplama islemi 30 Eylul 2020 saat 15:02:31 PST'de gergeklestirilmistir)

(GX Alet Adi:) |GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid Sistemi Kimligi:) |Cepheid System ID: 123456
(Yazilm Sirimi:) | Software Version: Xh1.5
(Veri Toplayan:) |Data Collected By: admin1
(Kurum Adr:) [Institution Name: Institution1
(Laboratuvar Adi:) |Laboratory Name: Lab1
(Cadde Ad1:) | Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Sehir:) | City: New York
(Eyalet/il:) |State/Province: NY
(Posta Kodu:) [Postal Code: 10001
(Ulke:) |Country: USA
(E-posta:) | Email: user@institution.com
(Tesis Telefon Numarasi:) |Facility Phone Number: 408 400-0000
(Danhiliz) [Extension:
(Cep Telefonu:) [Mobile:
(ASP Kodu:) |ASP Code: uso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Xpert Check islemini tamamlamak igin Xpert Check kodunu taratin veya girin.)

Xpert Check Kodu Dizisi Barkod

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

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid, sistem performansinin Xpert Check kullanilarak yilda bir kez degerlendirilmesini 6nerir.)

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

(2. Cepheid, GeneXpert® Aletindeki I-CORE moddillerinin Xpert Check trtint kullanilarak kontrol edildigini beyan eder.
Konsantrasyon, parlaklik ve spektrumun floresans standartlari igcin parametreleri kontrol etmek tizere NIST izlenebilir
kalifikasyon standartlari kullaniimaktadir. Cepheid trinleri, ISO 13485 ve QSR gereklilikleriyle uyumlu bir Kalite Sistemi
altinda Uretilmekte, miktari belirlenmekte ve kontrol edilmektedir.

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

Page 1 of 1
(Sayfa 1/1)

Sekil 2-44. Xpert Check Kodu Dosyasi - Ornek
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O (Kullanieil) User 1

@= Applying Xpert Check code (Xpert Check kodu uygulaniyor)

Sekil 2-45. Xpert Check kodunun uygulanmasi (Applying Xpert Check code) Ekrani Ornegi

E. Xpert Check kodu uygulandiktan sonra Xpert Check Tamamlandi (Xpert Check
Complete) ekran1 agilir ve Xpert Check Raporunun konumu Xpert Check Veri
Dizini (Xpert Check Data Directory) alaninda gériintiilenir. Xpert Check
Raporu dosyasinin dosya yolunu ve konumunu gosterildigi sekilde not alin.
Bkz sekil 2-46.

(o] @ s

IRNE DIE |

(Kullameil) User 1

'~ Xpert Check

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check tamamlandi)

Date 04 May 2018 —— Xpert Check
: - N Durumunu
Review Xpert Check Status| E74

inceleyin diigmesi

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

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

(Sonucunuz kaydedilmistir. Daha sonra sonuclarimzi
incelemek isteyebileceginiz icin klasor adini not alin.) \ Xpert Check
Raporunun konumu

= OO

Sekil 2-46. Xpert Check tamamlandi (Xpert Check complete) Ekrani

F. Xpert Check Durumunu inceleyin (Review Xpert Check Status) diigmesine
dokunun veya tiklaym (bkz. sekil 2-46).

2-38 Xpert Check Kullanma Talimati
302-6125-TR, Rev. C 2024-04



Prosediir

G. Xpert Check durumu (Xpert Check status) ekrani agilir. Bkz sekil 2-47.
Xpert Check durumu (Xpert Check status) ekraninda, basaril bir sekilde
kontrol edilmis modiiller, yesil modiil izerinde *+ semboliiyle belirtilir.

. Xpert Check (o] @ ==

Cepheid

(Kullamcil) User 1

{l Xpert Check status (Xpert Check Durumu)

|___—— Modiil Basaril

Bir Sekilde
Kontrol Edilmistir

Sekil 2-47. Xpert Check Durumu (Xpert Check status) Ekrani

Not Bilgisayardaki Xpert Check raporu silindiyse destek icin ASP’niz veya yerel Cepheid teknik destek
ofisinizle iletisime gegin.

7. Klasorde olusturulan Xpert Check Raporu dosyasini belirleyin
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

8.  Klasérde olusturulan Xpert Check Ozet Raporu dosyasini belirleyin
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Xpert Check Ozet Raporunun bir 6rnegi sekil 2-48 ile sunulmustur.

Xpert Check Ozet Raporu, testi basarisiz olmus ve yeniden teste veya servise
ihtiyaci olan modiilleri listeler.

Yeniden teste veya servise ihtiyaci olan modiiller, sekil 2-48 ile sunulan
formdaki Tablo 1’de seri numaralarina gore listelenmistir. Servis talep ederken
bu seri numaralart ASP’nize veya yerel Cepheid teknik destek ofisinize belirtin.

Formda yer alan Tablo 2’de ag gecidi bilgileri verilmistir.

Xpert Check Kullanma Talimati 2-39
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//Ce,oheim

Xpert Check Ozet Raporu
(Xpert Check Ozet Raporu)

Please Note: (Lutfen Unutmayin:)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Xpert Check veri toplama iglemi 30 Eylil 2020 saat 09:37:04 PST'de gergeklestirilmistir)

All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.

(Xpert Check testini GECEMEYEN tim moddller Tablo 1: Servis Gerekli Olan Moddiller iginde
listelenmistir. A§ Gegidi Bilgileri Tablo 2'de verilmistir.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Her moddliin test sonuglarinin tamami, Tablo 3: Moddllere gére Detayll Test Sonuglari iginde

listelenmistir.)

(GX Alet Adrz) [GX Instrument Name: My 6Color
(Cepheid Sistemi Kimligi:) | Cepheid System ID: 12345
(Veri Toplayan:) | Data Collected By: User1
(Kurum Adr:) | Institution Name: Institution1
(Laboratuvar Adi:) | Laboratory Name: Laboratory Sunnyvale
(Cadde Adr:) | Street Address: 123 Main Street
(Sehir:) | City: Sunnyvale
(Eyalet/il:) | State/Province: CA
(Posta Kodu:) | Postal Code: 90001
(Ulke:) | Country: USA
(E-posta:) | Email: User1@Institution1.com
(Tesis Telefon Numarasi:) | Facility Phone Number: 408-400-XXXX
(Dahili:) | Extension:
(Cep Telefonu:) | Mobile:
(ASP Kodu:) [ASP Code: Uso3

Table 1: Modules Requiring Service (Tablo 1: Servise Ihtiyaci Olan Modiiller)

Module Serial Number / Location
(Modiil Seri Numarasi/Konumu)

Module Status
(Modiil Durumu)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Atlandi ve Yeniden test gerekli)
639565/A1 Requiring Service

(Servis Gerekli)

Table 2: Gateway Information (Tablo 2: A§ Gegidi Bilgileri)

Gateway Serial Number
(Ag Gegidi Seri Numarasi)

MAC Address
(MAC Adresi)

804471

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

804470

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

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

Page 1 of 2
(Sayfa 1/2)

Sekil 2-48. Xpert Check Ozet Raporu Ornegi - Sayfa 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check Kodu Dosyast)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tablo 3: Modiil Seri Numarasina gore Ayrintili Test Sonuglar)

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

[Sutun bashgr Modil Seri Numarasini gosterir ve ardindan (Konum/Kartus Lotu) gelir.]

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number: Cartridge - Test Run.
(Bir modul birden fazla testten gecerse Modul Seri Numarasi, Modul Seri Numarasi: Kartus - Test Uygulamasi olarak gdsterilir.)

639565
Test (Test) (A1/00402)
(Kartus Yukleme) | Cartridge Load pass (basarili)
(Modiil Testleri) | Module Tests pass
(Ortam Sicakhgr) Ambient Temperature pass
(Ana kart EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(+12 V Gug Kaynagi) +12V Power Supply pass
(-12 V Gug Kaynagr) -12V Power Supply pass
(+24 V Gug Kaynagr) +24V Power Supply pass
(Valf Strtictisti) Valve Drive pass
(Valf Etiketi Dusmeleri) Valve Label Dropouts pass
(Valf Govdesi Butunlugu) Valve Home Integrity pass
(Valf Zamanlamasi) Valve Timing pass
(Valf Kaymasi) Valve Drift pass
(Pompa Tahrigi) Pump Drive pass
(Ultrasonik) Ultrasonic pass
(ICORE Isitict) ICORE Heater pass
(ICORE Fan) ICORE Fan pass
(Kuvvet Sensor) | Force Sensor pass
(Optik Kontrol) | Optical Check fail (basarisiz)
(EBF Degeri) EBF Value pass
(Prob Kontrolii) Probe Check fail

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1.Cepheid, sistem performansinin Xpert Check kullanilarak yilda bir kez dederlendiriimesini énerir.)

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

(2.Cepheid, GeneXpert® Aletindeki I-CORE moddillerinin Xpert Check triinu kullanilarak kontrol edildigini beyan eder.
Konsantrasyon, parlaklik ve spektrumun floresans standartlari igin parametreleri kontrol etmek tizere NIST izlenebilir nitelik
standartlari kullaniimaktadir. Cepheid driinleri, ISO 13485 ve QSR gereklilikleriyle uyumlu bir Kalite Sistemi altinda Uretiimekte,
miktari belilenmekte ve kontrol edilmektedir.)

Page 2 of 2
(Sayfa 2/2)

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

Sekil 2-49. Xpert Check Ozet Raporu Ornegi - Sayfa 2

Xpert Check Kullanma Talimati
302-6125-TR, Rev. C 2024-04

2-41




Prosediir

2.4 Sistemin Normal Calismaya Geri Dondurulmesi

Not GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity 48s veya GeneXpert Infinity-80 igin bu
bolimde listelenen (¢ prosedirden birini izleyerek sistemi normal galismaya geri dondirdin.

241 GeneXpert Dx
Tim Xpert Check kartuslarinin ve CD’lerin GeneXpert Dx’ten ¢ikarildigindan
emin olun.
1.  GeneXpert sisteminizi ve bilgisayarinizi yeniden baslatin. GeneXpert Dx Sistemi
Kullanicit Kilavuzu’nda verilen talimati izleyin.

2. Sistem, eksiksiz ¢aligmaya hazir hale gelir.

2.4.2 GeneXpert Xpress
Tiim Xpert Check kartuslarinin ve CD’lerin GeneXpert Xpress’ten ¢ikarildigindan
emin olun.
1. GeneXpert Xpress sisteminizi yeniden baglatin. GeneXpert Xpress Kullanici
Kilavuzu’nda verilen talimata uyun.

2.  Sistem, eksiksiz ¢aligmaya hazir hale gelir

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s veya GeneXpert Infinity-80
Tiim Xpert Check kartuslarinin ve CD’lerin GeneXpert Infinity-48s veya GeneXpert
Infinity-80’den ¢ikarildigindan emin olun.

1. Xpertise yazilimini yeniden baslatin. GeneXpert Infinity Sistemi Kullanict
Kilavuzu’ndaki talimat1 izleyin.

Sistem, Otomasyon modunda, eksiksiz ¢alismaya hazir olacaktir.
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2.5 Bilgi Anahtari Ekrani

7 Xpert Check ' . QSRS >

Cepheid

(Kullame1l) User 1

i Information key (Bilgi anahtar)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Secildi) (Segilmedi) for Xpert Check (Modiil kullamilamiyor.)
(Xpert Check i¢in
desteklenmeyen modiil)

“+

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

progress complete complete (Servis gerekli) (iletisim kesildi)
(Veri toplflma devam (Veri toplama (Modiil Xpert Check

tamamlandy

(Yeniden deneme
oneriliyor)

Sekil 2-50. Bilgi anahtari (Information key) Ekrani

2.51 Xpert Check’i Yeni bir Kartusla Tekrarlama Sebepleri

Ekrandaki talimat sizi yeniden teste yonlendirirse testi, sayfa 2-18 Adim B altinda
verilen talimata uygun olarak tekrarlayin.

2.5.2 Xpert Check’i Ayni Kartugla Tekrarlama Sebepleri

Yazilim, kartug film miihriiniin kirtlmadigini bildirirse orijinal kartusu ¢ikarin, kartus
barkodunu yeniden taratin, kapag1 a¢in, kapag1 kapatin ve kartusu yeniden yerlestirin.
Etkilenen modiil i¢in Xpert Check prosediiriinii yeniden baslatin.

2.5.3 Xpert Check Kodunun Uygulanmasi

Cepheid tarafindan temin edilen Xpert Check kodu test edilen sisteme uygulanmadan
Xpert Check tamamlanmaz. Cepheid’den Kalite Giivencesi Xpert Check Kodunu
aldiktan sonra Xpert Check islemini tamamlamak ic¢in kodu, Xpert Check Yazilimini
kullanarak sisteminize uygulayn.
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