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Visao geral das tarefas de manutencao

Tarefa

Frequéncia®

Limpar a area de trabalho

Diariamente

Fechar todas as portas dos modulos

Diarlamente

Eliminar os cartuchos usados

Diariamente

Desligar o instrumento GeneXpert

Semanalmente

Desligar o computador GeneXpert

Semanalmente

Limpar os pré-filtros da ventoinha

Semanalmente

Arquivar testes

Mensalmente

Purgar testes

Mensalmente

Limpar a haste do émbolo e o
compartimento do cartucho

Trimestralmente

Limpar as superficies do instrumento

Trimestralmente

Substituir os filtros da ventoinha

Trimestralmente

Efetuar a manutencgéo anual do instrumento

Anualmente

Limpar o I-CORE utilizando a escova
I-CORE

Conforme
necessario

Imprimir o relatorio de registos do sistema

Conforme
necessario

Efetuar uma copia de seguranca da base
de dados

Conforme
necessario
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US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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* Os procedimentos de manutencao podem ser realizados com
mais frequéncia de acordo com suas condi¢cdes ambientais.
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Manutencéao do Sistema GeneXpert®

« Tarefas de manutencao preventiva:

— Realizado regularmente pelos utilizadores finais: se necessario, diariamente,
semanalmente, mensalmente, trimestral e anualmente

— Garante o desempenho do sistema
— Ajuda a evitar falhas e erros do sistema GeneXpert

ﬂ GeneXpert® Dx System E@

User Data Management Reports Setur rﬁm About User <None>

" =} Module Reporters
Nl
o
4

' B Plunger Rod Maintenance
Create Test

Valve Maintenance
Perform Self-Test > Define Assays Define Graphs Maintenance
Open Module Door or Update EEPROM

1
Exclude Modules From Test J

Version 4.7b
User <None>
Launched 191216 15:45:50

Instruments

Wodule Instrument Wodule Serial I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number MNumber Temp (°C) Since Cal
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Ferramentas/produtos necessarios e NAO fornecidos

- Agua sanitaria: concentracéo de cloro de 0,5% utilizada no prazo de no
maximo 1 dia apos a preparacao

» Solucao de etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo
metanol a 5% e isopropanol a 5%)

» Toalhas sem fiapos
« EPI: Luvas descartaveis e oculos de protecéao
« Agua limpa e detergente

» CD ou outro dispositivo de armazenamento
para salvar dados

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use,
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Necessario e fornecido pela Cepheid

Filtros de Descricao e Niumero da Peca (PN)

VEIERIREE ijtrg GeneXpert® GX-IV (PN 001-1537)
SUSEITIEUIC R it de filtro de alta eficiéncia (HE) GeneXpert® (P/N
sistema GX-HE-FILTERKIT)

GeneXpert® _
Filtro GeneXpert® GX-XVI R1 (PN 001-1271)

GeneXpert® GX-Il (PN 001-1271)
Filtro GeneXpert® GX-XVI R2 (PN 001-1537)

Kit de limpeza | Descricao e Numero da Peca (PN)
optica do (PN 700-6519S) Contém as escovas de I-CORE e

sistema -
os filtros GX-IV
GeneXpert® Q
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Manutencéao Diaria

1. Area de trabalho limpa
(seguindo as diretrizes da sua instituicao) 2 Remover e descartar cartuchos US&dOS

ﬁ

3. Fechar todas as portas dos modulos

I l
e T US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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Tarefas semanais de
manutencao

© Cepheid



1. Relniciar o sistema

« Reinicie o instrumento e o computador GeneXpert®

2. Desligue o instrumento GeneXpert

1. Desligue o computador

3. Ligue o instrumento GeneXpert

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. ' / .
10 © Cepheid 7~ Cepheid.




Limpe os filtros do ventilador

« Existem 2 tipos de filtros de ventilador no GX-1l e GX-IV:
— Com protetor de filtro
— Atras do painel traseiro

« Limpe o filtro semanalmente se vocé operar em uma area de alta poluicéo,
poeira ou fumaca, caso contrario, trimestralmente e suficiente.

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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Limpeza do filtro do ventilador

Lave o filtro com agua
corrente e detergente

3

Remova e substitua o filtro
por um filtro limpo

13 © Cepheid

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

Limpe o filtro antigo lavando-o.
Coloque este filtro limpo entre
toalhas de papel e deixe secar
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Tarefas mensais de
manutencao

© Cepheid




Arquivar e purgar (excluir) testes

1 | Clique em Archive Test

s

Check Status Stop Test

3 O nome dado automaticamente
pode ser alterado
IR save — s
SEEIEL: B

[) 801593 HBDC, Toulouse, France_2015.05.05_07.50.46.gxx

Save In: [Ij export

File Name: |su1 593 HBDC, Toulouse, France_2015.05.06_15.14.10.gxx

Files of Type: | GeneXpert® Archive Files (.gxx)

15 © Cepheid

Selecione os testes com o0 botao

Select New archive"

Margue as caixas apropriadas para excluir os testes

+" Select Test(s

[J] cloak IDs
] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Morthiy)

Patient ID o Moaule | user Result Assay Status s St
] |01000023439850 |16002623KR A3 Mikobaid...WTE DETECTED... Xpert NTE-RIF Assay G4_Done ok 270171510564, |
] |010000234395F7 | 15002576IK A Mikobaid. B NOT DETE... )pert NTE-RIF Assay G4_Done oK 27101715 0803
O] 01000023430RXC |15002575KR A4 Mikobald...MTE NOT DETE... jpert NTE-RIF Assay G4 Done ok 27101715 0803
O] |ofo0oo2343ssss 15002574PK A3 Mikobald..|MTE NOT DETE... ipert MTE-RIF Assay G4 _Done ok 27101115 0803
O] 01000023439NA¢ 1500257288 A Mikobal...MTE NOT DETE... et NTE-RIF Assay G4 Done ok 26017151529,
] |010000234390VA 1500257088 A3 Mikobalt..MTE NOT DETE... )ert NTE-RIF Assay G4 Done ok 26017151526
] |010000234390N0 /150025550 A2 Mikobakt. M NOT DETE... )pert NTE-RIF Assay G4 _Done ok 26017151414
] [1037e1asse 1500254601 A Mikobaid. T NOT DETE.. pert NTE-RIF Assay G4 Done ok 2601151413
O] 01000023439P01  15002528KR A Mikobald.. MTE DETECTED... xpert NTE-RIF Assay G4 Done ok 26017151326
O] |010000234390F5 15002408KR A3 Mikobald..|MTE NOT DETE... ipert MTE-RIF Assay G4 _Done ok 2601151327
O 010000234337 15002¢81KR A2 Mikobald. | MTE NOT DETE... )pert MTB-RIF Assay G2 Done oK 2601151217
] |01000023439007 |1500249BKR ¢ Mikobal..MTE DETEGTED... ipert NTE-RIF Assay G4 _Done ok 26017151217
O] |01000023439007 |1500249BKR A2 Mikobal. [ERROR KpertNTE-RIF Assay G4 Anorted | Error 26017151139
] 01000023438NLS  16002482KR A Mikobaid...MTE NOT DETE... pert NTE-RIF Assay G4_Done ok 26017151130
O] [01000023430NI7 |18002¢81KR A4 Mikobald. [ERROR XpertNTE-RIF Assay G4 Aboried | Eror 26017151138
] 01000023430NH7 |15002480KR A3 Mikobald...MTE NOT DETE... pert NTE-RIF Assay G4_Done ok a1 2. [~
Select ‘ Deselect ‘ Select Deselect ‘ ‘ T —
Al Al Highlighted Highiighted Archive

-
Archive Test(s) M

@‘ . 111 test(s) successfully archived.
" Check detaitsin C:\GeneXpertiDatabase_loglArchive_log_2015.05.04_11.35.47.xt.

estls) (=)

A total of 172 test(s) have been selected to be purged.
Test{s) can be retrieved if needed. Would you like to continue?

[ves || 1o |

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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Salvar dados em um dispositivo externo

EINd || ) Computer » Local Disk (C) » GeneXpert » export

Folder

Burn New folder

[} Open

! Name

QU

» DVD RW Drive (D:)

Date modified Type

4 Libraries
[ Documents
& Music
=] Pictures
B videos

1% Computer
&, Local Disk (C:)
&% DVD RW Drive (D) M
- Lexar (E)

€ Network

Send to » Bluetooth device

e |1, Compressed (zipped) folder

e B Desktop (create shortcut)
[¥ Documents

Create shortcut G [Fex recipient

Delete _J Mail recipient

Rename

& Downloads

& OneDrive

[UF
=l Recent Places

Organize v Burn tg disc Delete temporary files
B Desktop __| 801593 HBDC, Toulouse, France_2015.05.05_07.50.46. File 9 3(\ pOsary,
18 Downloads b= ) ~ Dat dified
& OneDiive Scan for Viruses... ¢ Favorites ame |LE TR
] Recent PI Re
e il B Desktop 4 Files Ready to Be Written to the Disc (1)

'E] 801593 HBDC, Toulouse, France_2015.05....  5/4/201511:36 AM

amViewer

Properties

.

el
I

801593 HBDC, Toulouse, France_2015.05
| oxxFile

... Date modified: 5/5/2015 7:51 AM Date created: 5/5/20157:50 AM
Size: 19.8 MB

16 © Cepheid

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

Please wait...

Burning the data files to the disc...
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Tarefas de manutencao
trimestrais




Manutencao Trimestral

1. Limpar superficies de instrumentos 4. Substitua os filtros do ventilador
2. Limpar os compartimentos dos cartuchos
3. Limpar os émbolos

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

N

Cepheid.
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1. Limpeza da superficie do instrumento

‘\

1. Desligue o sistema GeneXpert® antes de limpar as superficies.
2. Umedeca um lenco sem fiapos com solucao de etanol a 70%
3. Limpe todas as superficies externas do instrumento

4. Limpe as superficies da mesa ao redor do instrumento

5. Use um lenco para o instrumento e outro para a area de trabalho

6. Descarte lencos umedecidos usados de acordo com seu

procedimento laboratorial padréo

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
19 © Cepheid




2. Limpeza do compartimento do cartucho

1. Umedeca um lenco com uma solucao de agua sanitaria

3x— 2. Limpe o interior do compartimento, o interior da porta e a parte superior da porta

3. Aguarde 2 minutos
4. Umedeca um lenco com solucao de etanol a 70%

5. Limpe as partes acima com a solucao de etanol

Troque os lencos com frequéncia durante a limpeza
Descarte lencos usados de acordo com seu procedimento laboratorial padréo
Este procedimento pode ser realizado em caso de vazamentos nas superficies afetadas

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. / y
7~ Cepheid.
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2. Limpeza do compartimento do cartucho

Limpe o interior do compartimento, o interior da porta e a parte superior da porta

Interior do
compartimento

Interior da porta

Parte superior da
porta

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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3. Limpeza do émbolo

1. Umedeca um lenco com uma solucao de agua sanitaria

3x— 2. Depois que os émbolo forem abaixadas, limpe suavemente

3. Aguarde 2 minutos (nunca exceda 5 minutos)
4. Umedeca um lenco com solucao de etanol a 70%

5. Limpe o émbolo com a solucéo de etanol

Troque os lengos com frequéncia durante a limpeza
Descarte lencos usados de acordo com seu procedimento laboratorial padréo

N

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

Cepheid.
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3. Limpeza do émbolo

n GeneXpert® Dx System EI@

User Data Management Reports Sef.p "ﬂl‘m‘ About

Check Status Penun.. Sou-rest

User <None=

Create Test

— 4 Keep hands ~*===~f modules until rods are lowered.

Open Module Door or Update EEPROM
ST Exclude Modules From Test [T SRR LTI
"::;dn:': ‘ Assay Sal:[l)ple Progress Test Time |I1[1)ple ‘ N':inde ‘ User Result ‘ Assay ‘Status :t:t(l)lrs f)gitz Vl
] B Plunger Maintenance (=
~ B : Module
5 No menu Manutencgéo, selecione | Lot reames |
Manutencé&o do émbolo 2 i l
3 Na janela Manutencao do émbolo, |
selecione Limpar tudo [ comm sy [ oo
I W
. WS c
4 Siga as instrug6es na janela de dialogo Lo S | =
e C||que em OK ‘ ﬁﬁ Please remove cartridges from the modules.

T Cancel
US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
[< .i

N
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3. Limpeza do émbolo

5 Os émbolo serao abaixadas
nos modulos selecionados.
Limpe suavemente para
remover qualquer poeira

Embolo

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. /
24 © Cepheid = C
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3. Limpeza do émbolo

_

Depois de limpar os émbolos, selecione
6 || Mover tudo para cima 7
Os émbolos retornardo a sua posicao inicial

Selecione Fechar

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. / ;
L 25 © Cepheid 7~ Cepheid.




4. Substituindo os filtros do ventilador Com protetor de filtro

Desligue o sistema Solte os 4 clipes um por um

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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4. Substituindo os filtros do ventilador Atras do painel traseiro

4 parafusos

Filtro de espuma

28 © Cepheid

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

O instrumento deve ser desligado de
todas as tomadas elétricas.

Remova os 4 parafusos do painel
traseiro usando uma chave de fenda
Philips/star.

Retire o painel e remova o filtro de
espuma cinza.
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Manutencao conforme
necessario




Manutencéo conforme necessario

Se vocé opera em uma area com um alto nivel de poeira ou poluicéo do ar, certifique-se de limpar a 6tica mensalmente.

1. LimparI-CORE®

System Information
Software

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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801503 HBOC, Toulouse, France

GeneXpert® Dx System

Installation Qualification Report

GeneXpert® Dx System 45

Java Runtime Emvronment 1.7.0.04

GX_Usis DLL 0840

SQL Database 2008 R2 (SP2) - 10.504033
Database 2050

Operating System Windows 7 6.1 Service Pack |
CIT Plugrin 1

Pass

Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass

2. Emitir o log do sistema

041515121150

This repon provides documented evidence of the installation of this GeneXpet® Dx System.

3. Fazer backup do
banco de dados

-
nl}mbueManagemﬂ'it
Select task, click [Proceed] to continue.

(® Database Backup
(Z) Database Restore

) Compact Database

//Cepheid.




Limpe o médulo I-CORE®

32 © Cepheid

6.

Use luvas de laboratoério
Remova os cartuchos dos moédulos

Certifigue-se de que todas as cerdas estao
totalmente inseridas (até a haste de plastico)

Escove o interior do slot com movimentos para cima
e para baixo

Gire o pincel 180° e vice-versa, depois repita a etapa
anterior 2 vezes

Limpe cada modulo por pelo menos 30 segundos

Nota: Use uma escova SECA por modulo

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. / .
7~ Cepheid.
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Manutencao Anual de
Instrumentos




Manutencao Anual de Instrumentos

A calibracao é realizada antes que um sistema
seja enviado.

« O Xpert® Check é realizado anualmente pelo
pessoal autorizado da Cepheid.

* Os modulos para substituicdo sao calibrados
antes do envio do centro de reparos Cepheid.

« Entre em contato com o Suporte Tecnico Cepheid
para obter mais informacoes.

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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Verificacao Xpert®

« Mede e confirma o desempenho do modulo
» Realizado por pessoal autorizado Cepheid

1° PASSO 2° PASSO 30 PASSO
OBTER UM KIT — VERIFICAR I CONFIRMAR
DESEMPENHO FUNCIONALIDADE

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use. / .
7~ Cepheid.

35 © Cepheid




Registro de Manutencao

GeneXpert® System Maintenance Log Month and Year] |
I GeneXpert Serial Number | Last Calibration Check Date] |
Name of Institution Installation Date
Instructions: 1. Enter the name of your institution, GeneXpert Serial Number, current Month and Year, Last Calibration Check date, and Installation Date in the
fields above.
2. Il'?)r zaach :r?aintenance activity listed below check the box(es) under the day of the month that the activities were performed and enter your initials
(2 characters maximum) in the bottom row.
3. Save the file after entering the data. We recommend saving one file each month for a complete record of activities.

Daily Maintenance 1 213|456 7|89 |10(11|12|13(14(15|16 |17 18| 19(20|21(22|23|24|25(26|27|28(29|30]|31
Clean work ares [ oy o) o iy o | o o g || o o o | w w w y  ow w {ww w y wg w )
Close all module doors o o o o o || o o o o o o o | o o |
Discard used cartridges O0ooooo | o0 |0 000000000 |00 |0)0|0|0|0)8)0|0 O
Weekly Maintenance
Power down the GeneXpert instrument! and Computer! | [ |7 | [ | | [ |10 | 0 {0 |0 (0 {00 )00 (00| (e e e e e e e e
Clean Fan Prefilter! {0 o o o o || o o o o o {w  w  w
Monthly Maintenance
Archive tests® {0 o | oo o | o o o o o o o e
Purge tests” [y oy o) o iy o o || o o o o g o o o g
Quarterly Maintenance
Clean phinger rod and cartridge bays' 0000000 |00 |0 |0)0)10)0)10)0)|0)0|0 |00 |00 |0|0|0)0 0|00 |
Clean instrument surfaces' (O o o | o o o o | |
Replace fan filters! (oo o o o o o o o e o o o
Replace fan prefilters' (I L o || o o o o |y w w|,
Yearly Maintenance
Check anmual nstrument maintenance! o i i )i e i s s ) )
As Necessary
Print system log report! (o o || | |
Back up database’ [ L iy o iy  {| w  { w {w  w g y
Clean I-CORE using I-CORE cleaning brush! {0 o o o o || o o o o | o |
Technician Initials (Two Letters)

1. Reefer to Chapter 9 (Service and Maintenance) in the Operator Mamual for detailed procedure.

2. Rlefer to Chapter 6 (Operating Instructions) in the Operator Manual for detailed procedure.

These are minimum recommendations for cleaning. Y our instifution may require that maintenance be performed on a more frequent basis. / .
= Cepheid.

Reference: GeneXpert System Operator Manmal (P/IN 3024074, Rev. B)
3024075 Rev. B December 2020

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.

N\
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Para mais informacoes sobre Manutencao do Sistema

GeneXpert®

* Manual do Operador GeneXpert: Capitulo 9

9 Rev.B Assisténcia e manutengéao

Este capitulo d

0s procedi. de 30 basicos para os instrumentos
GeneXpert. e lista os possiveis problemas ou mensagens de erro que podem ocorrer. Os

topicos neste capitulo sio os seguintes:

Secgio 9.1,
Seccdo 92,
Secgio 93,
Secgio 9.4,
Secgdo 9.5,
Secgio 9.6,
Seccdo 9.7,
Secgio 9.8,
Secgio 99,

Seccio 910,
Secgdo 9.11,
Secgio 9.12.
Secgdo 9.13.
Seccdo 9.14.
Secgio 9.15.
Secgdo 9.16.
Secgio 9.17.
Secgio 9.18.
Secgdo 9.19,

Tarefas de manutengio

Registo de manutenc¢do

Desligar o sistema

Directrizes para limpeza e desinfeccio

Limpar a drea de trabalho

Fechar as portas do médulo

Eliminar carfuchos usados

Desinfectar as superficies do instramento
Limpar as hastes do émbolo e os compartimentos do cartucho
Limpar o [-<CORE

Substituigdo e limpeza dos filtros da ventoinha
Manutencio anual do instrumento

Utilizar reporteres do médulo

Realizar um auto-teste manual

Excluir modulos do teste

Gerar o relatorio de registos do sistema
Substituir pecas do instrumento

Reparar o instrumento

Resolgdo de problemas

http://www.cepheid.com/us/support/package-inserts/package-insert-entry-form

US-IVD and CE-IVD. For in vitro diagnostic use.
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Obrigado

www.Cepheid.com

//Cepheido

A better way.

GeneXpert
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