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Om dette dokument

Indlceegssedlen til Xpert Check giver anvisninger i kersel af Xpert Check-softwaren til
kontrol af modulets ydeevne.

Sikkerhedsoplysninger

Inden du begynder at betjene instrumentet skal du laese og forsta alle
sikkerhedsoplysninger, der er beskrevet i dette dokument. Serg for at folge
sikkerhedssatningerne, der er beskrevet i denne vejledning:

Forsigtig
Angiver, at der kan opsta skader pa systemet, tab af data eller ugyldige resultater, hvis
brugeren ikke overholder de givne rad.
Vidti Fremhaever oplysninger, der er kritiske for udferelsen af en opgave eller systemets optimale
igtigt
ydeevne.
Bemaerk Angiver oplysninger, der kun gaelder i seerlige tilfeelde.

Relaterede dokumenter

For andre oplysninger, der ligger uden for dette dokuments omfang, henvises til
Betjeningsvejledning til GeneXpert-systemet med beroringsskerm.

Xpert Check Brugsanvisning i
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Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade Hovedsade i EU

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrig

Telefon: +1 408.541.4191 Telefon: +33.563.825.300
Fax: +1 408.541.4192 Fax: +33.563.825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Teknisk assistance

For du kontakter Cepheids tekniske support, skal du indsamle folgende
oplysninger:

. Produktnavn

* Instrumentets serienummer

. Fejlmeddelelser (hvis nogen)

. Softwareversion og, hvis det er relevant, computerens

servicema&rkenummer

Kontaktoplysninger

USA Frankrig
Telefon: + 1 888.838.3222 Telefon: + 33 563.825.319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pé vores
hjemmeside: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Indberet alvorlige haendelser relateret til produktet til Cepheid og det
bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor den alvorlige haeendelse forekom.
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Symboltabel

Symbol

Betydning

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Batchkode

Ma ikke genanvendes

Denne type symbol angiver en advarsel eller tilradet
forsigtighed, som der ikke er noget andet identificeret
symbol for. Lees anvisningerne efter symbolet for at undga
personskade eller beskadigelse af udstyret.

Se brugsanvisningen

Fabrikant

Produktionsland

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

w<eRE P> eFEEfR

Udlgbsdato

_CONTROL_

Kontrol

CE-meerkning - europaeisk overensstemmelse

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Importgr

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Vurderet for overensstemmelse for Storbritannien

Ansvarlig person for Storbritannien

Temperaturbegraensning

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ R |m

Denne type advarselsetiket angiver en potentiel biologisk
risiko. Biologiske prgver sdsom vaev, kropsveaesker og blod
fra mennesker og/eller dyr kan potentielt overfare
smitsomme sygdomme. Falg de lokale, statslige/regionale
og nationale sikkerhedsbestemmelser for handtering og
bortskaffelse af prgverne.
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1 Indledning

Vigtigt Inden du udferer dataindsamlingsproceduren, skal du lase og forsta hele dokumentet.

1.1 Handelsnavn
Xpert Check

1.2 Trivialnavn eller alment navn
Xpert Check

1.3 Tilsigtet formal
1.3.1 Tilsigtet brug

Xpert Check-kittet er del af et kontrol-, verifikations- og hardwaretestsystem til
GeneXpert®—m0duler. Xpert Check-kittet anvendes i GeneXpert Dx-systemer,
GeneXpert Infinity-systemer, GeneXpert Xpress-systemer og GeneXpert-systemer med
bereringsskaerm. Xpert Check-kittet anvendes til at kontrollere det optiske system,
verificere det termiske system og udfere en rakke tests pa systemniveau med henblik pa
at sikre fuld funktionalitet af systemet inden for specifikationerne af Cepheids
instrumentservice. Der bruges normalt én Xpert Check-kassette til at kontrollere et enkelt
modul i forbindelse med Xpert Check-softwaren. I visse tilfzlde, hvor en ny test er
pakravet, kan det veere nedvendigt med flere kassetter for at teste et modul.

1.3.2 Tilsigtet bruger/miljo

Xpert Check er beregnet til at blive udfert af oplaerte brugere, hvor der er installeret et
GeneXpert-system.

1.4 Resumé og forklaring

GeneXpert-modulet er grundlaget for alle GeneXpert-instrumentsystemer i hele verden.
Cepheid anbefaler, at systemet kontrolleres for korrekt drift pa &rsbasis. Baseret pa

brugen og vedligeholdelsen af hvert system kan det anbefales at foretage kontrol oftere.
Systemet er designet til at registrere modulproblemer med de interne analysekontroller.

Xpert Check Brugsanvisning 11
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1.5
1.5.1

Bemaerk

Bemaerk

Xpert Check er tilbehar til GeneXpert-systemer. Xpert Check omfatter reagenser til
optisk kontrol og verificering af modulets ydeevne. Probekontroller (PCC’er) verificerer
reagensrehydrering, fyldning af PCR-rer i kassetten, probeintegritet og reagensstabilitet.
Den termiske ydeevne verificeres via navnebeskyttede kemiske processer i
temperatursonden, og hardwaremodulets ydeevne testes og verificeres ved en rackke tests
af de specifikke delsystemer, der varetager kritiske elementer i GeneXpert-modulet.

Xpert Check-processen bestar af to faser. I den ferste fase udferes modultest ved hjelp
af kassetterne. Den anden fase bestér af Cepheids kvalitetssikringskontrol, efterfulgt af
udstedelsen af en Xpert Check-kode til at fuldfere Xpert Check-processen. Xpert
Check-processen er ikke fuldendt, for denne kode er anvendt pa systemet.

Reagenser og instrumenter

Medfalgende materialer
Xpert Check-kittet indeholder felgende:

Tabel 1-1. Kittets indhold

Beskrivelse Antal

Xpert Check-kassetter med integrerede reaktionsror 5 pr. kit

Hver kassette indeholder folgende materialer:

» Perle1 1 pr. kassette
*+ Reagens 1 1,0 ml pr. kassette
Rengeringsbagrste til -CORE-linse 4 pr. kit
Indlegsseddel/software (P/N 950-0413) 2 CD’er pr. kit
Der medfolger to software-CD’er:

»  Xpert Check udgivelse 1.5b 1

+  Xpert Check udgivelse 2.0 1

Data-CD 1 pr. kit

Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgeengelige pa www.cepheidinternational.com under fanebladet

ASSISTANCE (SUPPORT).

Det bovine serumalbumin (BSA) i perlerne i dette produkt blev produceret og fremstillet
udelukkende af bovint plasma fra USA. Intet dravtyggerprotein eller andet animalsk protein blev
fodret til dyrene; dyrene bestod test for og efter slagtning. Under behandlingen var der ingen
sammenblanding af materialet med andre animalske materialer.

Xpert Check Brugsanvisning
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1.5.2 Opbevaring og handtering

yﬂfzg . Opbevar Xpert Check-kassetterne ved 2-28 °C. For at en kassette kan né
omgivelsestemperatur, skal du vente mindst 10 minutter, efter den er taget ud af
kelig opbevaring, inden du bruger den.

. Brug kassetten inden for 48 timer efter abning af folieposen.

. Kassér kassetter, der er taget ud af deres folieindpakkede poser uden for det
godkendte brugsinterval.

. Brug ikke kassetter, der har overskredet udlebsdatoen.
. Du maé ikke abne et 18g pa kassetten, for du er klar til at udfere testen.

. Kassettens lag skal dbnes (udluftes) inden kassetten anvendes. Der kreeves dog ingen
prove til test.

. Kassér alle brugte og ubrugte materialer, herunder rengeringsberster og kassetter nar
Xpert Check-sessionen er afsluttet.

Bemaerk Indholdet af kassetterne er ufarligt.

1.5.3 Materialer, der kraeves, men ikke medfolger
. GeneXpert-system med bergringsskarm.
. GeneXpert-instrument.
. Cepheid OS 2.1-software
. Xpert Check-software CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Begraensninger
Xpert Check 2.0 er ikke kompatibel med felgende systemer:

. Systemer, der kerer GeneXpert Dx-software i1 version 5.1 til 6.5.
. Systemer, der kerer GeneXpert Xpertise-software i version 6.6 til 6.8.
. Systemer, der kerer GeneXpert Xpress-software i version 5.1 til 6.4a.

Xpert Check kan ikke kere 4-farvede GeneXpert-moduler (herunder Bio-threat-moduler)
og Dual-Cal-moduler. Disse skal testes af Cepheid-service.

Brug af Xpert Check-kittet garanterer ikke, at GeneXpert-instrumentet er fri for
hardwarefejl, og det treeder heller ikke i stedet for en Cepheid-serviceaftale.

Xpert Check Brugsanvisning 1-3
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1.7

Advarsler og forholdsregler

Selvom Xpert Check-kassetterne ikke indeholder farlige kemikalier, skal du altid
folge din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier.

Tilsaet ikke prove eller andre kemikalier til Xpert Check-kassetterne.
Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsrer.
Brug ikke kassetter fra synligt beskadigede eller kompromitterede folieposer.

Kontakt Cepheids lokale tekniske supportkontor for udskiftning af beskadiget kit-
indhold.

Brug ikke en kassette, hvis den tabes.

Hver Xpert Check-kassette til engangsbrug anvendes til at behandle én test.
Genanvend ikke brugte kassetter.

Hver rengeringsberste er beregnet til brug i et enkelt modul. Genbrug ikke berster i
flere moduler.

Du ma ikke &bne en kassettepakke eller bryde forseglingen pa laget, for du er klar til
at udfere testen.

Lad Xpert Check-kassetten komme op p& omgivelsestemperatur inden brug, hvis
den har veret anbragt i kelig opbevaring. Vent mindst 10 minutter efter, at den er
taget ud af kelig opbevaring fer brug.

Enkelte kassetter ma ikke opbevares. Kassetter, der er tilovers fra en Xpert Check-
session, herunder kassetter, som er i pose/udbnede, skal kasseres sammen med
brugte kassetter.

Brug ikke kassetter, hvis holdbarhed er udlebet. Systemet registrerer udlebne
kassetter og afbryder testen.

Folg institutionens procedurer for miljeaffald/kontakt institutionens
miljeaffaldspersonale for korrekt bortskaffelse af kassetter. Se om nedvendigt
Verdenssundhedsorganisationen, WHO’s retningslinjer for affaldshéndtering og -
bortskaffelse med henblik pa korrekt bortskaffelse af kassetter.

Nér en kassettes stregkode er blevet scannet, ma den ikke skiftes ud med en anden
kassette 1 stedet for den scannede kassette.

Hvis du bruger et internet-aktiveret Xpert Check, anbefales det, at der installeres
opdateret antivirussoftware med opdaterede virusdefinitionsfiler pa den stationare
eller baerbare computer, inden der udferes Xpert Check.

Inden der keres Xpert Check, skal det sikres, at den omgivende driftstemperatur
ligger inden for de korrekte graenser (15 °C-30 °C). Xpert Check gor et systems
moduler utilgaengelige, hvis den interne temperatur er over 40 °C. Den interne
temperatur kan verificeres i afsnittet Vedligeholdelse i softwaren. Fortset ikke under
disse forhold.

Xpert Check Brugsanvisning
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. Xpert Check forventer, at der anvendes den samme computer under hele processen.

Der skal anvendes den computer, som er installeret med det samme GeneXpert-
system, og ikke en anden computer fra et andet GeneXpert-system.

. Xpert Check-koden udlgber, hvis den ikke anvendes inden for 45 dage efter
afslutningen af Xpert Check-kerslen.

Kemiske farer

I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og merkning (GHS)
samt forordningen om klassificering, meerkning og emballering (CLP) betragtes dette

materiale ikke som farligt.

Hjaelp og kontaktoplysninger

Du kan finde en komplet liste over Cepheids tekniske support, servicesupport,
salgssupport og hovedkontorets kontakter i Teknisk assistance i forordet til dette
dokument.

Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol

Forklaring

Oplysninger. Tryk eller klik pa dette ikon for at f& yderligere oplysninger. Viser skaermbilledet
med arbejdsomradet Informationsnggle, som har en forklaring pa de forskellige visninger af
modulikoner.

Fortsaet. Dette ikon findes i bunden af de fleste skaermbilleder. Tryk eller klik pa dette ikon for
at ga videre til neeste skaermbillede.

Fortsaet til slut. Ved at trykke pa eller klikke pa dette ikon flyttes brugeren til det sidste
skaermbillede.

)
=)
=

Afslut. Afslutter Xpert Check-programmet.

Xpert Check Brugsanvisning
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Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Forklaring

Om. Viser skeermbilledet Om, der viser navnet pa softwaren, softwarens versionsnummer,
meddelelser om ophavsret osv.

Start. Ga til Startskaermen.

Gentag/forsgg igen. Prov at seette en Xpert Check-kassette i igen for at forsgge at
kontrollere et modul, der har haft en mislykket test af mindre karakter, eller hvis kassetten ikke
er blevet udluftet af brugeren. Bruges pa skeermbilledet ‘Kontrollér test'.

Tilbage. Ved at trykke eller klikke pa dette ikon fares brugeren til det forrige skeermbillede.

Annuller. Annuller den aktuelle handling. | de fleste tilfeelde vil dette betyde at ga tilbage til
det forrige skeaermbillede. | nogle tilfaelde kan det betyde at ga tilbage til skaermen fgr den, der
startede den aktuelle handling.

Valg ingen af modulerne til kontrol. Fravaelger alle moduler til kontrol. Hvis du kun vil
kontrollere et par moduler, kan du fravaelge dem ALLE og derefter kun veelge dem, du vil
kontrollere.

Valg alle modulerne til kontrol. Systemets standardindstilling.

Status for konnektivitet. Angiver, at systemet kan fa forbindelse til Xpert-
konnektivitetscenteret.

Status for konnektivitet. Angiver, at systemet ikke kan fa forbindelse til Xpert-
konnektivitetscenteret.

DDOEEDeD @
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Indledning

Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol

Forklaring

Modulet understottes ikke til Xpert Check. Spring det aktuelle modul over, og forsgg IKKE
at kontrollere det aktuelle modul.

Modul valgt til Xpert Check. Modulet medtages, nér der kares Xpert Check.

»

Spring det aktuelle modul over. Spring det aktuelle modul over, og forsag ikke at kare
Xpert Check pa det aktuelle modul. Bruges pa skaermbilledet ‘Isaet Xpert Check-kassetter’.

Spring resterende moduler over. Spring alle de resterende moduler over, og forsgg IKKE at
kare Xpert Check pa dem. Bruges pa skaermbilledet ‘Iseet Xpert Check-kassetter'.

Modulet er ikke valgt til Xpert Check. Modulet medtages ikke, nar der keres Xpert Check.

Modulet er ikke tilgeengeligt for Xpert Check. Modulet medtages ikke, nar der kgres
Xpert Check.

Angiver et modul, hvor dataindsamlingen er i gang.
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Indledning

Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol Forklaring

Angiver, at dataindsamlingen er fuldendt.

Ny test pakraevet. Angiver en ufuldstaendig indsamling af Xpert Check-data. En meddelelse
giver brugeren besked om, at testen skal kgres igen. En yderligere meddelelse angiver, om
den eksisterende kassette kan genbruges til testen, eller om der skal bruges en ny kassette.

Service pakraevet. Kontakt Cepheids autoriserede tjenesteudbyder (ASP) eller Cepheids
lokale tekniske supportkontor.

Mistet kommunikation. Kontakt Cepheids autoriserede tjenesteudbyder (ASP) eller
Cepheids lokale tekniske supportkontor.

Braend. Braend en cd, der indeholder de indsamlede Xpert Check-oplysninger (til brugere

uden en aktiv internetforbindelse).

Indsaml Xpert Check-data. Farer brugeren gennem processen til indsamling af
] Xpert Check-data.

Indtast Xpert Check-kode. Ga til skaermbilledet ‘Indtast Xpert Check-kode’.

Status for Xpert Check. G3 til skaermbilledet Status for Xpert Check for at gennemse status
— for Xpert Check.

Overfor Xpert Check-datafil. G4 til skeermbilledet ‘Overfar Xpert Check-kodedatafilen’.
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Indledning

Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol Forklaring

Overfer CD med Xpert Check-data. Ga til skaermbilledet ‘Overfgr CD med Xpert Check-
kodedata’.

Skriv Xpert Check-kode. Skriv en Xpert Check-kode til en fil.

Laes Xpert Check-kode. Abn en fil for at leese Xpert Check-koden.

Scan. Taend stregkodescanneren, og accepter det naeste scannede input.

Vis og udskriv. Start Adobe Reader, sa du kan fa vist og derefter udskrevet en PDF-fil.

a B
Héﬂ@’
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2 Procedure

2.1 Klargering af systemet

Klarger systemet til Xpert Check ved at falge en af fglgende procedurer, der er angivet i dette afsnit

Bemaark for GeneXpert-systemet med bergringsskaerm.
De autoriserede tjenesteudbydere (ASPs), der udferer Xpert Check, men som ikke er pa
Vigtigt stedet, nar Xpert Check-kodetallene kommer tilbage (steder uden internetforbindelse), bar

efterlade brugernavnet og adgangskoden, sa brugerne kan logge ind senere for at indtaste
koderne (se afsnit 2.3.2).

21.1 Klargering af GeneXpert-systemet med bergringsskarm

1. Logind som administrator for bade Cepheid OS- og Windows-softwaren pa
systemet. Xpert Check kraver, at disse loginoplysninger oprettes, for du starter.

2. Inden du fortsatter til de naeste trin, skal du have den autoriserede tjenesteudbyders
kode (ASP-kode) til rddighed.

3. Afslut Cepheid OS-softwaren.
A. Trykpa : > Afslut (Exit) for at afslutte Cepheid OS-softwaren.

Hvis du aktuelt er logget pa som en basisbruger, er kommandoen Afslut (Exit) ikke tilgaengelig. Log

Bemazerk af og log ind som admin-bruger, sa du kan afslutte softwaren.
B. Stryg og log ind som Windows-administrator (Cepheid-Admin).
4. Gatil Afsnit 2.2.1, Procedure til rengering af I-CORE®-linsen.
Xpert Check Brugsanvisning 241
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Procedure

2.2

2.21

Biologiske risici

/2\

Renggring af optik

Denne procedure beskriver metoden til at fjerne stov og rerrester fra overfladen af
stavlinser pa exciteren og detektere blokeringer af GeneXpert-sytemet med
beraringsskaerm.

Pakraevede eller anbefalede materialer til rengering
. 300-8330 — Applikatorberste (antal pa fire inkluderet i Xpert Check-kittet)

. Engangshandsker

Anslaet rengeringstid: 30 sekunder pr. modul.

Procedure til rengoering af I-CORE®-linsen
1. Velg modulet der skal kontrolleres og ébn lagen pa modulet med hénden.

2. Tag om nedvendigt kassetten ud af modulet.

Tag kassetten ud af GeneXpert-modulerne inden renggring. Hvis en kassette ikke fjernes,
kan det medfere, at personalet bliver udsat for biologiske farer, og/eller at flydende
biologiske materialer laber ud i instrumentet og forarsager skade pa instrumentet.

3. Find bersten der felger med Xpert Check-kittet (se Figur 2-1).

Nylonhar Skulder pa indfgringsskaftet

Bemaerk

Biologiske risici

/2\

Bemaerk

Figur 2-1. Renggringsberste til -CORE-linse

Barsten er designet, sa den nemt kan indseettes i I-CORE-spalten og komme i kontakt med
stavlinserne pa exciterings- og detekteringsblokkene.

Sorg for at bruge engangshandsker til rengeringsprocessen. Brug af handsker forhindrer, at
du bliver udsat for biologisk farlige materialer.

4. Brug engangshandsker, og indszt bersten i [-CORE-spalten i en skra vinkel op til
skulderen pa indferingsskaftet, som vist i Figur 2-2.

Searg for, at alle bgrsteharene er fart helt ind (op til skulderen pa barstens plastikskaft), sa det ikke
forarsager ungdvendig skade pa barsten.

Xpert Check Brugsanvisning
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Forsigtig
Der ma ikke indsattes andre genstande i I-CORE-spalten end den medfolgende borste.
Hvis der indsaettes andre genstande kan det beskadige I-CORE-modulet.

Forsigtig
Der ma ikke anvendes oplgsning (f.eks. ethanol eller blegemiddel) pa bersteharene.
Boarsten skal vaere helt ter, nar den indszettes i I-CORE-spalten.

Vigtigt Bersten er beregnet til engangsbrug, og ma ikke anvendes pa mere end ét modul.

Brug en ny bgrste til hvert modul, der skal rengores.

I-CORE-spalte

Skulder pa
indferingsskaftet

Som beskrevet i trin 5
herunder, er op og ned
den primare
borstebevagelse, med
roterende bevagelse
som sekundeer.

Figur 2-2. Indsattelse af rengeringsbersten i I-CORE-spalten
5. Indset barsten i [-CORE-spalten helt op til plastikskaftet (skulderen) pé bersten.

Hold bersten fast i -CORE-spalten, og udfer rengering af stavlinserne som
beskrevet nedenfor. Hele rengeringsprocessen ber tage ca. 30 sekunder pr. modul.

Renggring udferes ved at bevaege barsten op og ned i I-CORE-spalten. Selvom det skal gares, er

Bemaark rotation af barsten ikke den vigtigste handling, der fgrer til renggring af optikken.

A. Begynd med at berste fra toppen af -CORE-spalten mod bunden, og serg for at
anvende et ensartet tryk, nar du berster fra toppen mod bunden af [-CORE-
spalten. Dette sikrer, at de fleste rorrester og det meste stov berstes vek fra
overfladen af linserne.

B. Rotér bersten fra venstre mod hejre og tilbage igen, ca 180°.

C. Berstigen fra toppen af [-CORE-spalten mod bunden.

Xpert Check Brugsanvisning 2-3
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Vigtigt

2.3

Vigtigt

Bemaerk

Bemeerk

Bemaerk

D. Rotér igen bersten fra venstre mod hejre og tilbage igen, ca 180°.
E. Borst til sidst fra toppen af I-CORE-spalten mod bunden igen.

6. Nar rengeringen af linsen er faerdig, skal du fjerne og kassere den brugte berste og
de brugte handsker som farligt affald.

Bortskaf handsker og bearster i henhold til institutionens sikkerhedspolitikker og procedurer
for farligt affald.

7.  Fortsat til Afsnit 2.3, Procedure til dataindsamling: GeneXpert-system med
bergringsskarm.

Procedure til dataindsamling: GeneXpert-system
med bergringsskarm

Inden data indsamles, skal du serge for at gore systemet klar til kontrol som beskrevet i
Afsnit 2.1, Klargering af systemet.

Internettilsluttede brugere skal verificere deres systems forbindelsesstatus, for Xpert Check-
processen startes.

Nar du foretager et valg af en knap eller et ikon pa skeermen, skal du under hele denne procedure
bruge bergringsskaermen pa GeneXpert-systemet med bergringsskeerm ved at trykke pa knappen
eller ikonet med fingeren.

Veer forsigtig med at indszette CD1 i DVD-drevet. Veer sikker pa at CD’en ligger helt i skuffen, inden
lagen til drevet lukkes.

1. Indsat CD’en 1 DVD-drevet.

2. Péa computerens skrivebord skal du trykke pa ikonet Denne PC, holde det nede og der
vises en rullemenu. Tryk p& Abn (Open), og tryk derefter pa og hold det relevante
drevbogstav for dit DVD-drev nede.

Tryk pa Abn (Open) fra rullemenuen, hvorefter filerne pa CD’en vises.

Find, tryk pa og hold XpertCheck.exe-programmet nede, og tryk pa Ker (Run) for at
installere som administrator, nar rullemenuen vises. Nar softwaren er installeret,
vises et “skruenegle”-ikon pa skrivebordet.

Det kan tage lidt tid at indlaese softwaren fra CD’en.

3. Tryk pa “skruenegle”-ikonet for at starte Xpert Check-programmet.

4.  Skaermbilledet Servicevilkar (Terms of Service) vises forst. Brug rullebjelken til at
leese hele dokumentet igennem. Du bliver bedt om at markere (ved tryk eller klik)
afkrydsningsfeltet (nederst pa skaermen) for at bekraefte, at du har last og accepterer
servicevilkarene, for du fortsaetter. Se Figur 2-3.
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T Xpert Check = X

Cepheid

License Agreement (Licensaftale)

Rul ned for at leese
hele dokumentet.

CEPHEID XPERT CHECK 2.0 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

[T+

License Agreementfor Cepheid XPERT CHECK 2.0
[This License Agreement (‘License’) describes your nghts (either as an individual or a single entity) and the conditions upon which you may use the Cepheid

pert Checkversion 2.0 (‘Software”) and is an agreement between you and Cepheid. Please read this License carefully, including any supplemental license
ferms that may accompany the Software. By installing, accessing or otherwise using the Software, you agree to the erms ofthis License on behalf of yourself and

ihe organization on whose behalfyou are using this Software. If you do not accept the terms of this License, you may not use this Software. By agreeing to these B k . D f' d

ferms on behalf of an organization, you agree that you have the authority to enter into this License on its benalf, and that "User’, as used herein, refers to you and emaerk: er rindes
your organization. By instaling, accessing of otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any k i f d i

addiional license terms that may accompany such updates. en Opl a Isse

i i 5 L i bt consa o1 oy ons () <oy 1 Sowarsand non o servicevilkar pa CD1.
single computer provided by Cepheid (‘Device”) for the sole purpose of using the Cepheid's instrument. The Software and related documentation (whether
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any form) are licensed, not sold, to User by Cepheid, for use only under the

ferms ofthis License. Cepheid is the exclusive awner of the Software and documentation and all worldwide fitle, trade secret, copyright and intellectual rights
hersin, and retain ownership of the Software and documentation and reseve all rights not expressly grantedto User.

2 Updates: Gepheld, atits discretion, may make available future upgrades or updates to the Software. Upgrades of updates, if any, may notnecessarily include
all existing software features. User shall be solely responsible for ensuring the Software updates are timely made and for any consequences that result from
ailure to complete the Software updates in a timely manner. The terms ofthis License will govern any software upgrades or updates pravided by Cepheid,
unless such upgrade or update is accompanied by a separate license, in which case the terms of hat license will gover.

3.Back-Up Copy. User may make only one (1) copy for backup purpeses only. User shall not otherwise copy the Software.

4 Restrictions: User shall not, or enable others to, copy (except as expressly and in writing permitted by Cepheid), decompile, reverse engineer, or =]

‘» wAgree (Enig)

Figur 2-3. Skaermbilledet Servicevilkar

5. Nar du har accepteret servicevilkérene vises skeermbilledet Login. Log ind med dit
angivne BRUGERNAVN (USER NAME) og ADGANGSKODE (PASSWORD) pa
administratorniveau (som din systemadministrator tidligere har tildelt dig). Nar du
har indtastet dine loginoplysninger, skal du trykke eller klikke p& knappen med pil
fremad nederst pa skeermen for at gé videre til startskeermen for Xpert Check.

Se Figur 2-4.

Pa GeneXpert-systemet med bergringsskaerm vil bergring af ethvert felt til indtastning af
Bemaerk brugernavne, adgangskoder, tekst osv. fa et virtuelt tastatur til at blive vist til indtastning af data.
Hvis du vil lukke tastaturet, skal du trykke pa X-tasten i gverste hgjre hjgrne af tastaturet.

Bemaerk Brugernavnet og adgangskoden er de samme, som du brugte til Cepheid OS-softwaren.

Xpert Check Brugsanvisning 2-5
303-0771-DA, Rev. B 2024-08



Procedure

Cepheid

i Login | Indtast dit angivne

(BRUGERNAVN) USER NAME @ | / EEH(E;)ERNQVN (USER
ADGANGSKODE o 0og din angivnhe
(ADGANGSKODE) PASSWORD ADGANGSKODE

(PASSWORD) som
systemadministratoren
har tildelt dig.

Denne knap, der er
placeret nederst pa
de fleste skarme,

bruges til at ga
videre til naeste
skaermbillede.

Figur 2-4. Login-skarmen i Xpert Check
I tilfeelde af en loginfejl vises folgende skeermbillede. Se Figur 2-5.

Cepheid

(BRUGERNAVN) USERNAME @ | -

(ADGANGSKODE) PASSWORD O-w | \ * Required
(Pakraevet)

- i (2

Figur 2-5. Skaermbilledet Fejl ved login

6. Hvis der opstér en loginfejl, skal du undersgge indtastningerne i BRUGERNAVN
(USER NAME) og ADGANGSKODE (PASSWORD) for fejl. Genindtast om nedvendigt
oplysningerne og forsgg igen. Nar du har indtastet dine loginoplysninger, skal du
trykke eller klikke p& knappen med pil fremad nederst pa skaermen for at gé videre
til startskeermen for Xpert Check.
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7.  Skaf et tilstrekkeligt antal kassetter til det antal moduler, der skal testes.

Kassettepakkerne ma ikke abnes, for du er klar til at scanne stregkoden pa kassetten

Vigtigt (i Trin 17).

Nar det bestemmes, hvor mange kassetter der skal bruges til denne test, skal brugeren veere

Bemaerk opmeerksom pé antallet af moduler, som de skal kontrollere.

8. Tryk eller klik pa ikonet Indsaml Xpert Check-data (Collect Xpert Check Data) pa
skeermen Start (Home) (se Figur 2-6). Efter et par sekunder vises det forste
skeermbillede til Kontaktoplysninger (Contact Information) (Figur 2-7).

Cepheid

A Home (start)

N
lkonet angiver

— & status for
-_5 internetadgang
g

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Overfer CD med Xpert Check-data)

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Indtast Xpert Check-kode) (Overfor Xpert Check-datafil)

(Indsaml Xpert Check-data)

~ Start Xpert Check

Figur 2-6. Startskarm

9. Nar det forste af to skaermbilleder til Kontaktoplysninger (Contact Information)
vises (se Figur 2-7 og Figur 2-8), skal du udfylde felterne i de to skeermbilleder.
Brug de store navigationspile nederst pa skeermene til at skifte mellem de to skaerme.
Bemaerk, at felter, der er markeret med “*” (til hejre for indtastningsomrédet),
er obligatoriske felter.
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktoplysninger)

(Instrumentnavn) Instrument Name B |My GeneXpen{

(Serienummer)  Serial Number #f [123456

|

|

(Bruger) User ﬁ |User1 ‘

(Institution) Institution !@ |insu'luﬁonl ‘

(Laboratorie) Laboratory & iLab1 ‘
(Adresse) Address '"mi |100 Main Street |-

(Adresse (linje 2)) Address (line 2) ™| [Suite 202 |

(By) City o |New York |

(Region) State/Province |NY

(Postnummer) Postal Code ! [10001

(Land) Country i'! EUSA

Figur 2-7. Skarmbilledet Kontaktoplysninger - side 1

B Xpert Check N Indtast din autoriserede
tjenesteudbyders ID-kode
Cepheid : i dette obligatoriske felt.

Som beskrevet i
bemarkningen nedenfor
(E-mail) Email | luseri@institution.com | er ID-koden pa fire tegn.
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX :
(Omrédenr) Ext X | _— Hvis der klikkes pa dette
(el Mobile | | | / ikon, feres brugeren
tilbage til det forste
skaermbillede til
Kontaktoplysninger
(Contact Information)

Contact Information (Kontaktoplysninger)

(Tjenesteudbyder) Service Provider ’{} USO1z .

__—Huvis der klikkes pa dette
ikon feres brugeren til
skarmbilledet Abn
modullagerne (Open
Module Doors)

Figur 2-8. Skarmbilledet Kontaktoplysninger - side 2

ID-koden, der er udstedt af den autoriserede tjenesteudbyder, til tienesteudbyderen pa
Bemaerk skaermbilledet Kontaktoplysninger (Contact Information) bestar af fire tegn. (Som eksempler: USO01,
1203 osv.)
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Cepheid

B Open Module Doors (Abn modullagerne)

10.  Tryk eller klik p& knappen med pil fremad i bunden af side 2 pa skeermen
Kontaktoplysninger (Contact Information), nar alle oplysninger er indtastet.
Skaermbilledet Abn modullager (Open Module Doors) vises. Se Figur 2-9.
Abn alle modulldger manuelt for at gere det muligt at isatte kassetter.

Hvis der trykkes eller
— Klikkes pa dette ikon
fores brugeren til
Open all module doors. skaermbilledet
(Abn alle modullager) Forberedelse af modul
(Module preparation)

\

Figur 2-9. Skaermbilledet Abn modullagerne

11.  Tryk eller klik pa knappen med pil fremad i bunden af skarmen, nér alle
modullagerne er abnet. Méske vises skaermbilledet Forberedelse af modul (Module
preparation) med meddelelsen Vent, mens modulerne forberedes (Wait while modules
are being prepared). (Se Figur 2-10.)

Bemaerk, at skaermbilledet Forberedelse af modul (Module preparation) kun vises,
hvis firmwaren i modulerne ikke er 3.0.3. Skaermbilledet angiver, at softwaren opgraderer/

Vigtigt nedgraderer firmwaren til modulerne. Det naeste skaermbillede, du ser, er skaarmbilledet i
Figur 2-11, skaermen Valg moduler (Select Modules).
Xpert Check Brugsanvisning 29
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Forberedelse af modul)

Wait while modules are being prepared.
(Vent, mens modulerne forberedes.)

Figur 2-10. Skaermbilledet Forberedelse af modul

12.  Folg softwareinstruktionerne pa skermen i Figur 2-11. Som standard er alle
registrerede moduler markeret som valgt til kontrol.
I dette skeermbillede kan brugeren om nedvendigt trykke eller klikke pa de

individuelle modulers ikoner for at udelukke dem fra at blive kontrolleret.
Nar de udelukkes, forsvinder modulernes ikoner.

Bemark Lagens position (aben eller lukket) betyder ikke noget for udelukkede moduler (ikke valgt til kontrol).

g mxnd;; R B B B
-

Cepheid

User 1

— For at udelukke et

B Select modules for data collection (Valg moduler til dataindsamling)  4/4 modul fra test, skal du
trykke eller klikke pa
for hvert modul, der skal
udelukkes.

Tryk eller klik pa denne
pil for at ga videre til det
naeste skaermbillede

Figur 2-11. Skaermbilledet Vaelg moduler til dataindsamling
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13.

Cepheid

B Select modul it

14.

Nér du har bekreeftet valget af moduler vist 1 Figur 2-11, skal du trykke eller klikke
pa den hvide pil nederst p& skeermoverlejringen for at begynde at scanne kassetterne.
Hvis det viste modulvalg er forkert, skal du trykke eller klikke pa det rede X i
nederste venstre hjorne af skaermen for at vende tilbage til skeermbilledet Vealg
moduler (Select Modules) og @ndre dit valg. Se Figur 2-12.

User 1

(Vaelg moduler til dataindsamling) Modulvalget vises her.
| dette eksempel er der
" Eekrert valgt ét modul til kontrol.
Confirm module selection B«

modulvalg)

-

Figur 2-12. Skaermbilledet Bekrzeft modulvalg

I tilfeelde af en fejl i det foregéende trin, hvor der enten ikke er valgt moduler,

eller hvor alle moduler er blevet udelukket, vises et af folgende skeermbilleder
(Figur 2-13). Folg vejledningen pé skarmen for at veelge et modul, eller start forfra
ved at vende tilbage til startskeermen (Home) eller afslutte programmet.
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Cepheid

Cepheid

Bemaerk

Vigtigt

Bemaerk

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

(Du har ikke valgt nogen moduler til Xpert Check. Du gnsker muligvis
at starte forfra ved ga til ‘Start’-skaermen eller afslutte nu.)

Figur 2-13. Eksempler pa skarmbilleder med fejimeddelelser

15.  Nar du har bekraftet dit modulvalg, gir du videre til skeermbilledet Scan kassette
(Scan cartridge), hvor du bliver bedt om at scanne stregkoden p& Xpert Check-
kassetten.

Kontrollér, at du har nok kassetter til radighed til at udfare kontrolproceduren for det anskede antal
moduler.

16.  Tag testkit-kassetten ud af pakken til det modul, du tidligere har valgt. Abn kun én
kassette ad gangen.

Lad kassetten na omgivelsestemperatur, inden du fortsatter. En kassette ma ikke fjernes fra
opbevaring pa kel, og med det samme anvendes til at kere denne test.

17.  Scan kassettestregkoden. Figur 2-14 viser en kassettestregkode, der scannes.
En kassette ma ikke skiftes ud med en anden, efter den er blevet scannet.

Hvis stregkoden ikke kan scannes, skal du springe kassetten over og kontakte din autoriserede
tienesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for om ngdvendigt at fa en
erstatningskassette. Hvis stregkodescanneren er beskadiget, mangler eller er konfigureret forkert,
skal du kontakte din autoriserede tjienesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for
at fa vejledning.

Xpert Check Brugsanvisning
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Skaermbilledet Scanning af — —

kassettestregkode :
g ephaid Q 00:00

B Scan cartridge (Scan kassette) A1

Bemeerk: For at undga at der
saettes en forkert kassette
ind i et modul, ma du ikke
legge kassetten til side,
efter at den er blevet
scannet. | én handling skal
du scanne stregkoden pa
kassetten, udlufte kassetten
og indsezette den i det naste
tilgeengelige (oplyste)
modul.

Knappen SPRING OVER:
Tryk eller klik pa dette
ikon for at springe den
kassette over, som lige

er scannet. —_— » N i ?

Figur 2-14. Skarmbilledet Scanning af kassettestregkode

A. Nér du har scannet stregkoden pa kassetten, skal du for hver kassette serge for
at dbne (udlufte) kassettelaget og derefter lukke det, som anvist af softwaren i
Trin B til Trin E nedenfor.

Der ma ikke tilszettes prove eller reagens til kassetten. Brug KUN kassetterne i det

Vigtigt medfelgende Xpert Check-kit.

Nar stregkoden pa en kassette er scannet, blinker et grgnt lys pa systemet over modullagen, hvor

Bemark kassetten skal iszettes. (Se Figur 2-17.)

Hvis du af en eller anden grund vil springe den scannede kassette over, skal du trykke eller klikke pa
knappen SPRING OVER nederst pa skaermen. Der vises en overlejring, vist i Figur 2-15, hvor du
bliver bedt om at bekreefte, at kassetten springes over. Hvis du vil SPRINGE kassetten OVER, skal

Bemaerk du trykke eller klikke pa pil fremad nederst pa bekraeftelsesskaermen. Hvis du vil fortsaette uden at
springe kassetten over, skal du trykke eller klikke pa X-ikonet i nederste venstre hjgrne af skaermen.
Du opfordres til at scanne en kassette igen (eller udskifte en ny kassette, hvis det er ngdvendigt) for
at sikre, at et modul ikke springes over.

Xpert Check Brugsanvisning 2-13
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O 00:00

E Open lid and close lid (Abn lag og luk lag) A1

Confirm skip (Bekraeft spring over)

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

(Du har lige scannet enrKassette. Er du
sikker pa, at duvit'springe den over?)

Tryk eller klik pa X-ikonet
for at “fortryde”
markeringen af SPRING
|~ OVER og fortsatte med at
abne, udlufte og indsaette
kassetten i et modul.

Tryk eller klik pa pilen for
at bekraefte, at du vil
springe kassetten over,
som lige er scannet.

Figur 2-15. Skarmbilledet Bekrzeft spring over

B. Det er tilstrekkeligt, at udlufte kassetten (vist i Figur 2-16) i to sekunder. Dette
skermbilede er animeret og viser kassettelaget blive dbnet og lukket. Néar du har
udluftet, skal du trykke eller klikke pé pil fremad nederst pa skeermen for at
fortsaette.

=R~

Q 00:00 : Abning af kassetten

Ind close lid (Abn Iag og luk lag) Lukning af kassetten

Cepheit Q 00:00

o Open lid and close lid (Abnlagoglukiag) A1

Cepheid O 9000

B Open lid and close lid (Abn lag og luk lag)

A1

Vigtigt: Hvis en kassette ikke udluftes
for test, mislykkes testen.

N <>

Figur 2-16. Udluftning af kassetten ved at abne og lukke kassettelaget - animeret skaermbillede
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C. Luk kassettelaget, og serg for, at modullagen er helt dbnet til at tage imod
kassetten.

D. Set kassetten ind i modulet (med kassettens reaktionsrer (klappen) vendt vaek
fra dig), som anvist af de animerede softwareskerme. Se Figur 2-17.

Sarg for at de scannede kassetter indseettes i reekkefalge i det nzeste tilgeengelige modul. Dette

Bemaark forhindrer, at der indsaettes kassetter pa det forkerte sted, eller at modulerne efterlades tomme.

 Xpert Check [E=T )

Det blinkende grenne lys
Cepheid O 90:00 - over modulldgen angiver

B Load cartridge (Iszt kassette) A1 f:len k_orrekte placering til
isaetning af modul

Iszet kassetten i
modulet.

— Xpert Check

Cepheid Q L

B Load cartridge (Is=t kassette)

Tryk godt pa modullagen
efter iseetning af kassetten,
og serg for, at lagen er helt

last fast. /

Cepheid Q 00:00 U: o

B Load cartridge (Iszt kassette)

Hvis en modullage ikke kan
lukkes og lases, skal du trykke
eller klikke pa knappen SPRING
OVER (SKIP) nederst for at
afbryde testen af modulet og ga
videre til det naeste modul for at
fortsaette testen.

Vigtigt: Inden du fortseetter, skal du serge
for at fjerne kassetten fra et modul, hvis
lage ikke kan lases fast. Giv den
autoriserede tjenesteudbyder eller
Cepheids lokale tekniske supportkontor
besked om den fejlbehaftede las pa
modullagen, sa den kan serviceres.

Bemaerk, at lagen pa et modul uden en
isat kassette ikke kan lases. Lagen kan
efterlades i aben position, nar du kerer
de andre fyldte moduler.

Figur 2-17. Isaetning af kassetten i modulet
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Vigtigt

Cepheid

| W Data collection in progress (Dataindsamling i gang

E. Huvis du kontrollerer yderligere moduler, skal du fortsatte med at scanne den
naeste kassette. Anbring hver enkelt scannet kassette i det naeste valgte dbne
modul, og tryk modullagen sikkert fast, indtil den er godt 1ast. Nar hver
modullige er lukket og list, starter dataindsamlingen automatisk pa det
specifikke modul. Det blinkende grenne lys over modulet bliver derefter
konstant grent, hvilket indikerer, at kontrollen er startet.

Hvis en modullage ikke lukkes helt (indtil den lases fast) efter isatning af en kassette, vil
skaermen fortsat vise en meddelelse om at indsaette en kassette, og kontrollen keres ikke.

Hvis du efter flere forseg ikke er i stand til at lukke og lase en modullage, skal du trykke eller
klikke pa knappen SPRING OVER nederst pa skaermen for at springe modulet med den
defekte lage over og ga videre. Giv besked til den autoriserede tjenesteudbyder eller
Cepheids lokale tekniske supportkontor sa modulet kan blive serviceret.

18.  Nér det sidste modul er blevet fyldt til testning, tager det ca. 20 minutter at udfore
kontrollen. Nér kontrollen begynder, vises skermbilledet Dataindsamling i gang
(Data collection in progress), som vist i Figur 2-18.

Som beskrevet i trin 19b til 19d, kan en ny test af et tidligere kert modul om nedvendigt
startes uden at vente pa, at det aktuelle modul fuldferer sin test.

ool

Nedtallingsur, der viser den
™ anslaede tid til testen er
faerdig (21 minutter).

Bemaerk: | dette eksempel
testes der ét modul.

Softwareprogrammet
| ma ikke afsluttes, mens
dataindsamlingen er

Vigtigt

Figur 2-18. Skarmbilledet Dataindsamling

Hvis du ikke har en internetforbindelse, skal du springe til punkt 2.2.1 for resten af denne
procedure. Hvis du har en internetforbindelse, skal du fortsaette med trin 19.

19.  Nar testen er fuldendt, dbnes modullagen, og lyset over modulldgen slukkes.
Skeermbilleder, der svarer til dem, som er vist i Figur 2-19 eller Figur 2-20, vises.
Tryk eller klik pé pilen til hejre for at fortseette.

A. Figur 2-19 viser fuldendelsen af en vellykket indsamling af Xpert Check-data.

2-16
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Nar testen er fuldendt, skal du trykke eller klikke pa knappen Fremad nederst pa
skermen for at begynde at overfore testresultater af Xpert Check til Xpert-
konnektivitetscenteret.

Nar du overfgrer testresultater, isar flere filer, skal du kontrollere, at den valgte

Vigtigt mappedestination er korrekt.

-

Cepheid ‘ SR

H Press arrow to continue (Tryk pa pilen for at fortsatte)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Tryk eller klik for at
fortseette til naeste
skaermbillede.

Bemeerk: | dette eksempel
testes der ét modul.

Figur 2-19. Skarmbilledet Test fuldendt - vellykket

B. Hvis testen mislykkedes, vises skaermen i Figur 2-20, der viser modulstatus.
Der skal udferes en test igen. Tryk eller klik pa ikonet Forseg igen i nederste
venstre hjarne af skaermen.

Modultest mislykkedes.
Som det fremgar af
skaermen, skal testen
kores igen ved hjalp af
enten den samme eller en —__

ny kassette. -\ I

Knappen Fortseet. Tryk
eller klik for at fortsaette
uden at teste igen.

Se Figur 2-21. \
lkonet Forsog igen:

Tryk eller klik for at
teste modulet igen.

Bemaerk: | dette
eksempel testes
der ét modul. ‘l

Figur 2-20. Skaermbilledet Test fuldendt - eksempel pa mislykket modulkontrol
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C. Hoyvis der trykkes pa pilen Fortsat nederst pa skeermen, nar der vises en
mislykket modultest (som vist i Figur 2-20), vises skermbilledet Bekraeft
fortsaet (Confirm continue). Se Figur 2-21.

r Cepheid . LRl =

Hvis du vil vende tilbage
til skaermbilledet Tryk pa
forsag igen eller fortsaet

(Press retry or continue) for “H Press retry or
at teste det markerede

modul igen, skal du trykke Confirm continue (Bekraft fortsat)

eller klikke pa X-ikonet.
\ You have 1 or more modules EOUEF CIEEO

flagged for retry. Are yousure | Mmoduler markeret

- til forsag igen. Er
you want to continue? Those du sikker pa, at du

S

o 4:..... (Tryk pa forseg igen eller fortszet)
- T >

modules will not be checked. vil fortszette? Disse

moduler vil ikke
blive kontrolleret.)

Hvis du vil fortsaette uden
at teste det markerede
modul igen, skal du trykke
eller klikke pa pilen til
hgjre nederst pa
skarmbilledet Bekraeft
fortsaet (Confirm continue).

Figur 2-21. Skaermoverlejringen Bekraeft fortsaet

Du har mulighed for at fortsaette ved at trykke eller klikke pa pilen til hgjre pa
skeermoverlejringen Bekreaeft fortsaet. Hvis du veelger denne mulighed, bliver
det markerede modul ikke testet igen, og du begynder at overfare kontroldata
som beskrevet i Trin 20.

En anden mulighed er at vende tilbage til skaermbilledet Tryk pa forseg igen
eller fortset (Press retry or continue) for at teste det markerede modul igen

(ny test) ved at klikke pa det rede X-ikon nederst til venstre pa skaermbilledet
Bekraft fortseet (Confirm continue). Proceduren til at forsege igen er beskrevet
i Trin D, som felger.

D. Hyvis ikonet Forsag igen (vist ovenfor i Figur 2-21 nederst pa skermen) vises,
skal du trykke eller klikke pé ikonet Forsgg igen. S& vender du tilbage til
skaermen Scan stregkode (Figur 2-14) og kan fuldende den nye test pa de(t)
berarte modul(er).

Bemark, at den nye test kan vare af to mulige typer:

1) Etnyt forseg med den samme kassette: Der vises f.eks. en meddelelse, der
forteller dig, at du skal udlufte kassetten, scanne den igen og satte den
tilbage i modulet.

2) Etnyt forsog med en ny kassette: Hvis kassetten var defekt eller allerede
var blevet brugt, bliver du bedt om at udskifte den ved at scanne stregkoden
pa en ny kassette, udlufte den og sette den i modulet.
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Hvis brugeren under forlgbet med at kgre nye tests Igber tgr for Xpert Check-kassetter, kan det
veere ngdvendigt at springe kassetter over. Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids
lokale tekniske supportkontor for at fa yderligere Xpert Check-kassetter. Kar Xpert Check igen pa
alle moduler, der blev sprunget over.

Bemaerk

Nar processen for indsamling af Xpert Check-data er afsluttet, bliver moduler der kraever service,
markeret med et orange modulikon (se Figur 2-20). Kontakt din lokale autoriserede tjenesteudbyder
eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa yderligere hjeelp til servicering eller udskiftning
af moduler.

Bemaerk

20.  Hvis du har en aktiv internetforbindelse, skal du, nar testen og indsamlingen af
Xpert Check-data er fuldendt, trykke eller klikke pé pilen fremad for at fa vist den
skeerm, der vises i1 Figur 2-22. Men hvis du aldrig har haft forbindelse til internettet
eller har mistet din fungerende internetforbindelse pa et tidspunkt under
Xpert Check-testen, vises der muligvis et skeermbillede med fejl under Hentning af
Xpert Check-kode (Downolad Xpert Check code) eller et skaermbillede med
Overforsel ikke gennemfort (Upload incomplete) (Figur 2-23), som beder dig om at
skrive Xpert Check-dataene til en data-CD, der skal sendes til din autoriserede
tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor. I dette tilfelde skal du
fortsaette til anvisningerne, der begynder ved Trin 4 (under Afsnit 2.3.1) i denne
procedure for at fortseette som bruger uden internetforbindelse.

Med en fungerende internetforbindelse bgr systemet fortsaette normalt (med Trin 21), og

Bemazark Xpert Check-koden bgr begynde at blive hentet som vist i Figur 2-24.

Cepheid @ Us:r 1

é Uploading Xpert Check data (Overfarsel af Xpert Check-data)

Figur 2-22. Skaermbilledet Overfersel af Xpert Check-data
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Tryk eller klik pa dette ikon
for at ga til skeermbilledet Error Code 5037, Cepheid
Skriv Xpert Check-data til CD System ID 803488:

(Write Xpert Check Data to CD). System failed to upload Xpert
Se Figur 2-31. A // Check data. Proceed to write

Cepheid

Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

% (Fejlkode 5037, Cepheid system-ID 803488:

Systemet kunne ikke overfore Xpert Check-data.
Fortsaet for at skrive Xpert Check-data til CD.
Prov at overfgre CD’en senere, eller kontakt
Cepheids support.)

P2

\ J

Figur 2-23. Skaermbillede med fejlmeddelelsen Overfgrsel ikke gennemfort

21.  Nar Xpert Check-dataene er feerdige med at blive overfert, udferes der en
kvalitetssikringskontrol af dataene. Hvis kontrollen er acceptabel, hentes
Xpert Check-koden automatisk. Se Figur 2-24.
Hyvis testen ikke er acceptabel, kraever de(t) bererte modul(er) service eller
udskiftning og markeres med et orange ikon. Kontakt Cepheid eller din lokale
tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at f yderligere
hjelp.

. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

ﬁ Downloading Xpert Check code (Henter Xpert Check-kode)

Figur 2-24. Skaermbilledet Henter Xpert Check-kode
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22.  Nar testresultaterne for Xpert Check er hentet, anvendes Xpert Check-koden pa
hvert enkelt modul med vellykket test, og disse moduler identificeres derefter med et
+-symbol. Se Figur 2-25. Som vist her er ét modul blevet markeret.

— Xpert Check =&

O — Der tilfgjes et plussymbol (+) til det
Cepheid gronne modulikon, nar Xpert Check-
@= Applying Xpert Check code (Anvender Xpert Check-kode) koden er anvendt pa hvert modul.
I ~ Xpert Check / =

Cepheid

{ll Xpert Check status (Status for Xpert Check)

Bemaerk: Hvis ikonet Service pakravet
(til venstre) vises i stedet for “+”-symbolet
i et markeret modul, skal du ringe til

din autoriserede tjenesteudbyder eller

Cepheids lokale tekniske supportkontor
for at fa service. (&5 00|

Figur 2-25. Skarmbilledet Anvender Xpert Check-kode

Pa skeermbilledet i Figur 2-25, vises ikonet Service pakraevet muligvis pa nogle moduler, eller det

Bemzaerk kan veere nedtonet, hvis de blev sprunget over.

23.  Nar alle Xpert Check-koderne er blevet anvendt pa modulerne med vellykket test
(de grenne moduler med de péferte plussymboler), vises skaermbilledet Xpert Check
fuldendt (Xpert Check complete). Se Figur 2-26. Dette skeermbillede viser
placeringen af Xpert Check-datarapporten, som kan gennemses, hvis det enskes.

T Xpert Check - x

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check fuldendt)

(Dato) Date_05February 2024 Knappen Gennemse
Review Xpert Check Staus || 57 -ll—— status for Xpert Check
(Gennemse status for Xpert Check)
C:\geneXpert\XpertCheck\reporis l
Xpert Check Data Directory
(Mappe til Xpert Check-data) \

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

(Dine resultater er blevet gemt. Noter mappenavnet,
hvis du senere vil gennemse resultateme.)

Placering af
Xpert Check-rapporter

- i) (7

Figur 2-26. Skaermbilledet Xpert Check fuldendt
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24.  Fjern og kassér alle Xpert Check-kassetter. Gem ikke delvise kit (alle ubrugte
kassetter skal kasseres). Nar du er feerdig, skal du klikke pé ikonet Afslut i toppen
eller bunden af skaermbilledet for at afslutte programmet. Se Figur 2-27.

' Tryk eller klik pa

| | | | afslut programmet
med en bekraftelse
(se Figur 2-28).

Tryk eller klik for at

afslutte programmet R?:r_nove ﬁndkdiscprdllall)( Xpﬁrtcﬁhelc(:li cartlt'idges.
med det samme uden (Fjern eller kassér alle Xpe eck-kassetter.) I

Figur 2-27. Afslut programmet

25.  Skaermbilledet, der ses i Figur 2-28, vises kun, hvis du trykker eller klikker pa
afslutningspilen i det everste hejre hjerne af skermen.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Er du sikker pa, at du vil afslutte?)

Tryk eller klik for at afbryde Tryk eller klik for at bekraefte og
afsluthingskommandoen afslutte programmet

Figur 2-28. Skaermbilledet Bekraeft afslutning
Dette fuldender Xpert Check-testen for en bruger med internetforbindelse.

Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor angaende
Bemaerk X
moduler, der kreever service.

Bemaerk Du kan se resultaterne af Xpert Check i Trin 23 og Figur 2-26, som viser filstien og placeringen af
Xpert Check-resultaterne og Xpert Check-oversigtsrapporten.
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2.3.1 Fuldendelse af Xpert Check for brugere, der ikke er
forbundet til internettet

For du starter dette afsnit, skal brugere, der ikke er forbundet til internettet, have
fuldendt Trin 1 til Trin 19 1 Afsnit 2.3 for at indsamle data.

1. Dette afsnit begynder med skermbilledet Dataindsamling i gang (Data collection in
progress), som svarer til Trin 18 i afsnit 2.3, og skeermbilledet, der vises i Figur 2-18
for brugere, der er forbundet til internettet.

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

Cepheid O 00:18

H Data collection in progress (Dataindsamling i gang)

Ikonet angiver, at der ikke er
nogen internetforbindelse

Nedtzellingsur, der viser
anslaet tid til testen
afsluttes (18 minutter)

Figur 2-29. Skarmbilledet Dataindsamling i gang

2. Nar testen er afsluttet, abnes modulldgen og lyset over modulet slukkes. Der vises et
skeermbillede, der ligner det, som ses 1 Figur 2-30. Tryk eller klik pé pil til hejre
nederst pa skaermen for at ga videre til naeste skeermbillede.

= Xpert Chec WP WREER. W SEERET T — B

Cepheid ' 00:00

-l Press arrow to continue (Tryk pa pilen for at fortsatte)

Tryk eller klik for at ga
videre til naeste
skaermbillede

Figur 2-30. Skaermbilledet Test fuldendt - vellykket
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3. Nar skeermbilledet Skriv Xpert Check-data til CD (Write Xpert Check data to CD)
vises (Figur 2-31), bliver du bedt om at trykke pa knappen Skub ud (Eject) pa DVD-
drevet for at fjerne den eksisterende CD med Xpert Check-software, sa du kan

inds&tte den tomme data-CD.

Bemaerk

| det felgende trin skal du veere omhyggelig med at indseette den tomme CD i DVD-drevet.
Veer sikker pa at CD’en ligger helt i skuffen, inden lagen til drevet lukkes.

Hvis du har kort denne test som en bruger med forbindelse til internettet og derefter mister
Vigtigt din internetforbindelse og far vist et skeermbillede med en fejlmeddelelse (Figur 2-23), skal
du genoptage proceduren, der begynder med felgende Trin 4 og fortsatte til og med Trin 12.

| det falgende trin skal du holde pause i 10 sekunder efter CD’en er sat i og annullere alle guider, der

abnes automatisk, fgr du trykker eller klikker pa fremad-pilen for at fortsaette. Nar du enten lukker
Bemeerk guiden eller har ventet laenge nok til at sikre, at en guide ikke abnes automatisk, skal du trykke eller

klikke pa fremad-knappen for at fortsaette. Derved startes de skaermbilleder i Windows til braending

af CD, som Xpert Check-programmet abner.

4. Indszt den tomme CD i DVD-drevet pa computeren, og luk skuffen pd DVD-drevet

helt for at sikre, at CD’en registreres.

Vent et gjeblik for at lade eventuelle CD-guideprogrammer starte. Hvis
guideprogrammerne startes, skal du lukke dem, for du trykker eller klikker pa

fremad-knappen for at fortsatte.

™ Xpert Check WS TN W S — —
-

Cepheid

Write Xpert Check data to CD (Skriv Xpert Check-data til CD)

Remove the existing CD, and then
insert the blank CD.

(Fjern den eksisterende CD, og indsaet
derefter den tomme CD.)

Vent i 10 sekunder nar
CD’en er blevet sat i, og
tryk eller klik derefter for at
fortsatte til naeste
skarmbillede.

Figur 2-31. Skarmbilledet Skriv Xpert Check-data til CD - trin 1

5. Naér du har indsat den tomme CD, @&ndres skermbilledet kortvarigt, hvilket angiver,
at CD’en er blevet registreret. Se Figur 2-32. Dette skeermbillede vises, indtil CD-

skriveprocessen er fuldendt.

Bemaerk Det er ikke ngdvendigt for brugeren at finde den fil, der skal skrives, da denne proces er automatisk.
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Z Xpert Check

Cepheid

B

Write Xpert Check data to CD (Skriv Xpert Check-data til CD)

Figur 2-32. Skarmbilledet Skriv Xpert Check-data til CD - trin 2

6.

Skaermbilledet Guiden CD-skrivning eller breend pa disk (CD Writing Wizard or
Burn to Disc) (Figur 2-34) vises derefter som en overlejring af den skeerm, der er
vist ovenfor, i Figur 2-32.

De naste skeermbilleder (Figur 2-33 til Figur 2-37) viser skaermene i CD-
skrivningsprogrammet, efterhanden som du gar igennem skriveprocessen.

A. Nar den tomme CD er blevet registreret vil du i det forste skaeermbillede blive
bedt om at angive et navn til den CD, du vil skrive. Du mé& IKKE blot trykke
eller klikke pa knappen Naeste (Next) for at fortsatte skriveprocessen med det
standardnavn, der vises. Skriv i stedet navnet pé din facilitet, f.eks. “XYZ

hospital”, i det angivne felt, og tryk eller klik pa Naeste (Next). Se Figur 2-33.

Skriv navnet pa faciliteten som

navn pa CDl/titel pa dis

k

& Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:
8x

v

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

Figur 2-33. CD-skrivningsprogram - abningsskarm

Xpert Check Brugsanvisning
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Bemaerk

B. Hvis CD’en ikke registreres vises skaeermen i Figur 2-34 muligvis i stedet for
skeermen 1 Figur 2-35, hvor du bliver bedt om at indsette en skrivbar disk for at
fortsaette. Skrivbare diske er i dette tilfeelde CD’er, hvor du kan gemme filer.
Skrivbare diske kan kun skrives til én gang, hvilket betyder, at nir eventuelle

filer er kopieret til disken, er de der permanent.

En disk, der indeholder data, anses ikke for at veere en skrivbar disk og
resulterer i et skeermbillede med en fejlmeddelelse, som vist i Figur 2-38.

Hvis du ikke lykkes med nogen del af CD-skriveprocessen, kan du kontakte din autoriserede
tienesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa hjeelp. Da Xpert Check-filerne
er gemt pa harddisken, er det nu sikkert for dig at lukke Xpert Check-softwaren. Der vil ikke ga

data tabt.

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:.

{ihatkind of disc should T used

Cancel

Figur 2-34. CD-skrivningsprogram - skeermbilledet Indszet en skrivbar disk for at fortszette - eksempel

C. Nar CD’en er registreret og navngivet, skal du trykke eller klikke pa knappen
Naste (Next) for at fortsette. Skriveprocessen starter automatisk.

D. Under skrive-/braeendingsprocessen vises der en statuslinje pa skeermen.
Se Figur 2-35.

w Burn to Disc

Please wait...

Burning the data files to the disc...
| |

Next Cancel

Figur 2-35.

Skarmbilledet Status for skrivning/branding af CD
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E. Nér skrivningen af CD’en er feerdig, vises skaermen i Figur 2-36. Tryk eller klik
pé knappen Afslut (Finish) for at afslutte CD-skrivningsprogrammet.

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

Cancel
Figur 2-36. Skaermbilledet Skrivning af CD fuldendt

7. Nar du har trykket eller klikket pa knappen Afslut (Finish) pa skeermen Skrivning af
CD vises skarmbilledet Send CD’en til din autoriserede tjenesteudbyder (Send the
CD to your Authorized Service Provider) (se Figur 2-37). Tag den feerdige CD med
Xpert Check-data ud af diskdrevet, og forbered etiketten som beskrevet i Trin 10.

Cepheid ‘

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Send CD’en til din autoriserede tjenesteudbyder)

//Cepheid

A

Tryk eller klik for at
ga videre til naeste
skaermbillede, for

Figur 2-37. Skaermbilledet Send CD’en til din autoriserede tjenesteudbyder - trin 3

8. Hvis der pé et tidspunkt har varet et problem under CD-skriveprocessen, vises der
muligvis et skeermbillede med fejlkode. (Se Figur 2-38).

Hvis du har indsat en CD, der allerede indeholder data, som vist 1 skeermbilledet
med fejlmeddelelse nedenfor til venstre, skal du tage CD’en ud og indsztte en
tom CD. Derefter, skal du trykke eller klikke pa ikonet Forsgg igen.

Xpert Check Brugsanvisning 2-27
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» Itilfelde af en laese- eller skrivefejl vises skaermen til hgjre muligvis, og du skal
afslutte programmet. Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids
lokale tekniske supportkontor for at fa hjelp, hvis det er nadvendigt.

Disken er ikke skrivbar (indeholder allerede data) Generel skrivningsfejl

= s = -
~ Xpen Check Xpert Check e e e o

Cepheid Cepheid Usert

Error writing Xpert Check data CD Zr,.? E?Iteo:ki?ai?lti‘il rétii:’g;zknvnmg el

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
(Fejlkode 7008, Cepheid-system-ID 803488: Fejl under laesning eller skrivning af filen
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder)

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
(CD’en i dit drev indeholder allerede data.
Indsaet en tom CD og tryk pa knappen forsgg igen.)

) i)

\ Knappen Forsgg igen \Afslut programmet
Figur 2-38. Skarmbillederne Fejl ved skrivning af Xpert Check-data til CD - to eksempler

9. Nar testen er fuldendt, vises skaermbilledet Afslutter (Exiting) med meddelelsen
Fjern og kassér alle Xpert Check-kassetter (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (se Figur 2-39).

Cepheid

Exiting (Afslutter)

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Fjern eller kassér alle Xpert Check-kassetter.)

Tryk eller klik for at
afslutte programmet. S A

Figur 2-39. Skaermbilledet Afslutter

10.  Brug en filtpen til at skrive pé etiketten af CD’en med Xpert Check-data, du lige har
oprettet og skriv datoen, instrumentidentifikationen og faciliteten/placeringen for
den udforte test. Se et eksempel pa en etiket i Figur 2-40.
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Bemaerk: Det er brugerens ansvar at

datoen, instrumentidentifikationen,
/ ° facilitetsnavnet og -placeringen
/Cepheidm

angives korrekt pa data-CD’ens etiket.

Hvis data-CD’en ikke markes korrekt,
kan det medfere tab af data, og at

modulets Xpert Check-kodetest bliver
forsinket.

ai3Hdd o

Dato-

instrumentidentifikation

®
%1.0‘09(’ e
@
IS

310¢t2018-801698

Facilitet, placering

%6

I Eeneml HosEi‘raI An¥‘rown USA I‘\b
@%@

[

sP
Cephg; (_Pn\)
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

Figur 2-40. Eksempel pa maerkning af data-CD
11.

I stedet for at sende CD’en har du mulighed for at kopiere datafilen

calibration_info.gxc (som findes p4 CD’en med Xpert Check, der lige er skrevet),

og sende datafilen direkte til din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale
tekniske supportkontor. Hvis e-mail ikke er en mulighed, skal du placere Xpert

Check-CD2 i den medfelgende CD-forsendelseskuvert og sende den til din lokale

autoriserede tjenesteudbyder (ASP) eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for
at fa kvalitetssikringskontrol af dataene og fa udstedt Xpert Check-koden.
12.

Din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor
udferer kvalitetssikringskontrollen, og hvis den er vellykket, sender de Xpert Check-
koden tilbage via e-mail eller almindelig post, athengigt af hvilken metode du
tidligere har aftalt med dem.

Bemaerk

Kassér alle resterende materialer fra kittet. Udbnede poser i kittet mé IKKE gemmes til senere brug.
Software-CD’en ma IKKE kasseres. For brugere, der har sendt deres fil via e-mail og ikke har sendt
deres data-CD: Din data-CD mé IKKE kasseres.

13.

Genstart systemet og computeren.
Bemaerk

Du kan fortseette med at bruge systemet, mens du venter pa din Xpert Check-kode.

Xpert Check Brugsanvisning
303-0771-DA, Rev. B 2024-08
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2.3.2

Bemaerk

Bemeerk

Bemaerk

Erhvervelse af Xpert Check-koden for brugere, der ikke er
forbundet til internettet

Kontroller, at systemet er i samme konfiguration, som da Xpert Check blev kart (dvs. der er ikke
foretaget softwareopdateringer eller eendringer, og der ikke er flyttet nye GeneXpert-systemer til
eller fra denne computer). | tilfaelde af service og/eller udskiftning af moduler, der matte forekomme
mellem dataindsamling og anvendelse af Xpert Check-koden, ignoreres nye eller modificerede
moduler i forbindelse med Xpert Check-testprocessen.

| det fglgende trin skal du veere omhyggelig med at indsaette CD’en i DVD-drevet. Veer sikker pa at
CD’en ligger helt i skuffen, inden lagen til drevet lukkes.

1.  Afslut softwaren.

2. For at afslutte Xpert Check-processen skal du placere software-CD’en i
DVD-drevet.

3. Tryk eller klik pa Denne pc (My Computer), og tryk og hold eller dobbeltklik
derefter pé det relevante drevbogstav for DVD-drevet. Filerne pa CD’en vises
derefter. Find og hold eller dobbeltklik pa XpertCheck.exe-programmet/genvejen for
at starte softwaren.

4. Log ind med dit angivne BRUGERNAVN (USER NAME) og ADGANGSKODE
(PASSWORD) (se noten VIGTIGT i Afsnit 2.1). Se ogsé Figur 2-4 for login-
skarmen.

Nér du har indtastet dine loginoplysninger, skal du trykke eller klikke pé knappen
fremad-pilen nederst pé skaermen for at gé videre til neste skaermbillede
(Xpert Check start (Xpert Check Home)).

Brugernavnet og adgangskoden er de samme, som du brugte til Cepheid OS-softwaren. Hvis en
autoriseret tjenesteudbyder (servicetekniker) tidligere har udfart Xpert Check og ikke er pa stedet
nu, ber brugernavnet og adgangskoden til dette trin vaere angivet, s koden kan indtastes. Hvis
brugernavnet eller adgangskoden ikke er tilgaengelige, skal du kontakte din autoriserede
tienesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor.

5. Tryk eller klik pa knappen Indtast Xpert Check-kode (Enter Xpert Check Code).
Se Figur 2-41. Skeermbilledet Indtast Xpert Check-kode (Enter Xpert Check Code)
vises. Se Figur 2-42.
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Cepheid

A Home (Start)

Z—
Collect Xpert Check Data

Upload Xpert Check Data CD
(Indsaml Xpert Check-data) (Overfer CD med Xpert
Check-data)

R#

Upload Xpert Check Data File

Enter Xpert Check Code

(Overfor Xpert Check-datafil)
(Indtast Xpert Check-kode)

|
1) (2
Figur 2-41. Startskarm, der viser knappen Indtast Xpert Check-kode
. Xpert Check

=
Cepheid

Enter Xpert Check code (Indtast Xpert Check-kode)

Felt til indtastning af
- Xpert Check-
/ kodestrengen
Enter Xpert Check Code f/HYC-rnfQ-R6x=-sjZu-ATk2-cfom-nnpf-4 A<v-wwxy-z# equired
(Indtast Xpert Check-kode) (Pakraevet)
Y@ o - i 2

Figur 2-42. Skarmbilledet Indtast Xpert Check-kode

Xpert Check Brugsanvisning
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6. Indtast Xpert Check-koden som beskrevet nedenfor.

Athangigt af dit system er der pé dette trin forskellige méder til at indtaste
Xpert Check-koden. De fire muligheder er anfert nedenfor.

F.  Valgmulighed 1: Udskriv en kopi af Xpert Check-kodefilen, og brug scanneren
til at scanne stregkoden pa den udskrevne side. Se Figur 2-43 for et eksempel pa
en Xpert Check-kodefil.

G. Valgmulighed 2: Skriv kodestrengen manuelt ved hjelp af oplysningerne pa
skermen eller den udskrevne side.
Nér du har indtastet koden, skal du trykke eller klikke p4 pil fremad nederst pé

skeermen for at fortsatte. Skermbilledet Anvender Xpert Check-koden (Applying
Xpert Check code) vises. Se Figur 2-44.
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/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Check-kodefil)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Her er Xpert Check-koden for den seneste dataindsamling af dine moduler til det system, der er anfgrt nedenfor.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Xpert Check-dataindsamling udfert den 05. februar 2024 12:59:02 PST)

(GX-instrumentets navn:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid system-ID:) |Cepheid System ID: 703773
(Softwareversion:) | Software Version: 2.0
(Data indsamlet af:) [Data Collected By: GX Admin
(Institutionens navn:) |Institution Name: Institution
(Laboratoriets navn:) |Laboratory Name: Test Lab
(Adresse:) |Street Address: 904 E Caribbean Dr
(By:) |City: Sunnyvale
(Region:) | State/Province: CA
(Postnummer:) |Postal Code: 94089
(Land:) |Country: United States
(E-mail:) |Email: user@institution.com
(Facilitetens telefonnummer:) |Facility Phone Number: 408-400-0000
(Omradenummer:) | Extension:
(Mobil:) [Mobile:
)

(Autoriserede tjenesteudbyders kode:

ASP Code:

USo1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Scan eller indtast Xpert Check-koden for at fuldfgre Xpert Check-processen.)

Xpert Check-kodestreng

/

Stregkode

V+RK-&Vjy-UCLH-N&cs-<r6M-fgam-rnaT-ywWD-ywxy-z#

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid anbefaler, at systemets ydeevne evalueres érligt ved hjzlp af Xpert Check.)

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

with ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Cepheid erklzrer, at -CORE-modulerne i GeneXpert®-instrumentet blev kontrolleret ved hjzlp af et Xpert
Check-produkt. Kvalifikationsstandarder, der kan spores til NIST, bruges til at kontrollere parametrene til

fluor derne for k

kontrolleres i henhold til et kvali Y

GeneXpert® Xpert Check

Ise med ISO 13485- og QSR-kravene.)

ration, lysstyrke og spektrum. Cepheid-produkter fremstilles, kvantificeres og
, der er i over

Page 1 of 1
(Side 1 ud af 1)

Figur 2-43. Xpert Check-kodefil - eksempel

Xpert Check Brugsanvisning
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

®@= Applying Xpert Check code (Anvender Xpert Check-kode)

Figur 2-44. Eksempel pa skarmbilledet Anvender Xpert Check-kode

H. Nar Xpert Check-koden er blevet anvendt, vises skeermbilledet Xpert Check
fuldendt (Xpert Check Complete), hvor placeringen af Xpert Check-rapporten
vises i feltet Mappe med Xpert Check-data (Xpert Check Data Directory). Skriv
filstien og placeringen af filen med Xpert Check-rapporten ned som vist.

Se Figur 2-45.

7 Xpert Check - X

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check fuldendt)

Knappen Gennemse

(ett) 03 ol 2 status for Xpert Check
Review Xpert Check Statusl| S/ 4*
(Gennemse status for Xpert Check)
Xpert Check Data Directory
(Mappe til Xpert Check-data) \
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your results later.
(Dine resultater er blevet gemt. Noter mappenavnet,
hvis du senere vil gennemse resultaterne.) .
Placering af

Xpert Check-rapport

Figur 2-45. Skaermbilledet Xpert Check fuldendt

I.  Tryk eller klik pa knappen Gennemse status for Xpert Check (Review Xpert
Check Status) (se Figur 2-45).
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J.  Skarmbilledet Status for Xpert Check vises. Se Figur 2-46. I skeermbilledet
Status for Xpert Check (Xpert Check status) er moduler med vellykket kontrol
angivet med et +-symbol pa et gront modul.

= Xpert Check (o] & ==

Cepheid

M Xpert Check status (Status for Xpert Check)

| __— Modul er blevet

4  kontrolleret

Figur 2-46. Skaermbilledet Status for Xpert Check

Hvis Xpert Check-rapporten er blevet slettet paA computeren, skal du kontakte din autoriserede

Bemzerk tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa hjeelp.
7.  Find den dannede fil med Xpert Check-rapporten i mappen
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
8.  Find den dannede fil med Xpert Check-oversigtsrapporten i mappen
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.
A. Se Figur 2-47 for et eksempel pa en Xpert Check-oversigtsrapport.
Xpert Check-oversigtsrapporten viser de moduler, hvor testen ikke var
vellykket og som kreever ny test eller service.
De moduler, der kreever ny test eller service, vises efter serienummer i tabel 1 i
formularen i Figur 2-47. Nar du anmoder om service, skal du levere disse viste
serienumre til din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske
supportkontor.
Portaloplysninger findes i tabel 2 i formularen.
Xpert Check Brugsanvisning 2-35
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(GX-instrumentets navn:)
(Cepheid system-ID:)

(Data indsamlet af:)
(Institutionens navn:)
(Laboratoriets navn:)
(Adresse:)

(By)

(Region:)

(Postnummer:)

(Land:)

(E-mail:)

(Facilitetens telefonnummer:)
(Omradenummer:)

(Mobil:)

(Autoriserede tjenesteudbyders kode:)

//Ce,oheid@

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-oversigtsrapport)

Please Note (Bemcerk):

modul.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PDT

(Indsamling af Xpert Check-data udfert den 05. februar 2024 12:59:02 PDT)

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

(Alle moduler, der IKKE bestod Xpert Check, er angivet i tabel 1: Moduler, der kraever Service.
Portaloplysninger findes i tabel 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Komplette testresultater for hvert modul er angivet i tabel 3: Detaljerede testresultater efter

GX Instrument Name:

My GeneXpert

Instrument Serial Number: 12345678910

Data Collected By: GX Admin
Institution Name: Institution
Laboratory Name: Test Lab

Street Address: 904 E Caribbean Dr
City: Sunnyvale
State/Province: CA

Postal Code: 94089

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

Mobile:

ASP Code: USo1

Table 1: Modules Requiring Service (Tabel 1: Moduler, der krzever service)

Module Serial Number / Location
(Modulets serienummer / placering)

Module Status
(Modulstatus)

210014056/A1

Requiring Service (Kraver service)

210013602/B1

Requiring Service (Kraver service)

210084272/D1

Requiring Service (Kraver service)

Table 2: Gateway Information (Tabel 2: Portaloplysninger)

Gateway Serial Number
(Portalens serienummer)

MAC Address
(MAC-adresse)

744324 00:21:38:01:37:12

744325 00:21:38:01:37:13

744326 00:21:38:01:37:14

744327 00:21:38:01:37:15
GeneXpert® Xpert Check

Page 1 of 3
(Side 1 ud af' 3)

Figur 2-47. Eksempel pa Xpert Check-oversigtsrapport - side 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-oversigtsrapport)

210087833
Test
(C1/06305)
(Ventildrev) Valve Drive Pass (Bestaet)

(Mistede ventiletiketter) Valve Label Dropouts Pass
(Ventilhusets integritet) Valve Home Integrity Pass
(Ventiltiming) Valve Timing Pass
(Ventildrift) Valve Drift Pass
(Pumpedrev) Pump Drive Pass
(Ultralyds) Ultrasonic Pass
(ICORE-opvarmer) ICORE Heater Pass
(ICORE-ventilator) ICORE Fan Pass
(Kraftsensor) [Force Sensor Pass
(Optisk kontrol) Optical Check Pass
(EBF-verdi) EBF Value Pass
(Probekontrol) Probe Check Pass
(Termisk verificering) [Thermal Verification Pass

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid anbefaler, at systemets ydeevne evalueres arligt ved hjzlp af Xpert Check.)

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

with ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Cepheid erklzerer, at -CORE-modulerne i GeneXpert®-instrumentet blev kontrolleret ved hjzlp af et Xpert Check-produkt.

Kvalifikationsstandarder, der kan spores til NIST, bruges til at kontrollere parametrene til fluorescensstandarderne for
koncentration, lysstyrke og spektrum. Cepheid-produkter fremstilles, kvantificeres og kontrolleres i henhold til et kvalitetssystem,
der er i overensstemmelse med ISO 13485- og QSR-kravene.)

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3
(Side 3 ud af 3)
Figur 2-48. Eksempel pa Xpert Check-oversigtsrapport - side 2
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24

Bemaerk

241

2.5

: Xpert Check

Selected
(Valgt)

progress

i Information key (informationsnogle)

Data collection in

(Dataindsamling i gang)

Tilbageforing af systemet til normal drift

Far systemet tilbage til normal drift i henhold til proceduren i dette afsnit.

GeneXpert-system med bergringsskarm

Serg for, at alle Xpert Check-kassetter og CD’er er taget ud af GeneXpert-systemet med
bergringsskarm.

1. Genstart systemet ved at trykke pé genstartsknappen bag pa bereringsskermen. Folg
anvisningerne i Betjeningsvejledning til GeneXpert-systemet med beroringsskeerm
(GeneXpert System with Touchscreen Operator Manual).

2. Systemet er klar til fuld drift.

Skarmbilledet Informationsnggle

Cepheid

Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Ikke valgt) for Xpert Check (Modul ikke tilgangeligt.)
(Modul ikke understeattet til
Xpert Check)

+ |

Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
complete complete (Forseg igen ( ice p: ) (Mistet kommunikation)
(Dataindsamling fuldendt) (Xpert Check for modul fuldendt)

Figur 2-49. Skaermbilledet Informationsnagle
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2.5.1 Arsager til at gentage Xpert Check med en ny kassette

Hvis vejledningen pa skermen instruerer dig i at teste igen, skal du gentage testen i
overensstemmelse med instruktionerne i Trin B pa side 2-17.

2.5.2 Arsager til at gentage Xpert Check med den samme
kassette

Hvis softwaren rapporterer, at kassettens filmforsegling ikke blev brudt, skal du tage den
forste kassette ud, scanne kassettens stregkode igen, dbne laget, lukke laget og satte
kassetten ind igen. Genstart Xpert Check-proceduren for det bererte modul.

2.5.3 Anvendelse af Xpert Check-koden

Xpert Check er ikke fuldendt for Xpert Check-koden, som udstedes af Cepheid bliver
anvendt pé systemet, der testes. Nar du modtager kvalitetssikringskoden til Xpert Check
fra Cepheid, skal du anvende koden pa systemet ved hjalp af Xpert Check-softwaren for
at fuldende Xpert Check-processen.
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