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Voorwoord

Over dit document

De bijsluiter van de Xpert Check geeft instructies over het uitvoeren van Xpert Check-
software voor het controleren van de prestaties van de module.

Veiligheidsinformatie

Lees de veiligheidsinformatie in dit document en zorg dat u deze begrijpt voordat u het
instrument gaat bedienen. Zorg dat u de in deze handleiding vermelde
voorzorgsverklaringen in acht neemt:

Let op
Geeft aan dat er schade aan het systeem, verlies van gegevens of ongeldige gegevens
zouden kunnen optreden als de gebruiker het verstrekte advies niet opvolgt.
. Onderstreept informatie die essentieel is voor het uitvoeren van een taak of de optimale
Belangrijk -
werking van het systeem.
Opmerking Bevat informatie die slechts van toepassing is op specifieke situaties.

Aanverwante documenten

Voor andere informatie die buiten het bereik van dit document valt, raadpleegt u de
bedieningshandleiding van het GeneXpert-systeem met aanraakscherm.
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303-0771-NL, Rev. B 2024-08



Voorwoord

Locaties Cepheid-hoofdkantoren

Bedrijfshoofdkantoor

Europees hoofdkantoor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
VS

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankrijk

Telefoon: +1 408.541.4191

Telefoon: +33.563.825.300

Fax: +1 408.541.4192

Fax: +33.563.825.301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Technische ondersteuning

Zorg dat u onderstaande informatie bij de hand hebt voordat u contact opneemt
met de technische ondersteuning van Cepheid:

. Productnaam

. Serienummer van het instrument

. Eventuele foutberichten

. Softwareversie en, indien van toepassing, computerservicetagnummer

Contactgegevens

Verenigde Staten

Telefoon: + 1 888.838.3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Frankrijk

Telefoon: +33 563.825.319

E-mail: support@cepheideurope.com

Contactgegevens voor alle locaties voor technische ondersteuning van Cepheid
zijn beschikbaar op onze website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Meld ernstige incidenten in verband met het product aan Cepheid en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het ernstige incident plaatsvond.
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Voorwoord

Tabel van symbolen

Symbool

Betekenis

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Batchcode

Niet opnieuw gebruiken

Een symbool van dit type wijst op een waarschuwing of
aandachtspunt waar geen ander geidentificeerd symbool
voor bestaat. Lees de na het symbool vermelde instructies
om letsel of schade aan apparatuur te voorkomen.

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Fabrikant

Land van fabricage

Bevat voldoende voor <n> tests

w<eRE P> eFEEfR

Vervaldatum

_CONTROL_

Controle

CE-markering — Europese conformiteit

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Importeur

Gemachtigd in Zwitserland

Conformiteit beoordeeld voor Verenigd Koninkrijk

Verantwoordelijke persoon in Verenigd Koninkrijk

Temperatuurlimieten

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ R |m

Een waarschuwingssticker van dit type geeft aan dat er
sprake is van potentieel risico van biologisch gevaar. Bij
biologische monsters zoals weefsels, lichaamsvocht en
bloed van mensen en/of dieren bestaat er kans dat
infectieziekten worden overgedragen. Neem de plaatselijke,
deelstatelijke/provinciale en landelijke
veiligheidsvoorschriften voor de hantering en afvoer van
monsters in acht.
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1 Inleiding

Lees dit gehele document en zorg dat u dit begrijpt voordat u de

Belangrijk : .
gegevensverzamelingsprocedure uitvoert.

1.1 Eigendomsrechtelijk beschermde naam
Xpert Check

1.2 Gangbare of gebruikelijke naam
Xpert Check

1.3 Beoogd doel
1.3.1 Beoogd gebruik

De Xpert Check-kit maakt deel uit van een systeem voor de controle, verificatie en
testen van hardware voor GeneXpert®-modules. De Xpert Check-kit wordt gebruikt in
GeneXpert Dx-systemen, GeneXpert Infinity-systemen, GeneXpert Xpress-systemen en
GeneXpert-systemen met aanraakscherm. De Xpert Check-kit wordt gebruikt om het
optische systeem te controleren, het thermische systeem te verifiéren en een reeks testen
uit te voeren op systeemniveau om te zorgen dat het systeem volledig functioneert
binnen de dienstspecificaties van het Cepheid-instrument. Meestal wordt 1 Xpert Check-
cartridge gebruikt om een enkele module te controleren in samenhang met de

Xpert Check-software. In bepaalde gevallen waarbij een hertest vereist is, kunnen
meerdere cartridges nodig zijn om een module te testen.

1.3.2 Beoogde gebruiker/omgeving

Het is de bedoeling dat Xpert Check wordt uitgevoerd door opgeleide gebruikers waar
een GeneXpert-systeem is geinstalleerd.

1.4 Samenvatting en uitleg

De GeneXpert-module is de basis voor alle GeneXpert-instrumenten wereldwijd.
Cepheid raadt aan om het systeem jaarlijks te controleren op juiste werking. Afhankelijk
van het gebruik en onderhoud van elk systeem kunnen frequentere controles raadzaam
zijn. Het systeem is ontworpen om de problemen met modules te meten door middel van
interne assaycontroles.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 141
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1.5
1.5.1

Opmerking

Opmerking

Xpert Check is een hulpmiddel bij GeneXpert-systemen. Xpert Check bevat reagentia
voor het controleren van lenzen en verificatie van de prestaties van de module. Probe
Check Controls (PCC’s) verifiéren rehydratie van het reagens, vulling van de PCR-buis
in de cartridge, integriteit van de probe en stabiliteit van reagentia. Thermische prestaties
worden geverifieerd via bedrijfseigen thermische probe-technieken en de prestaties van
de hardware van de module worden getest en geverifieerd door een pakket subsysteem-
specifieke tests die alle kritieke elementen van de GeneXpert-module bewegen.

Het Xpert Check-proces bestaat uit 2 fasen. De eerste fase is het uitvoeren van
moduletesten met behulp van de cartridges. De tweede fase bestaat uit een Cepheid
kwaliteitsbeoordeling gevolgd door het uitgeven van een Xpert Check-code om het
Xpert Check-proces af te ronden. Het Xpert Check-proces is pas voltooid als deze
code is toegepast op het systeem.

Reagentia en instrumenten

Meegeleverde materialen
De Xpert Check-kit bevat het volgende:

Tabel 1-1. Inhoud van de kit

Beschrijving Aantal

Xpert Check-cartridges met geintegreerde reageerbuizen 5 per kit

Elke cartridge bevat de volgende materialen:

+ Bead1 1 per cartridge
*+ Reagens 1 1,0 ml per cartridge
I-CORE lensreinigingsborstel 4 per kit
Pl/Software (art.nr. 950-0413) 2 cd’s per kit
Er zijn twee software-cd’s inbegrepen:

+  Xpert Check 1.5b-versie 1

+  Xpert Check 2.0-versie 1
Gegevens-cd 1 per kit

Veiligheidsinformatiebladen (safety data sheets, SDS’s) zijn beschikbaar op
www.cepheidinternational.com op het tabblad ONDERSTEUNING (SUPPORT).

De boviene serumalbumine (BSA) in de beads in dit product is uitsluitend geproduceerd en
vervaardigd uit runderplasma afkomstig uit de Verenigde Staten. Er zijn geen eiwitten van
herkauwers of andere dierlijke eiwitten aan de dieren gevoerd; de dieren doorstonden aan ante- en
postmortale testen. Tijdens de verwerking is er geen materiaal met ander dierlijk materiaal
gemengd.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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1.5.2 Opslag en hantering

yﬂfzg . Bewaar de Xpert Check-cartridges bij 2-28 °C. Wacht na het verwijderen uit de
koeling minimaal 10 minuten voor gebruik, om een cartridge op kamertemperatuur
te laten komen.

. Gebruik de cartridge binnen 48 uur na het openen van het foliezakje.

. Werp cartridges weg die zijn verwijderd uit hun foliezakje buiten het goedgekeurde

gebruiksinterval.
. Gebruik geen cartridges waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
. Open het deksel van een cartridge pas als u klaar bent om een test uit te voeren.

. Het deksel van de cartridge moet worden geopend (ontlucht) voorafgaand aan
gebruik van de cartridge; voor het testen is echter geen monster nodig.

. Werp na afloop van de Xpert Check-sessie alle gebruikte en ongebruikte materialen
weg, waaronder reinigingsborstels en cartridges.

Opmerking De inhoud van de cartridges is niet gevaarlijk.

1.5.3 Benodigde maar niet-meegeleverde materialen
. GeneXpert-systeem met aanraakscherm.
. GeneXpert-instrument.
. Cepheid OS 2.1-software
. Xpert Check-software CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Beperkingen

Xpert Check 2.0 is niet compatibel met de volgende systemen:

. Systemen met GeneXpert Dx-softwareversie 5.1 tot en met 6.5.
. Systemen met GeneXpert Xpertise-softwareversie 6.6 tot en met 6.8.
. Systemen met GeneXpert Xpress-softwareversies 5.1 tot en met 6.4a.

Xpert Check kan geen 4-kleurige GeneXpert-modules (waaronder modules met
biodreiging) of Dual-Cal-modules uitvoeren. Deze moeten worden getest door de
onderhoudsdienst van Cepheid.

Het gebruik van de Xpert Check-kit garandeert niet dat het GeneXpert-instrument vrij
zal zijn van hardware-storingen en het neemt evenmin de plaats in van een Cepheid
serviceovereenkomst.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 1-3
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1.7

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Hoewel Xpert Check-cartridges geen schadelijke chemicalién bevatten, dient u altijd
de veiligheidsprocedures van uw instelling te volgen voor het werken met
chemicalién.

Voeg geen monster of andere reagentia toe aan de Xpert Check-cartridges.
Gebruik geen cartridge waarvan de reactiebuis is beschadigd.
Gebruik geen cartridges uit zichtbaar beschadigde of aangetaste foliezakjes.

Neem contact op met uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid
voor vervanging van beschadigde inhoud van de kit.

Gebruik een cartridge niet indien deze is gevallen.

Iedere Xpert Check-cartridge voor eenmalig gebruik wordt voor het verwerken van
slechts één test gebruikt. Verbruikte cartridges niet hergebruiken.

Elke reinigingsborstel is bedoeld voor gebruik in een enkele module. Hergebruik
borstels niet in meerdere modules.

Open de verpakking van een cartridge of verbreek het zegel van het deksel pas als u
klaar bent om een test uit te voeren.

Laat de Xpert Check-cartridge voorafgaand aan gebruik op kamertemperatuur
komen indien deze in de koeling is bewaard. Wacht na het verwijderen uit de koeling
minimaal 10 minuten voorafgaand aan gebruik.

Bewaar geen losse cartridges. Cartridges die zijn overgebleven na een Xpert Check-
sessie, inclusief ongeopende cartridges in zakjes, dienen samen met de gebruikte
cartridges worden weggeworpen.

Gebruik geen cartridges waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken. Het systeem
zal verlopen cartridges herkennen en de test afbreken.

Volg de procedures van uw instelling voor milieuafval/raadpleeg het personeel van uw
instelling dat is belast met milieuafval, over de juiste afvoer van cartridges. Raadpleeg
voor het op juiste wijzen afvoeren van cartridges zo nodig de richtlijnen van de WHO
[ Wereldgezondheidsorganisatie] over het hanteren en afvoeren van afval.

Na het scannen van de streepjescode van een cartridge mag er geen andere cartridge
worden gebruikt in plaats van de gescande cartridge.

Bij gebruik van een Xpert Check met ingeschakeld internet wordt aangeraden om
voorafgaand aan het uitvoeren van Xpert Check up-to-date antivirussoftware met
bijgewerkte virusdefinitiebestanden te installeren op de desktop of laptop.

Zorg er voorafgaand aan het uitvoeren van Xpert Check voor dat de
bedrijfstemperatuur van de omgeving binnen de juiste grenzen ligt (15 °C-30 °C).
Wanneer de interne temperatuur boven 40 °C ligt, zal Xpert Check de modules van
een systeem weergeven als niet beschikbaar. De interne temperatuur kan worden
gecontroleerd in het onderdeel Onderhoud in de software. Ga onder deze
omstandigheden niet verder.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Xpert Check verwacht dat tijdens het hele proces dezelfde computer wordt gebruikt.
De computer die is geinstalleerd met het Gene Xpert-systeem moet worden gebruikt
en niet een andere computer van een ander GeneXpert-systeem.

De Xpert Check-code zal verlopen indien deze niet wordt toegepast binnen 45 dagen

na het uitvoeren van Xpert Check.

Chemische gevaren

Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of

chemicals [GHS]) en de richtlijn classificatie, etikettering en verpakking (Classification,

Labeling and Packaging [CLP]) wordt dit materiaal niet als gevaarlijk beschouwd.

Ondersteuning en contactgegevens

Een volledige lijst van technische ondersteuning, onderhoudsondersteuning en

verkoopondersteuning van Cepheid en contactgegevens van het hoofdkwartier vindt u in

Technische ondersteuning, in het voorwoord van dit document.

Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Tabel 1-2. Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Symbool

Definitie

Informatie. Tik of klik op dit pictogram om meer informatie te verkrijgen. Geeft het scherm
Verklaring informatie werkruimte (Information Key workspace) weer waarop een uitleg staat
van de verschillende weergegeven modulepictogrammen.

Doorgaan. Dit pictogram bevindt zich onderaan op de meeste schermen. Tik of klik op dit
pictogram om door te gaan naar het volgende scherm.

Doorgaan tot het eind. Door het tikken of klikken op dit pictogram gaat de gebruiker door
naar het laatste scherm.

)
=)
=

Afsluiten. Sluit de Xpert Check-toepassing af.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Tabel 1-2. Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Symbool Definitie

Info. Roept het scherm Info (About) op dat de naam van de software toont, samen met het
versienummer van de software, copyrightverklaring, etc.

Home. Naar het scherm Start (Home) gaan.

Herhaal/opnieuw proberen. Probeer een Xpert Check-cartridge opnieuw te laden om een
module te controleren die een niet geslaagde test had door geringe oorzaak of wanneer de
cartridge niet was ontlucht door de gebruiker. Gebruikt op het scherm ‘Test controleren’
(Check Test).

Terug. Door het tikken of klikken op dit pictogram gaat de gebruiker naar het vorige scherm.

Annuleren. Annuleer de huidige bewerking. In de meeste gevallen betekent dit teruggaan
naar het vorige scherm. In sommige gevallen betekent het teruggaan naar het scherm
voorafgaand aan het scherm waarmee de huidige bewerking werd gestart.

Selecteer geen van de modules voor controle. Heft de selectie op van alle modules voor
controle. Als u maar een paar modules wilt controleren, kunt u de selectie van ALLE modules
opheffen en vervolgens alleen de modules selecteren die u wilt controleren.

Selecteer alle modules voor controle. De standaardinstelling voor het systeem.

Verbindingsstatus. Geeft aan dat het systeem in staat is om het Xpert Connectivity Center
te bereiken.

Verbindingsstatus. Geeft aan dat het systeem niet in staat is om het Xpert Connectivity
Center te bereiken.

IDOEEOeD B
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Tabel 1-2. Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Symbool

Definitie

Module niet ondersteund voor Xpert Check. Sla de huidige module over en probeer de
huidige module NIET te controleren.

Module geselecteerd voor Xpert Check. Module wordt opgenomen bij het uitvoeren van
Xpert Check.

»

Sla huidige module over. Sla de huidige module over en probeer de huidige module niet te
controleren met Xpert Check. Gebruikt op het scherm “Xpert Check-cartridges laden’ (Load
Xpert Check Cartridges).

Sla overgebleven modules over. Sla alle overgebleven modules over en probeer deze NIET
te controleren met Xpert Check. Gebruikt op het scherm ‘Xpert Check-cartridges laden’ (Load
Xpert Check Cartridges).

Module niet geselecteerd voor Xpert Check. Module wordt niet opgenomen bij het
uitvoeren van Xpert Check.

Module niet beschikbaar voor Xpert Check. Module wordt niet opgenomen bij het uitvoeren
van Xpert Check.

Duidt een module aan waarin gegevensverzameling bezig is.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Tabel 1-2. Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Symbool Definitie

Duidt aan dat gegevensverzameling is voltooid.

Hertest vereist. Geeft aan dat gegevensverzameling door Xpert Check onvolledig is. De
gebruiker krijgt een melding dat de test opnieuw moet worden uitgevoerd. Een volgend bericht
zal aangeven of de bestaande cartridge opnieuw kan worden gebruikt voor de test of dat een
nieuwe cartridge moet worden gebruikt.

Onderhoud vereist. Neem contact op met de erkende dienstverlener van Cepheid of uw
plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid.

Communicatie uitgevallen. Neem contact op met de erkende dienstverlener van Cepheid of
uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid.

Branden. Brand een cd met de verzamelde Xpert Check-gegevens (voor gebruikers zonder

actieve internetverbinding).

Verzamel Xpert Check-gegevens. Leidt de gebruiker door het gegevensverzamelingsproces
] van Xpert Check.

Voer Xpert Check-code in. Ga naar het scherm ‘Voer Xpert Check-code in’ (Enter Xpert
Check Code).

Xpert Check-status. Ga naar het scherm Xpert Check-status (Xpert Check Status) om de
— status van Xpert Check te bekijken.

Bestand met Xpert Check-gegevens uploaden. Ga naar het scherm ‘Bestand met
: 3 gegevens Xpert Check-code uploaden’ (Upload Xpert Check Code Data File).

1-8 Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Tabel 1-2. Softwareknoppen, -pictogrammen en -symbolen

Symbool Definitie

Cd met Xpert Check-gegevens uploaden. Ga naar het scherm ‘Cd met gegevens Xpert
Check-code uploaden’ (Upload Xpert Check Code Data CD).

Schrijf Xpert Check-code. Schrijf een Xpert Check-code naar een bestand.

Lees Xpert Check-code. Open een bestand om de Xpert Check-code te lezen.

Scan. Zet de streepjescodescanner aan en accepteer de volgende gescande invoer.

Bekijken en afdrukken. Start Adobe Reader zodat u een pdf-bestand kunt bekijken en
vervolgens afdrukken.

a B
Héﬂ@’

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 1-9
303-0771-NL, Rev. B 2024-08



Inleiding

110 Xpert Check Gebruiksaanwijzing
303-0771-NL, Rev. B 2024-08



2 Procedure

2.1 Systeem voorbereiden

Bereid het systeem voor op Xpert Check door een van de volgende procedures te volgen die in

Opmerking deze paragraaf worden vermeld voor het GeneXpert-systeem met aanraakscherm.
Erkende dienstverleners die Xpert Check uitvoeren maar niet ter plaatse aanwezig zijn
Belangrijk wanneer de Xpert Check-codenummers terugkomen (locaties zonder internetverbinding)

dienen de gebruikersnaam en het wachtwoord achter te laten zodat de gebruikers later in
kunnen loggen en de codes kunnen invoeren (zie paragraaf 2.3.2).

21.1 GeneXpert-systeem met aanraakscherm voorbereiden

1.  Meld u aan als beheerder voor zowel de Cepheid OS- als de Windows-software op
het systeem. Deze aanmeldgegevens zijn vereist voordat Xpert Check kan starten.

2. Zorg dat u uw code van de erkende dienstverlener bij de hand heeft voordat u
verdergaat met de volgende stappen.

3. Verlaat de Cepheid OS-software.
A. Raak : > Afsluiten (Exit) aan om de Cepheid OS-software af te sluiten.

Als u momenteel bent aangemeld als gebruiker op basisniveau, is de opdracht Afsluiten (Exit) niet

merkin
Op 9 beschikbaar. Meld u af en meld u aan als admin-gebruiker zodat u de software kunt afsluiten.
B. Veeg omhoog en meld u aan als Windows-beheerder (Cepheid-Admin).
4. Ga naar Paragraaf 2.2.1, I-CORE®-lensreinigingsprocedure.
Xpert Check Gebruiksaanwijzing 241
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2.2 Reiniging van de lenzen

Deze procedure beschrijft de methode voor het verwijderen van stof en buisafval van het
oppervlak van staaflenzen van de excitatie- en detectieblokken voor GeneXpert-systeem
met aanraakscherm.

Vereiste of aanbevolen materialen voor reiniging
. 300-8330 — Applicatorborstel (aantal van vier inbegrepen in de Xpert Check-kit)

. Wegwerphandschoenen

Geschatte reinigingsduur: 30 seconden per module.

2.21 I-CORE®-Iensreinigingsprocedure
1. Selecteer de te controleren module en open de deur van de module handmatig.

2. Neem zo nodig de cartridge uit de module.

Biologische risico’s Neem v66r reiniging de cartridge uit de GeneXpert-modules. Niet verwijderen van een
cartridge kan ertoe leiden dat personeel wordt blootgesteld aan biologische gevaren en/of
dat vloeibare biologische materialen in het instrument worden gemorst en schade aan het
instrument veroorzaken.

3. Zoek de in de Xpert Check-kit opgenomen borstel op (zie Afbeelding 2-1).

Nylonharen Schachtinsteekrand

Afbeelding 2-1. I-CORE lensreinigingsborstel

De borstel is zo ontworpen dat hij gemakkelijk in de I-CORE-spleet kan worden gestoken en dan

Opmerking contact maakt met de staaflenzen van de excitatie- en detectieblokken.

Biologische risico’s
5 Zorg dat u wegwerphandschoenen draagt bij het reinigingsproces. Het dragen van

handschoenen voorkomt dat u wordt blootgesteld aan biologisch gevaarlijke materialen.

4.  Steek terwijl u wegwerphandschoenen draagt de borstel onder een hoek in de
I-CORE-spleet tot aan de schachtinsteekrand, zoals getoond in Afbeelding 2-2.

Zorg dat alle haren volledig worden ingestoken (tot aan de rand van de kunststof schacht van de

Opmerking borstel), zodat de borstel niet onnodig wordt beschadigd.

2-2 Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Let op
Steek behalve de hiertoe bestemde borstel geen enkel voorwerp in de I-CORE-spleet. Door
het insteken van een ander voorwerp kan de I-CORE-module worden beschadigd.

Let op
Breng geen enkele vloeistof (zoals ethanol of bleekmiddel) aan op de borstel. De borstel
moet volledig droog zijn wanneer hij in de I-CORE-spleet wordt gestoken.

. De borstel is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet bij meer dan één module worden
Belangrijk

gebruikt. Gebruik een nieuwe borstel voor elke module die moet worden gereinigd.

I-CORE-spleet

Schachtinsteekrand

De hoofdbeweging
met de borstel is
omhoog en omlaag,
met een secundaire
draaibeweging, zoals
beschreven in stap 5
hieronder.

-
Afbeelding 2-2. De reinigingsborstel in de I-CORE-spleet steken

5. Steek de borstel volledig tot aan de kunststof schacht van de borstel in de I-CORE-
spleet. Houd de borstel stevig in de I-CORE-spleet en reinig de staaflenzen volgens
de aanwijzingen hieronder. Het gehele reinigingsproces zou ongeveer 30 seconden
per module in beslag moeten nemen.

Het reinigen gebeurt door de borstel omhoog en omlaag te bewegen terwijl hij in de I-CORE-spleet
Opmerking is gestoken. Draaien met de borstel moet wel gebeuren, maar is niet de hoofdbeweging die leidt tot
reiniging van de lenzen.

A. Borstel ten eerste van de bovenkant van de [-CORE-spleet naar de onderkant,
waarbij u zorgt dat u een gelijkmatige druk uitoefent wanneer u van de
bovenkant naar de onderkant van de [-CORE-spleet. Hierdoor wordt het
merendeel van het buisafval en stof van de lensoppervlakken afgeveegd.

B. Draai de borstel van links naar rechts en weer terug, ongeveer 180°.

C. Borstel nog een keer van de bovenkant van de [-CORE-spleet naar de onderkant.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 23
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D. Draai de borstel nog een keer van links naar rechts en weer terug, ongeveer 180°.

E. Borstel ten slotte nogmaals van de bovenkant van de [-CORE-spleet naar de
onderkant.

6. Na voltooiing van de lensreiniging verwijdert u de gebruikte borstel en
handschoenen en voert u deze af als gevaarlijk afval.

Voer handschoenen en borstels af volgens het veiligheidsbeleid en de procedures voor

Belangrijk gevaarlijk afval van uw instelling.

7. Ga door naar Paragraaf 2.3, Procedure voor gegevensverzameling: GeneXpert-
systeem met aanraakscherm.

2.3 Procedure voor gegevensverzameling: GeneXpert-
systeem met aanraakscherm

Voordat u gegevens verzamelt, dient u het systeem voor te bereiden op controle zoals
beschreven in Paragraaf 2.1, Systeem voorbereiden.

Met internet verbonden gebruikers moeten de verbindingsstatus van hun systeem
controleren voordat ze met het Xpert Check-proces beginnen.

Belangrijk

Gebruik tijdens deze procedure bij het selecteren van een knop of pictogram op het scherm het
Opmerking aanraakscherm op het GeneXpert-systeem met aanraakscherm door met uw vinger op de knop of
het pictogram te tikken.

Plaats cd1 voorzichtig in het dvd-station. Controleer of de cd goed in de lade ligt voordat u de

Opmerking ladedeur sluit.

1. Plaats de cd in het dvd-station.

2. Raak op de computerdesktop het pictogram Deze PC (This PC) aan en houdt dit vast.
Er verschijnt een vervolgkeuzemenu. Raak Openen (Open) aan, raak vervolgens de
betreffende stationsletter voor uw dvd-station aan en houd deze ingedrukt.

Raak Openen (Open) aan in het vervolgkeuzemenu en dan worden de bestanden op
de cd weergegeven.

Vind, raak de XpertCheck.exe-toepassing aan en houd deze vast. Raak Uitvoeren (Run)
aan als het vervolgkeuzemenu verschijnt om als beheerder te installeren. Wanneer de
software is geinstalleerd, verschijnt een pictogram van een ‘steeksleutel’ op de desktop.

Opmerking Het kan enige tijd duren voordat de software van de cd geladen is.

3. Raak het ‘steeksleutel’-pictogram aan om het Xpert Check-programma te starten.

4. Eerst verschijnt het scherm Gebruiksvoorwaarden (Terms of Service). Lees het hele
document door met behulp van de schuifbalk. U wordt gevraagd om het
selectievakje (onderaan het scherm) te selecteren (tikken of klikken) om te
bevestigen dat u de gebruiksvoorwaarden hebt gelezen en ermee instemt voordat u
verdergaat. Zie Afbeelding 2-3.
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T Xpert Check = X

Cepheid

License Agreement (Licentieovereenkomst) Scrol naar beneden
om het hele
document te lezen.

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 ofthis License, you may not use this Software. By agreeing to these Opmerkin . Een
ferms on behalf of an organization, you agree that you have the authority to enter into this License on fts behalf, and that “User”, as used herein, refers o you and g -

your organization. By installing, accessing or otherwise using any updates that you receive separately as part of the Software, you agree to be bound by any k H d
additional license terms that may accompany such updates Ople van deze

1 License Grant Cepheid grants User a limited, 1 ble license to use only one (1) capy of the Software and only on the voorwaa rde nis te
single computer provided by Cepheid (‘Device") orthe sole purpase ofusing the Cepheid's instrument The Software and related documentation (wnether .

pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any form) are licensed, not so/d, to User by Cepheid, for use only under the vin de n Op cd1 .

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 =]

‘» vlAgree  (Mee eens)

Afbeelding 2-3. Scherm gebruiksvoorwaarden

5. Nadat u hebt ingestemd met de gebruiksvoorwaarden verschijnt het aanmeldscherm
(Login). Meld u aan met uw toegewezen GEBRUIKERSNAAM (USER NAME) en
WACHTWOORD (PASSWORD) op beheerdersniveau (dat u eerder van uw
systeembeheerder heeft gekregen). Na het invoeren van uw aanmeldgegevens tikt of
klikt u op het pijltje vooruit onderaan het scherm om verder te gaan naar het
Xpert Check-startscherm (Home). Zie Afbeelding 2-4.

In het GeneXpert-systeem met aanraakscherm verschijnt een virtueel toetsenbord voor
Opmerking gegevensinvoer zodra u op een veld tikt voor het invoeren van gebruikersnamen, wachtwoorden,
tekst, etc. Om het toetsenbord te sluiten tikt u op de X rechtsboven op het toetsenbord.

De gebruikersnaam en het wachtwoord zijn dezelfde als die u hebt gebruikt voor de Cepheid OS-

Opmerking software.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 2.5
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Cepheid

f Login (Aanmelding)

L
EBRUIKERSNAAM GEBRUIKERSNAAM
(GEBRUIKERS ) USERNAME @ | / (USER NAME) A

Voer de aan u toegewezen

(WACHTWOORD) PASSWORD O-+

WACHTWOORD
(PASSWORD) in dat u van
uw systeembeheerder
heeft gekregen.

Deze knop, die
onderaan de
meeste schermen

is te vinden, wordt
gebruikt om door
te gaan naar het

volgende scherm.

Afbeelding 2-4. Xpert Check-aanmeldscherm

In het geval van een aanmeldfout, verschijnt het volgende scherm. Zie Afbeelding 2-5.

Cepheid

(GEBRUIKERSNAAM) USER NAME @ | -
i

(WACHTWOORD) PASSWORD O | ‘ * Required
(Verplicht)

- i (2

Afbeelding 2-5. Scherm aanmeldfout

6. Als een aanmeldfout optreedt, controleer dan de ingevoerde GEBRUIKERSNAAM
(USER NAME) en het WACHTWOORD (PASSWORD) op fouten. Voer de informatie zo
nodig opnieuw in en probeer opnieuw. Na het invoeren van uw aanmeldgegevens
tikt of klikt u op het pijltje vooruit onderaan het scherm om verder te gaan naar het
Xpert Check-startscherm (Home).

7.  Zorg dat u voldoende cartridges heeft voor het aantal modules dat getest moet worden.
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Belangrijk

Open de verpakking van de cartridges pas als u klaar bent om de streepjescode van de
cartridge te scannen (in Stap 17).

Opmerking

Bij het bepalen van het aantal cartridges dat nodig is voor deze test, dient de gebruiker na te gaan
hoeveel modules gecontroleerd moeten worden.

8.  Tik of klik op het pictogram Verzamel Xpert Check-gegevens (Collect Xpert Check
Data) op het startscherm (Home) (Zie Afbeelding 2-6). Na enkele seconden verschijn
het eerste scherm met Contactgegevens (Contact Information) (Afbeelding 2-7).

Cepheid

A Home (Startscherm)

Collect Xpert Check Data

erzamel Xpet eCk-
gegevens)

o

Enter Xpert Check Code

(Voer Xpert Check-
code in)

*

O,

Upload Xpert Check Data CD
(Cd met Xpert Check-gegevens uploaden)

Upload Xpert Check Data File

(Bestand met Xpert Check-
gegevens uploaden)

Afbeelding 2-6. Startscherm

\Pictogram geeft

de status van
internettoegang
weer

~Start Xpert Check

9.  Wanneer de eerste 2 schermen met Contactgegevens (Contact Information)
verschijnen (zie Afbeelding 2-7 en Afbeelding 2-8) vult u de velden in de 2
schermen in. Gebruik de grote navigatiepijlen onderaan het scherm om tussen de 2
velden te schakelen. Let op, velden die zijn gemarkeerd met ‘*’ zijn verplichte

velden.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Contactgegevens)

(Naam instrument) Instrument Name B |My GeneXpen{

(Serienummer)  Serial Number ## [123456

|

|

(Gebruiker) User @ |User1 |

(Instelling) Institution !@ |insu'luﬁonl ‘

(Laboratorium) Laboratory & iLab1 ‘

(Adres) Address "] [100 Main Street |

(Adres (regel 2))  Address (line 2) "™ [ Suite 202 |

(Plaats) City :E_E |New York J

(Provincie) State/Province |NY }

(Postcode) Postal Code | [10001 |
(Land) Country i'! EUSA

Afbeelding 2-7. Scherm Contactgegevens - pagina 1

Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Contactgegevens)

(E-mail) Email Eusen@insuluﬁoncoml ‘
(Telefoon) Phone /7 [408-400-XXXX 2
(Ext) Ext | /
(Mobiel) Mobile | | |
(Dienstaanbieder) Service Provider ’{} ipso]‘, . /

/

In dit verplichte veld voert
u de ID-code van uw
erkende dienstverlener in.
De ID-code bestaat uit

4 karakters, zoals
beschreven in
onderstaande opmerking.

Door op dit pictogram te
klikken gaat de gebruiker
terug naar het eerste
scherm met
Contactgegevens (Contact
Information)

Door op dit pictogram te
klikken gaat de gebruiker
naar het scherm
Moduledeuren openen
(Open Module Doors)

Afbeelding 2-8. Scherm Contactgegevens - pagina 2

Opmerking bestaat uit 4 karakters. (Bijvoorbeeld: US01, 1203, etc.)

De ID-code van de erkende dienstverlener op het scherm Contactgegevens (Contact Information)

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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10.  Wanneer alle informatie is ingevoerd tikt of klikt u op het pijltje vooruit onderaan
pagina 2 op het scherm Contactgegevens (Contact Information). Het scherm
Moduledeuren openen (Open Module Doors) verschijnt. Zie Afbeelding 2-9. Open
handmatig alle moduledeuren om laden van de cartridge mogelijk te maken.

Cepheid

B Open Module Doors (Moduledeuren openen)

Door tikken of klikken op
L—dit pictogram gaat de
gebruiker naar het scherm
Module voorbereiden
(Module preparation)

Open all module doors.
(Open alle moduledeuren)

Afbeelding 2-9. Scherm Moduledeuren openen

11.  Na het openen van alle moduledeuren tikt of klikt op u op het pijltje vooruit
onderaan het scherm. Mogelijk verschijnt het scherm Module voorbereiden (Module
preparation) met de melding Wacht terwijl modules worden voorbereid (Wait while
modules are being prepared). (Zie Afbeelding 2-10.)

Let op dat het scherm Modulevoorbereiding (Module preparation) alleen verschijnt als de
firmware in de modules niet 3.0.3 is. Het scherm geeft aan dat de software de firmware naar
de modules upgradet/downgradet. Het volgende scherm dat u ziet is het scherm dat getoond
wordt in Afbeelding 2-11, het scherm Selecteer modules (Select Modules).

Belangrijk

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
303-0771-NL, Rev. B 2024-08



Procedure

Cepheid @ .

B Module preparation (Module voorbereiden)

Wait while modules are being prepared.
(Wacht terwijl modules worden voorbereid.)

Afbeelding 2-10. Scherm Module voorbereiden

12.  Volg de software-instructies op het scherm in Afbeelding 2-11. Standaard worden
alle gedetecteerde modules gemarkeerd als geselecteerd voor controle.
Op dit scherm kan de gebruiker op de pictogrammen van individuele modules tikken

of klikken om zo nodig modules van controle uit te sluiten. De pictogrammen van
modules verdwijnen als ze worden uitgesloten.

Voor uitgesloten modules (niet geselecteerd voor controle) is de positie van de deur (open of

Opmerking gesloten) niet van belang.
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'XpenC;k'-------
-

Cepheid o dul it
m een module uit te
= - Sel odul . .
B Select modules for data collection ggevensversameing) sluiten van testen, tikt of
klikt u op de ¥ van elke
module die moet worden
uitgesloten.

Tik of klik op deze pijl
om naar het volgende
scherm te gaan

Afbeelding 2-11. Scherm Selecteer modules voor gegevensverzameling

13.  Na het bevestigen van de moduleselectie die wordt getoond in Afbeelding 2-11, tikt
of klikt u op de witte pijl onderaan de scherminzet om te beginnen met het scannen
van cartridges. Als de getoonde moduleselectie onjuist is, tikt of klikt u op de rode X
linksonder op het scherm om terug te keren naar het scherm Selecteer modules
(Select Modules) en uw selectie aan te passen. Zie Atbeelding 2-12.

De moduleselectie wordt

= () N hier weergegeven. In dit

User1 voorbeeld is 1 module

B Select modulgeimmme—— el il L P T T P geselecteerd voor controle.
. T

(Bevestig

Confirm module selection medule-
selectie)

Cepheid

Afbeelding 2-12. Scherm Bevestig moduleselectie

14.  Bij een fout in de voorafgaande stap waarbij geen modules zijn geselecteerd of alle
modules zijn uitgesloten, verschijnt een van de volgende schermen

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 2-11
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(Afbeelding 2-13). Volg de instructies op het scherm om een module te selecteren of
opnieuw te beginnen door terug te keren naar het startscherm (Home) of het
programma af te sluiten.

Cepheid

Cepheid

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

(U hebt geen enkele module geselecteerd voor Xpert Check. Mogelijk wilt u
opnieuw beginnen door naar het startscherm (Home) te gaan of nu af te sluiten.)

Afbeelding 2-13. Voorbeelden foutscherm

15. Na het bevestigen van uw moduleselectie gaat u verder naar het scherm Scannen van
de cartridge (Scan cartridge), waar u gevraagd wordt om de streepjescode op de
Xpert Check-cartridge te scannen.

Controleer of u voldoende cartridges bij de hand heeft om de controleprocedure uit te voeren voor

Opmerking het gewenste aantal modules.
16. Haal de testkit-cartridge uit de verpakking voor de module die u eerder hebt
geselecteerd, waarbij u slechts 1 cartridge tegelijk opent.
Belangrijk Laat de cartridge op kamertemperatuur komen voordat u verdergaat. Een cartridge die u uit

de koeling haalt kunt u niet direct gebruiken om deze test uit te voeren.

17.  Scan de streepjescode van de cartridge. Afbeelding 2-14 toont een cartridgebarcode
die wordt gescand. Vervang een cartridge na het scannen niet door een andere
cartridge.

Als de streepjescode niet kan worden gescand, sla de cartridge dan over en neem zo nodig contact
op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van

Opmerking Cepheid. Als de streepjescodescanner beschadigd is, ontbreekt of niet juist is geconfigureerd,
neem dan contact op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische
ondersteuningskantoor van Cepheid voor aanwijzingen wat u moet doen.
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~ Xpert Check o @ (==

Scannen van de
streepjescode van Q 00:00
de cartridge Cepheid

H Scan cartridge (Cartridge scannen) A1

Opmerking: Leg de cartridge
niet opzij nadat deze is
gescand, om te voorkomen

dat een verkeerde cartridge =
in een module wordt o
geplaatst. Voer in 1 ui
bewerking het scannen van u

de cartridge, het ontluchten "
van de cartridge en het
plaatsen ervan in de

volgende beschikbare
(verlichte) module uit.

Knop OVERSLAAN (SKIP):
Tik of klik op dit pictogram
om de net gescande .
cartridge over te slaan. ™ (U] DA

Afbeelding 2-14. Scherm Scannen van de streepjescode van de cartridge

A. Zorgna het scannen van de cartridge dat u het deksel van de cartridge opent
(ontlucht) en vervolgens sluit zoals aangegeven door de software in Stap B tot
en met Stap E hieronder.

Voeg geen monster of reagens toe aan de cartridge. Gebruik UITSLUITEND de cartridges die

Belangrijk in de Xpert Check-kit worden geleverd.

Nadat de streepjescode van een cartridge is gescand knippert een groen lampje op het systeem

Opmerking boven de moduledeur waar de cartridge ingeladen moet worden. (Zie Afbeelding 2-17.)

Als u om welke reden dan ook de net gescande cartridge wilt overslaan, tik of klik dan op de knop
OVERSLAAN (SKIP) onderaan het scherm. Er verschijnt een inzetscherm, zoals getoond in
Afbeelding 2-15 waarin bevestiging wordt gevraagd voor het overslaan van de cartridge. Tik of klik

Opmerking op het pijltje vooruit onderaan het bevestigingsscherm voor het OVERSLAAN van de cartridge. Tik
of klik op het pictogram X links onderaan het scherm om door te gaan zonder de cartridge over te
slaan. U wordt gevraagd om een cartridge opnieuw te scannen (of deze zo nodig te vervangen voor
een nieuwe cartridge) om ervoor te zorgen dat een module niet wordt overgeslagen.
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A O 00:00 : Tik of klik op het
epnel pictogram X om de keuze
H Open lid and close lid fopegy o "o A1 OVERSLAAN (SKIP)

- ‘ongedaan te maken’ en

verder te gaan met het

Confirm skip (Scherm Bevestig overslaan) openen, ontluchten en
laden van de cartridge in

You have just scanned a de module.

cartridge. Are you sure you

want to skip it? Tik of klik op de pijl om te

bevestigen dat u de
— zojuist gescande

cartridge wilt overslaan.

Afbeelding 2-15. Scherm Bevestig overslaan

B. Ontluchten van de cartridge (getoond in Afbeelding 2-16) gedurende
2 seconden is voldoende. Dit is een animatiescherm, waarin wordt getoond dat
het deksel van de cartridge wordt geopend en gesloten. Tik of klik na het
ontluchten van de cartridge op het pijltje vooruit onderaan het scherm om
verder te gaan.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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=R~

Q 00:00 : De cartridge openen

nd close lid open Gekest en De cartridge sluiten

Cepheid Q 00:00

= ksel
8 Open lid and close lid orrnaokse!e®  aq

Cepheid O gC:00

: - (Open deksel
B Open lid and close lid (Shﬂ;a:ekes;e et

Belangrijk: Als een cartridge voorafgaand
aan het testen niet wordt ontlucht, zal de

st et segen N <>

Afbeelding 2-16. Animatiescherm De cartridge ontluchten door het deksel van de cartridge te openen
en sluiten

C. Sluit het deksel van de cartridge en zorg dat de moduledeur volledig is geopend
zodat de cartridge geplaatst kan worden.

D. Laad de cartridge in de module (met de reageerbuis van de cartridge (lip) vanu
af wijzend) zoals aangegeven op de animatieschermen van de software. Zie
Afbeelding 2-17.

Zorg dat u gescande cartridges op volgorde in de volgende beschikbare module laadt. Dit voorkomt

Opmerking dat cartridges op de verkeerde locatie worden geladen of modules leeg blijven.
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Het knipperende groene
lampje boven de
moduledeur geeft de
juiste laadplaats van de
module aan

Cepheid O 00:00

B Load cartridge (De cartridge laden) A1

Laad de cartridge in
de module.

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (De cartridge laden) A

Druk stevig op de
moduledeur na het laden
van de cartridge zodat de
deur volledig vergrendeld is.

— Xpert Check

Cepheid O 00:00 =

¥ Load cartridge (De cartridge laden) A1

Als een moduledeur niet wil
sluiten en vergrendelen, tik of
klik dan op de knop T
OVERSLAAN (SKIP) onderaan =
om het testen van de module af
te breken en verder te gaan naar
de volgende module om het
testen voort te zetten.

Belangrijk: Zorg voordat u doorgaat dat u
de cartridge verwijdert uit een module
waarvan de deur niet wil vergrendelen. Meld

de niet functionerende vergrendeling van
de moduledeur bij uw erkende
dienstverlener of uw plaatselijke technische
ondersteuningskantoor van Cepheid zodat
deze onderhouden kan worden.

Opmerking: De deur van een module
zonder geladen cartridge kan niet
vergrendelen. Die deur kan open worden
gelaten tijdens het uitvoeren van de
andere geladen modules.

Afbeelding 2-17. De cartridge in de module laden

E. Alsumeer modules controleert, ga dan verder door de volgende cartridge te
scannen. Plaats elke individueel gescande cartridge in de volgende
geselecteerde open module en duw de moduledeur goed dicht totdat deze
vergrendelt. Bij elke module zal de gegevensverzameling van die specifieke
module automatisch starten nadat de moduledeur is gesloten en
vergrendeld. Het knipperende groene lampje boven de module zal dan
onafgebroken branden om aan te geven dat de controle is gestart.
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Als een moduledeur niet volledig gesloten is (totdat hij vergrendelt) na het laden van een
cartridge, zal het scherm een boodschap blijven weergeven om een cartridge te plaatsen en
wordt de controle niet uitgevoerd.

Belangrijk Als u er na verschillende pogingen niet in bent geslaagd een moduledeur te sluiten en
vergrendelen, tik of klik dan op de knop OVERSLAAN (SKIP) onderaan het scherm om de
module met de niet werkende deur over te slaan en verder te gaan. Breng uw erkende
dienstverlener of uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid op de
hoogte zodat de module onderhouden kan worden.

18.  Het controleren is ongeveer 20 minuten nadat de laatste module is geladen voor
testen klaar. Als het controleren begint, verschijnt het scherm Bezig met gegevens
verzamelen (Data collection in progress), zoals getoond in Afbeelding 2-18.

Zo nodig kan een hertest van een eerder uitgevoerde module worden gestart zonder te wachten

Belangrijk tot de huidige module klaar is met testen, zoals beschreven in stap 19b tot en met 19d.

ool

Cepheid O L

(Bezig met gegevens

‘¥ Data collection in progress e e

___Aftelklok die de geschatte
tijd tot voltooiing van de
test toont (21 minuten).

Opmerking: In dit voorbeeld
wordt 1 module getest.

Sluit het

A softwareprogramma
' niet af als gegevens
nog worden

% e

Afbeelding 2-18. Scherm Gegevensverzameling

Als u geen internetverbinding heeft, ga dan verder in paragraaf 2.2.1 voor de rest van deze

Belangrijk procedure. Als u een internetverbinding heeft, ga dan verder met stap 19.
19. Na voltooiing van de test wordt de moduledeur geopend en schakelt het lampje boven
de moduledeur uit. Er verschijnen schermen die vergelijkbaar zijn met Afbeelding 2-19
of Afbeelding 2-20. Tik of klik op het pijltje naar rechts om door te gaan.
A. Afbeelding 2-19 toont de voltooiing van een geslaagde Xpert Check-
gegevensverzameling,
Tik of klik wanneer de test klaar is op de knop vooruit onderaan het scherm om
te beginnen met het uploaden van de Xpert Check-testresultaten naar het
Xpert Connectivity Center.
Xpert Check Gebruiksaanwijzing 217
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. Controleer bij het uploaden van testresultaten, zeker bij meerdere bestanden, of de
Belangrijk N
geselecteerde doelmap juist is.

-

Cepheid ' SR

:ll Press arrow to continue (Druk op pijltie om door te gaan)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Tik of klik om door te gaan
naar het volgende scherm.

Opmerking: In dit voorbeeld
wordt 1 module getest.

Afbeelding 2-19. Scherm Test voltooid - geslaagd

B. Alseen test niet geslaagd is, verschijnt het scherm dat in Afbeelding 2-20 wordt
weergegeven waarop de modulestatus wordt getoond. Er moet een nieuwe
testpoging worden gedaan. Tik of klik op het pictogram Opnieuw proberen
(Retry) in de linker onderhoek van het scherm.

Moduletest niet geslaagd.

Test moet opnieuw Q 00:21 =
uitgevoerd worden, hetzij Cepheid : Veer 1
met dezelfde, hetzij met 5 . (Klik op opnieuw proberen (retry) of

een nieuwe cartridge, zoals M Press retry or continue doorgaan (continue))

aangegeven op het —

scherm.

Knop Doorgaan (Continue).
Tik of klik om door te gaan
zonder opnieuw te testen.\
Zie Afbeelding 2-21.

Pictogram Opnieuw
proberen: Tik of klik om de
module opnieuw te testen.

Opmerking: In dit
voorbeeld wordt
1 module getest. ‘l

Afbeelding 2-20. Scherm Test voltooid - voorbeeld modulecontrole niet geslaagd
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C. Als nahet weergeven van een niet geslaagde moduletest op de knop Doorgaan
(Continue) wordt geklikt onderaan het scherm (zoals getoond in
Afbeelding 2-20), verschijnt het scherm Bevestig doorgaan (Confirm continue).
Zie Afbeelding 2-21.

r Cepheid . LRl =

Om teru%lte keren naar het

scherm Klik op opnieuw

proberen of doorgaan (Press _ _ sert

retry or continue) om de :: Press retry or : (Klik op opnieuw proberen (retry) of rgaan (continue)) 11
gemarkeerde module - e

opnieuw te testen, tikt of Confirm continue (Bevestig doorgaan)
klikt u op het pictogram X. \

You have 1 or more modules (Er :ijl" 1 of meer
flagged for retry. Are you sure ||modu’es

. gemarkeerd om
73
you want to continue? Those S i

modules will not be checked. proberen. Weet u
zeker dat u door
wilt gaan? Deze
modules zullen
niet gecontroleerd
Jworden.)

Om door te gaan zonder de
gemarkeerde module
opnieuw te testen, tikt of
klikt u op de rechter pijl
onderaan het scherm
Bevestig doorgaan
(Confirm continue).

Afbeelding 2-21. Inzetscherm Bevestig doorgaan

U heeft de mogelijkheid om door te gaan door op de rechter pijl te tikken of klikken
op het inzetscherm Bevestig doorgaan (Confirm Continue). Wanneer gekozen
wordt voor deze optie zal de gemarkeerde module niet opnieuw worden getest en
begint u met het uploaden van controlegegevens zoals beschreven in Stap 20.

Een andere optie is terug te keren naar het scherm Klik of opnieuw proberen of
doorgaan (Press retry or continue) om de gemarkeerde module opnieuw te
proberen (Retry) (hertesten) door op de rode X linksonder op het scherm
Bevestig doorgaan (Confirm continue) te klikken. De procedure Opnieuw
proberen wordt beschreven in Stap D hieronder.

D. Als het pictogram Opnieuw proberen verschijnt (hierboven getoond in
Afbeelding 2-21 onderaan het scherm), tikt of klikt u op het pictogram Opnieuw
proberen en keert u terug naar het scherm Scannen van de streepjescode (Scan
Barcode) (Afbeelding 2-14) om de hertest te voltooien op de betrokken module(s).

Opmerking: de hertest kan op 1 van de 2 volgende manieren worden gedaan:

1) Opnieuw proberen met dezelfde cartridge: Er verschijnt bijvoorbeeld een
melding waarin u wordt gevraagd de cartridge te ontluchten, deze opnieuw
te scannen en hem terug te plaatsten in de module.

2) Opnieuw proberen met een nieuwe cartridge: Als de cartridge niet goed
werkte of eerder was gebruikt, wordt u gevraagd deze te vervangen door de
streepjescode op een nieuwe cartridge te scannen, deze te ontluchten en
hem in de module te laden.
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Opmerking

Opmerking

Opmerking

Tijdens het uitvoeren van hertests kan het nodig zijn om modules over te slaan als de gebruiker
Xpert Check-cartridges tekort komt. Neem contact op met uw erkende dienstverlener of uw
plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid voor extra Xpert Check-cartridges. Voer
Xpert Check opnieuw uit op alle modules die werden overgeslagen.

Bij het voltooien van het Xpert Check-gegevensverzamelingsproces zullen modules waarvan is
vastgesteld dat ze onderhoud nodig hebben worden gemarkeerd met een oranje modulepictogram
(Zie Afbeelding 2-20). Neem contact op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke
technische ondersteuningskantoor van Cepheid voor verdere ondersteuning bij het onderhouden of
vervangen van modules.

20. Tik of klik na een geslaagde voltooiing van de test en Xpert Check-
gegevensverzameling op het pijltje vooruit om het scherm weer te geven dat wordt
getoond in Afbeelding 2-22, indien u een actieve internetverbinding hebt. Maar als u
nooit met internet verbonden bent geweest of als op enig moment tijdens de
Xpert Check-test uw functionerende internetverbinding is verbroken, kan in plaats
daarvan een foutscherm Download Xpert Check-code (Download Xpert Check
code) of een foutscherm Upload onvolledig (Upload incomplete) (Afbeelding 2-23)
verschijnen. Hierop wordt u verteld de Xpert Check-gegevens naar een gegevens-cd
te schrijven en deze op te sturen naar uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke
technische ondersteuningskantoor van Cepheid. Ga in dat geval verder met de
instructies die starten bij Stap 4 (onder Paragraaf 2.3.1) van deze procedure om door
te gaan als een gebruiker zonder internetverbinding.

Met een functionerende internetverbinding zou het systeem normaal gesproken door moeten gaan
(met Stap 21) en hoort het downloaden van de Xpert Check-code te beginnen, zoals getoond in
Afbeelding 2-24.

Cepheid @ s

é Uploading Xpert Check data (Bezig met uploaden Xpert Check-gegevens)

//Cepheid

5

Afbeelding 2-22. Scherm Bezig met uploaden Xpert Check-gegevens

2-20
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Cepheid

Tik of klik op dit pictogram om

door te gaan naar het scherm Error Code 5037, Cepheid
Xpert Check-gegevens naar cd System ID 803488:
schrijven (Write Xpert Check System failed to upload Xpert
Data to CD). Zie Afbeelding 2-31. / _ Check data. Proceed to write
AN 7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.
% (Foutcode 5037, Cepheid system ID 803488:

Systeem kon Xpert Check-gegevens niet
uploaden. Ga verder door Xpert Check-gegevens
naar cd te schrijven. Probeer te cd later te
uploaden, of neem contact op met ondersteuning
van Cepheid.)

Afbeelding 2-23. Foutscherm Upload onvolledig

21.  Wanneer het uploaden van de Xpert Check-gegevens is voltooid, wordt een
kwaliteitscontrole uitgevoerd op de gegevens. Als de controle acceptabel is, wordt
de Xpert Check-code automatisch gedownload. Zie Afbeelding 2-24.

Als de test niet acceptabel is, moet(en) de betrokken module(s) onderhouden of
vervangen worden en worden ze gemarkeerd met een oranje pictogram. Neem
contact op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische
ondersteuningskantoor van Cepheid voor verdere ondersteuning.

. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

g Downloading Xpert Check code (Bezig met downloaden Xpert Check-code)

Afbeelding 2-24. Scherm Bezig met downloaden Xpert Check-code

22.  Na het geslaagd downloaden van de Xpert Check-resultaten zal de Xpert Check-code
worden toegepast op elke met succes geteste module en worden deze modules gemarkeerd
met een +-symbool. Zie Afbeelding 2-25. Op deze weergave is 1 module gecontroleerd.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing

2-21
303-0771-NL, Rev. B 2024-08



Procedure

o

— Xpert Check

O — Nadat de Xpert Check-code is toegepast op

Cephield elke module wordt een plus-symbool (+)

@= Applying Xpert Check code (Toepassen Xpert Check-code) toegevoegd aan het groene
modulepictogra7

Cepheid
M Xpert Check status (Xpert Check-status)

o] & ==

— Xpert Check

Opmerking: Als dit pictogram Onderhoud
vereist (hier links) wordt weergegeven bij
een gecontroleerde module in plaats van
het ‘+’-symbool, bel dan uw erkende

dienstverlener of uw plaatselijke technische
ondersteuningskantoor van Cepheid voor |G

onderhoud.
Afbeelding 2-25. Scherm Toepassen Xpert Check-code
. In het scherm getoond in Afbeelding 2-25, kan bij sommige modules het pictogram Onderhoud
Opmerking ; " "
vereist staan, of kunnen deze grijs worden weergegeven als ze zijn overgeslagen.

23.  Nadat alle Xpert Check-codes zijn toegepast op de met succes geteste modules (de
groene modules die verschijnen met het plus-symbool erop), verschijnt het scherm
Xpert Check voltooid (Xpert Check complete). Zie Afbeelding 2-26. Dit scherm
toont de locatie van het Xpert Check-gegevensrapport dat desgewenst kan worden

ingezien.

T Xpert Check

Cepheid

= Xpert Check complete (Xpert Check voltooid)

(Datum) p: y 2024 Knop Xpert Check-status
Review Xpert Chock Stan ( 5/ « bekijken (ReVieW
Ll Xpert Check Status)

(Xpert Check-stati

Ci\geneXpert\XpertCheck\reporis
Xpert Check Data Direciory
Map Xpert Check-gegevens
geg

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

(Uw resultaten zijn opgeslagen. Noteer de naam van de
map als u de resultaten later wilt bekijken.)

Locatie van Xpert Check-
rapporten

- i) (7

Afbeelding 2-26. Scherm Xpert Check voltooid
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24.  Verwijder alle Xpert Check-cartridges en werp ze weg. Bewaar geen gedeeltelijke
kits (alle ongebruikte cartridges moeten worden afgevoerd). Klik als u klaar bent op

het pictogram Afsluiten (Exit) bovenaan of onderaan het scherm om het programma
af te sluiten. Zie Afbeelding 2-27.

l Tik of klik om het
programma af te
sluiten met een
bevestiging (zie
afbeelding 2-28).

Tik of klik om het

programma direct

. Remove and discard all Xpert Check cartridges.
af te sluiten, zonder (Verwijder alle Xpert Check-cartridges en werp ze weg.) I
bevestiging.

— R

Afbeelding 2-27. Het programma afsluiten

25. Het scherm getoond in Afbeelding 2-28 verschijnt alleen als u op de pijl voor
afsluiten rechtsboven in het scherm tikt of klikt.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Weet u zeker dat u wilt afsluiten?)

Tik of klik om het commando afsluiten te annuleren Tik of klik om te bevestigen en het programma af te sluiten
Afbeelding 2-28. Scherm Bevestig afsluiten

Hiermee is de Xpert Check-test afgerond voor een gebruiker met internetaansluiting.

Opmerkin Neem contact op met de erkende dienstverlener van Cepheid of uw plaatselijke technische
P g ondersteuningskantoor van Cepheid over modules waarvoor onderhoud nodig is.

Opmerkin Om uw Xpert Check-resultaten te bekijken, zie Stap 23 en Afbeelding 2-26 waarop het bestandspad
P g en locatie van de Xpert Check-resultaten en het Xpert Check-samenvattingsrapport worden getoond.
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2.3.1 Voltooiing Xpert Check voor gebruikers die niet met
internet verbonden zijn

Voor gebruikers die niet met internet verbonden zijn: u moet Stap 1 tot en met Stap 19
van Paragraaf 2.3 hebben afgerond om gegevens te verzamelen voordat u aan deze
paragraaf begint.

1. Deze paragraaf begint met het scherm Bezig met gegevens verzamelen (Data
collection in progress), dat vergelijkbaar is met Stap 18 in paragraaf 2.3 en het
scherm dat wordt getoond in Afbeelding 2-18 voor gebruikers met een
internetverbinding.

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

Cepheid O 00:18 U;er1

H Data collection in progress (Bezig met gegevens verzamelen)

Pictogram geeft aan dat er
geen internetverbinding is

Aftelklok die de geschatte
tijd tot voltooiing van de
test toont (18 minuten)

Afbeelding 2-29. Scherm Bezig met gegevens verzamelen

2. Na voltooiing van de test wordt de moduledeur geopend en schakelt het lampje
boven de module uit. Er verschijnt een scherm dat vergelijkbaar is met
Afbeelding 2-30. Tik of klik op het pijltje naar rechts onderaan het scherm om door
te gaan naar het volgende scherm.
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'XpenC):e(k-----—---
, -

Cepheid ' 00:09 veer

l Press arrow to continue (Druk op pijitje om door te gaan)

Tik of klik om door te gaan
naar het volgende scherm

Afbeelding 2-30. Scherm Test voltooid - geslaagd

3. Wanneer het scherm Xpert Check-gegevens naar cd schrijven (Write Xpert Check
data to CD) verschijnt (Afbeelding 2-31) wordt u gevraagd om op de knop Uitwerpen
(Eject) te klikken van het dvd-station om de bestaande Xpert Check-software cd te
verwijderen zodat u een blanco gegevens-cd kunt plaatsen.

Wees in de volgende stap voorzichtig bij het plaatsen van de blanco cd in het dvd-station.

Opmerking Controleer of de cd goed in de lade ligt voordat u de ladedeur sluit.

Als u deze test hebt uitgevoerd als een gebruiker met internetverbinding en de
Belangrijk internetverbinding vervolgens verbroken is en u een foutscherm kreeg (Afbeelding 2-23),
hervat uw procedure dan met de volgende Stap 4 en ga door tot en met Stap 12.

Wacht in de volgende stap 10 seconden nadat u de cd heeft geplaatst en annuleer eventuele
wizards die automatisch opstarten voordat u op het pijltje vooruit tikt of klikt om verder te gaan.
Wanneer u de wizard heeft gesloten of lang genoeg heeft gewacht om er zeker van te zijn dat er niet

Opmerking automatisch een wizard wordt gestart, tikt of klikt u op het pijltje vooruit om verder te gaan. Hierdoor
starten de Windows-schermen op voor het branden van een cd die worden geopend door het
Xpert Check-programma.
4.  Plaats de blanco cd in het dvd-station van de computer en sluit de dvd-lade volledig
om ervoor te zorgen dat de cd wordt herkend.
Wacht om eventuele cd-wizards de kans te geven om op te starten. Als wizards
opstarten, sluit deze dan voordat u op het pijltje vooruit tikt of klikt om verder te
gaan.
Xpert Check Gebruiksaanwijzing 2.25
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= Spert Chock W T ————
= - _

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check-gegevens naar cd schrijven)

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

(Verwijder de bestaande cd en plaats dan de
blanco cd.)

Wacht 10 seconden na het
plaatsen van de cd en tik
of klik dan om door te
gaan naar het volgende
scherm.

Afbeelding 2-31. Scherm Xpert Check-gegevens naar cd schrijven - Stap 1

5. Nahet plaatsen van de blanco cd verandert het scherm kort, wat aangeeft dat de cd is
herkend. Zie Afbeelding 2-32. Dit scherm blijft weergegeven totdat het proces van
het beschrijven van de cd is voltooid.

De gebruiker hoeft het bestand dat moet worden geschreven niet te lokaliseren, omdat dit

Opmerking automatisch gebeurt.

. Xpert Check o B =

Cepheid @

EC

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check-gegevens naar cd schrijven)

Afbeelding 2-32. Scherm Xpert Check-gegevens naar cd schrijven - Stap 2
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6. Het scherm Wizard cd schrijven of Branden naar schijf (CD Writing Wizard or Burn
to Disc) (Afbeelding 2-34) verschijnt vervolgens als een inzetscherm in het scherm
dat hierboven wordt getoond in Afbeelding 2-32.

De volgende schermen (Afbeelding 2-33 tot en met Afbeelding 2-37) tonen de
schermen van het cd-schrijfprogramma die u tijdens het schrijfproces doorloopt.

A.

Typ de naam van uw

Op het eerste scherm, na de geslaagde herkenning van de blanco cd, wordt u
gevraagd om een naam op te geven voor de cd die u gaat beschrijven. Tik of
klik NIET gewoon op de knop Volgende (Next) om verder te gaan met het
schrijfproces met de standaard naam die verschijnt. Typ in plaats daarvan de
naam van uw instelling, bijvoorbeeld ‘Ziekenhuis XYZ’ in de gegeven ruimte
en tik of klik vervolgens op Volgende (Next). Zie Afbeelding 2-33.

instelling voor de naam van

de cd/naam van de schijf

w Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

8x N

New files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the
same name.

[ close the wizard after the files have been burned

Cancel

Afbeelding 2-33. Openingsscherm schrijfprogramma cd

B.

Als de cd niet wordt herkend kan het scherm dat getoond wordt in
Afbeelding 2-34 verschijnen in plaats van het scherm in Afbeelding 2-35,
waarin u wordt gevraagd om een beschrijfbare schijf te plaatsen om door te
gaan. Beschrijfbare schijven zijn in dit geval cd’s waarop u bestanden kunt
opslaan. Beschrijtbare schijven kunnen maar 1 keer worden beschreven, wat
betekent dat als bestanden eenmaal naar de schijf zijn gekopieerd, ze daar
permanent op staan.

Een schijf die gegevens bevat wordt niet beschouwd als beschrijfbare schijf en
zal een foutscherm geven, zoals getoond in Afbeelding 2-38.

Als enig onderdeel van het cd-schrijfproces niet slaagt, kunt u contact opnemen met uw erkende

Opmerking

dienstverlener of uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid voor
ondersteuning. U kunt de Xpert Check-software nu veilig afsluiten, omdat de Xpert Check-

bestanden op uw harde schijf zijn opgeslagen en u geen gegevens verliest.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing
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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

Afbeelding 2-34. Schrijfprogramma cd - Scherm Plaats een beschrijfbare schijf om door te gaan -
voorbeeld

C. Tik of klik na een geslaagde herkenning en naamgeving van de cd op de knop
Volgende (Next) om door te gaan. Het schrijfproces begint automatisch.

D. Tijdens het schrijf-/brandproces verschijnt een voortgangsbalk op het scherm.
Zie Afbeelding 2-35.

w Burn to Disc

Please wait...

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

Next Cancel

Afbeelding 2-35. Voortgangsscherm cd beschrijven/branden

E. Wanneer het beschrijven van de cd is voltooid, verschijnt het scherm dat
getoond wordt in Afbeelding 2-36. Tik of klik op de knop Voltooien (Finish) om
het cd-schrijfprogramma af te sluiten.
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Tik of klik om door
te gaan naar het

volgende scherm

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

Do you want to create another disc using these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

Afbeelding 2-36. Scherm Cd beschrijven voltooid

7. Nadat u op de knop Voltooien (Finish) heeft getikt of geklikt op het cd-schrijfscherm,
verschijnt het scherm Stuur de cd naar uw erkende dienstverlener (Send the CD to
your Authorized Service Provider) (zie Afbeelding 2-37). Verwijder de voltooide cd
met Xpert Check-gegevens uit het schijfstation en maak het etiket zoals beschreven
in Stap 10.

Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Stuur de cd naar uw erkende dienstaanbieder)

//Cepheid

A

Afbeelding 2-37. Scherm Stuur de cd naar uw erkende dienstverlener - Stap 3

8. Als op enig moment tijdens het beschrijven van de cd een probleem optreedt, kan
een scherm met foutcode verschijnen. (Zie Afbeelding 2-38).

*  Als een cd die u heeft geplaatst al gegevens bevat zoals getoond in het
foutscherm linksonder, verwijder de cd dan, plaats een blanco cd en tik of klik
vervolgens op het pictogram Opnieuw proberen (Retry).

* Inhet geval van een lees- of schrijffout kan het scherm rechts verschijnen en
moet u het programma afsluiten. Neem zo nodig contact op met uw erkende
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dienstverlener of uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van
Cepheid.

Schijf is niet beschrijfbaar (bevat al gegevens) Algemene schrijffout

T " — (T
T ey LW T

Cepheid

Cepheid v
Error writing Xpert Check data CD g(Fout blLbe:_cl':uven colmet

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:

The CD in your drive already contains data. File read or write error of

Insert a blank CD and press the retry button.
(De cd in uw station bevat al gegevens. Plaats een blanco cd
en druk op de knop Opnieuw proberen (Retry))

[9) i)

calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.
Contact your Authorized Service Provider
(Foutcode 7008, Cepheid System ID 803488: File read or write error of calibration_info_803488_
2015-11-24_18-11-55.gxc. Neem contact op met uw erkende dienstaanbieder)

\ Knop Opnieuw proberen (Retry) Het programma afsluiten
Afbeelding 2-38. Schermen Fout bij beschrijven cd met Xpert Check-gegevens - 2 voorbeelden

9. Nadat de test voltooid is verschijnt een afsluitscherm met het bericht Verwijder alle
Xpert Check-cartridges en werp ze weg (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (zie Afbeelding 2-39).

Cepheid

Exiting (Bezig met afsluiten)

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
Tik of klik om het (Verwijder alle Xpert Check-cartridges en werp ze weg.) I

programma af te
sluiten.

Afbeelding 2-39. Afsluitscherm

10.  Gebruik een viltstift om het etiket te beschrijven van de cd met Xpert Check-
gegevens die u zojuist heeft gemaakt door de datum, de instrument-identificatie en
instelling/locatie van de uitgevoerde test op te schrijven. Een voorbeeldetiket vindt u
in Afbeelding 2-40.
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Opmerking: Het is de

verantwoordelijkheid van de gebruiker
o om de datum, de instrument-identificatie

en de naam en locatie van de instelling

//Cepheid goed op het etiket van de gegevens-cd
’ te schrijven.

Wanneer uw gegevens-cd niet op de
juiste manier wordt gelabeld, kan dit
leiden tot verloren gaan van gegevens
en een vertraging in het verkrijgen van
uw Xpert Check-code van uw geteste

2 module.

aidHdd o

Datum-
Instrumentidentificatie

Instelling, locatie

®
%7.0‘09(’ e
@
IS

310¢t2018-801698

2, ;
%, I Eeneml Hospital, Anytown, USA I‘°
o &

5 [
%4, €Vg

N
a2

Cephg; d
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

Afbeelding 2-40. Voorbeeld labelen gegevens-cd

11. U hebt de mogelijkheid om het gegevensbestand calibration info.gxc (dat zich op de
cd met Xpert Check-gegevens bevindt die u zojuist heeft beschreven) te kopi€éren en
het gegevensbestand rechtstreeks te e-mailen aan uw erkende dienstverlener of uw
plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid in plaats van de cd met
de post te sturen. Als e-mailen niet mogelijk is, plaats de Xpert Check-cd2 dan in de
meegeleverde cd-envelop en stuur deze per post naar uw erkende dienstverlener of
uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van Cepheid voor het controleren
van kwaliteitscontrolegegevens en het uitgeven van uw Xpert Check-code.

12.  Uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische ondersteuningskantoor van
Cepheid zal de kwaliteitsbeoordeling uitvoeren en indien deze geslaagd is uw
Xpert Check-code terugsturen, hetzij per e-mail, hetzij per post, afhankelijk van de
methode die u eerder met hen bent overeengekomen.

Gooi alle overgebleven materialen uit de kit weg. Bewaar ongeopende zakjes uit de kit NIET voor
Opmerking later gebruik. Gooi uw software-cd NIET weg. Voor gebruikers die hun bestand via e-mail hebben
verstuurd en hun gegevens-cd niet per post hebben gestuurd: Gooi uw gegevens-cd NIET weg.

13.  Start uw systeem en computer opnieuw op.

Opmerking U kunt uw systeem blijven gebruiken terwijl u wacht op uw Xpert Check-code.
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2.3.2

Opmerking

Opmerking

Opmerking

Verkrijgen van de Xpert Check-code voor gebruikers die
niet met internet verbonden zijn

Zorg dat het systeem dezelfde configuratie heeft als toen de Xpert Check werd uitgevoerd (d.w.z.
dat er geen software-updates zijn uitgevoerd of veranderingen aangebracht en dat er geen nieuwe
GeneXpert-systemen zijn verplaatst naar of van deze computer). In het geval van onderhoud en/of
vervanging van een module die plaatsvindt tussen het moment van gegevensverzameling en het
toepassen van de Xpert Check-code, zullen nieuwe of aangepaste modules worden genegeerd voor
doeleinden van het Xpert Check-testproces.

Wees in de volgende stap voorzichtig bij het plaatsen van de cd in het dvd-station. Controleer of de
cd goed in de lade ligt voordat u de ladedeur sluit.

1. Sluit de -software af.
2. Plaats de software-cd in het dvd-station om het Xpert Check-proces te beéindigen.

3. Tik of klik op Mijn computer (My Computer) en tik op de letter van uw dvd-station
en houd deze vast of dubbelklik erop. De bestanden op de cd worden weergegeven.
Zock de toepassing/snelkoppeling XpertCheck.exe en tik erop en houd deze vast of
dubbelklik erop om de software te starten.

4.  Meld u aan met uw GEBRUIKERSNAAM (USER NAME) en het WACHTWOORD
(PASSWORD) dat u heeft gekregen (zie de BELANGRIJKE opmerking in
Paragraaf 2.1). Zie ook Afbeelding 2-4 voor het aanmeldscherm (Login).

Na het invoeren van uw aanmeldgegevens tikt of klikt u op het pijltje vooruit

onderaan het scherm om verder te gaan naar het volgende scherm (het Xpert Check-
startscherm) (Xpert Check Home).

De gebruikersnaam en het wachtwoord zijn dezelfde als die u hebt gebruikt voor de Cepheid OS-
software. Als een erkende dienstverlener (servicetechnicus) Xpert Check heeft uitgevoerd en nu
niet op locatie aanwezig is, hoort u een gebruikersnaam en wachtwoord te hebben gekregen voor
deze stap om de code in te voeren. Als de gebruikersnaam of het wachtwoord nu niet beschikbaar
zijn, neem dan contact op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische
ondersteuningskantoor van Cepheid.

5. Tik of klik op de knop Voer Xpert Check-code in (Enter Xpert Check Code). Zic
Afbeelding 2-41. Het scherm Voer Xpert Check-code (Enter Xpert Check code) in
verschijnt. Zie Afbeelding 2-42.
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Cepheid

/rﬁ Home (Startscherm)

*

Upload Xpert Check Data CD
(Cd met Xpert Check-
gegevens uploaden)

*

QH#

Enter Xpert Check Code

Collect Xpert Check Data
(Verzamel Xpert Check-
gegevens)

Upload Xpert Check Data File
(Bestand met Xpert Check-
gegevens uploaden)

(Voer Xpert Check-code in)

i
i )(2
Afbeelding 2-41. Startscherm met daarop de knop Voer Xpert Check-code in

" Xpert Check

=
Cepheid

. Gebied voor invoeren
@= Enter Xpert Check code (Voer Xpert Check-code in) van tekenreeks

_—" Xpert Check-code
Enter Xpert Check Code f/HYC-nfQ-R6x=-sjZu-ATk2-cfom-nnpf-4 A<v-wwxy-z# @I:Ed/
(Voer Xpert Check-code in) (Verplicht)
b ra .
| vl [ - 1 ?

Afbeelding 2-42. Scherm Voer Xpert Check-code in
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6. Voer uw Xpert Check-code in zoals hieronder beschreven.

In deze stap zijn er verschillende manieren om de Xpert Check-code in te voeren,
athankelijk van uw systeem. Uw 4 mogelijkheden staan hieronder beschreven.

F.  Optie 1: Druk het bestand met de Xpert Check-code af en gebruik uw scanner
om de streepjescode op de afgedrukte pagina te scannen. Zie Afbeelding 2-43
voor een voorbeeld van een bestand met de Xpert Check-code.

G. Optie 2: Voer de tekenreeks handmatig in met de gegevens op uw scherm of de
afgedrukte pagina.
Alsu de code succesvol hebt ingevoerd, tikt of klikt u op het pijltje vooruit onderaan

het scherm om door te gaan. Het scherm Toepassen Xpert Check-code (Applying
Xpert Check code) verschijnt. Zie Afbeelding 2-44.
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//Ce,oheim
Xpert Check Code File

(Bestand Xpert Check-code)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Hier is de Xpert Check-code voor de recente gegevensverzameling van uw modules voor het systeem dat
hieronder wordt genoemd.)

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

(Xpert Check-gegevensverzameling uitgevoerd op 05 februari 2024 12:59:02 PST)

(Naam GX-instrument:)
(Cepheid systeem-ID:)
(Softwareversie:)
(Gegevens verzameld door:)
(Naam instelling:)

(Naam laboratorium:)
(Straat:)

(Plaats:)

(Provincie:)

(Postcode:)

(Land:)

(E-mail:)

(Telefoonnummer instelling:)
(Extensie:)

(Mobiel:)

(Code erkende dienstverlener:)

GX Instrument Name:

My GeneXpert

Cepheid System ID: 703773

Software Version: 2.0

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:

uUSo1

Tekenreeks Xpert Check-code

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Scan de Xpert Check-code of voer deze in om het Xpert Check-proces af te ronden.)

Streepjescode

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 raadt aan om de systeemprestaties jaarlijks te evalueren met behulp van 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 verklaart dat de I-CORE-modules in het GeneXpert®-instrument zijn gecontroleerd met een Xpert Check-product.
Voor het beheersen van de parameters voor de fluorescentiestandaarden van concentratie, helderheid en spectrum worden
herleidbare kwalificatiestandaarden van het NIST gebruikt. Producten van Cepheid worden vervaardigd, gekwantificeerd en
gecontroleerd binnen een kwaliteitssysteem dat voldoet aan de vereisten van ISO 13485 en QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 1
(Pagina 1 van 1)

Afbeelding 2-43. Bestand Xpert Check-code - Voorbeeld
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Toepassen Xpert Check-code)

Afbeelding 2-44. Scherm Toepassen Xpert Check-code - Voorbeeld

H. Nadat de Xpert Check-code is toegepast verschijnt het scherm Xpert Check
voltooid (Xpert Check Complete) waarbij de locatie van het Xpert Check-
rapport wordt weergegeven in het vak Map Xpert Check-gegevens (Xpert Check
Data Directory). Noteer het bestandspad en de locatie van het Xpert Check-
rapport dat wordt weergegeven. Zie Afbeelding 2-45.

= Xpert Check

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check voltooid)

_ Knop Xpert Check-
(Datum 5 februari 2024) Date 05 February 2024 Status bekijken
(Xport Choap e e o L (Review Xpert Check
>\geneXpert\XpertCheck\reports I StatUS)
Xpert Check Data Directory
(Map Xpert Check-gegevens) ‘\

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

(Uw resultaten zijn opgeslagen. Noteer de naam van de
map als u de resultaten later wilt bekijken.)

Locatie van Xpert
Check-rapport

Afbeelding 2-45. Scherm Xpert Check voltooid

I.  Tik of klik op de knop Xpert Check-status bekijken (Review Xpert Check Status)
(zie Afbeelding 2-45).

J. Het scherm Xpert Check-status (Xpert Check status) verschijnt. Zie Afbeelding 2-46.
In het scherm Xpert Check-status (Xpert Check status) worden de met succes
gecontroleerde modules aangegeven met een +-symbool op een groene module.
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= Xpert Check (o] & ==

Cepheid
ll Xpert Check status (Xpert Check-status)

Module met succes

4 / gecontroleerd

Afbeelding 2-46. Scherm Xpert Check-status

Neem contact op met uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke technische
Opmerking ondersteuningskantoor van Cepheid voor ondersteuning als het Xpert Check-rapport op de
computer verwijderd is.

7. Zoek het gegenereerde Xpert Check-rapportbestand op in de map
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

8. Zoek het gegenereerde bestand Xpert Check-samenvattingsrapport op in de map
C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

A. Zie Afbeelding 2-47 voor een voorbeeld van een Xpert Check-
samenvattingsrapport.

Het Xpert Check-samenvattingsrapport geeft een lijst met de modules met een
niet geslaagde test die opnieuw moeten worden getest of onderhouden.

De modules die opnieuw getest of onderhouden moeten worden, worden op
serienummer weergegeven in tabel 1 op het formulier in Afbeelding 2-47. Geef
deze serienummers door aan uw erkende dienstverlener of uw plaatselijke
technische ondersteuningskantoor van Cepheid bij het aanvragen van
onderhoud.

Gateway-informatie wordt weergegeven in tabel 2 van het formulier.
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(Naam GX-instrument:)
(Cepheid systeem-ID:)
(Gegevens verzameld door:)
(Naam instelling:)

(Naam laboratorium:)
(Straat:)

(Plaats:)

(Provincie:)

(Postcode:)

(Land:)

(E-mail:)

(Telefoonnummer instelling:)
(Extensie:)

(Mobiel:)

(Code erkende dienstverlener:)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-samenvattingsrapport)

Please Note: (Let op:)

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

(Xpert Check-gegevensverzameling uitgevoerd op 05 februari 2024 12:59:02 PST)

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

(Alle modules die NIET zijn geslaagd voor de Xpert Check worden weergegeven in tabel 1:
Modules die onderhouden moeten worden. Gatewayinformatie wordt weergegeven in tabel 2.)
Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Volledige testresultaten voor elke module worden weergegeven in tabel 3: Gedetailleerde
testresultaten per module.)

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: Modules die onderhouden moeten worden)

Module Status
(Modulestatus)

Requiring Service
(Onderhoud vereist)

Module Serial Number / Location
(Serienummer/locatie module)

210014056/A1

210013602/B1 Requiring Service

(Onderhoud vereist)

210084272/D1 Requiring Service

(Onderhoud vereist)

Table 2: Gateway Information (Tabel 2: Gateway-informatie)

MAC Address
(MAC-adres)

Gateway Serial Number
(Serienummer gateway)

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
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(Klepaandrijving)
(Kleplabel uitvallers)
(Integriteit uitgangssituatie klep)
(Kleptiming)
(Klepverschuiving)
(Pompaandrijving)
(Ultrasoon)
(ICORE-verwarming)
(ICORE-ventilator)
(Krachtsensor)
(Optische controle)
(EBF-waarde)
(Probecheck)

(Thermische controle)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-samenvattingsrapport)

Test 210087833
(C1/06305)
Valve Drive Pass (geslaagd)

Valve Label Dropouts Pass
Valve Home Integrity Pass
Valve Timing Pass
Valve Drift Pass
Pump Drive Pass
Ultrasonic Pass
ICORE Heater Pass
ICORE Fan Pass
[Force Sensor Pass
Optical Check Pass
EBF Value Pass
Probe Check Pass
[Thermal Verification Pass

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid raadt aan om de systeemprestaties jaarlijks te evalueren met behulp van 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 verklaart dat de I-CORE-modules in het GeneXpert®-instrument zijn gecontroleerd met een Xpert Check-product.
Voor het beheersen van de parameters voor de fluorescentiestandaarden van concentratie, helderheid en spectrum worden
herleidbare kwalificatiestandaarden van het NIST gebruikt. Producten van Cepheid worden vervaardigd, gekwantificeerd en
gecontroleerd binnen een kwaliteitssysteem dat voldoet aan de vereisten van ISO 13485 en QSR.)

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3
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2.4 Terugzetten systeem naar normaal gebruik

Opmerking Zet het systeem weer normaal in werking volgens de procedure in deze paragraaf.

241 GeneXpert-systeem met aanraakscherm

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Geselecteerd) (Niet geselecteerd) for Xpert Check (Module niet beschikbaar)
(Module niet ondersteund
voor Xpert Check)

Zorg dat alle Xpert Check-cartridges en cd’s zijn verwijderd uit het GeneXpert-systeem
met aanraakscherm.

1. Start het systeem opnieuw op door op de herstartknop aan de achterkant van het
aanraakscherm te drukken. Volg de instructies in de Bedieningshandleiding
GeneXpert-systeem met aanraakscherm (GeneXpert System with Touchscreen
Operator Manual).

2. Het systeem is nu klaar voor volledig gebruik.

2.5 Scherm verklaring informatie

7 Xpert Check ' . QSRS >

Cepheid

Information key (Verklaring informatie)

i .

Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete com’()lete (Opnieuw proberen wordt (Onderhoud vereist) (Communicatie uitgevallen)
(Bezig rmoeq geg: (¢ i (Xpert Check van module aangeraden)

verzamelen voltooid

Afbeelding 2-49. Scherm verklaring informatie
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2.5.1 Redenen om de Xpert Check te herhalen met een nieuwe
cartridge

Als de instructies op het scherm aangeven dat u opnieuw moet testen, herhaal de test dan
volgens de instructies in Stap B op pagina 2-18.

2.5.2 Redenen om de Xpert Check te herhalen met dezelfde
cartridge

Als de software vermeldt dat de verzegelingslaag van de cartridge niet is verbroken,
verwijder dan de oorspronkelijke cartridge, scan de streepjescode van de cartridge
opnieuw, open het deksel, sluit het deksel en plaats de cartridge opnieuw. Start de
Xpert Check-procedure opnieuw voor de betrokken module.

2.5.3 Toepassen van de Xpert Check-code

Xpert Check is pas voltooid als de door Cepheid geleverde Xpert Check-code is
toegepast op het geteste systeem. Nadat u de Xpert Check-code voor kwaliteitscontrole
hebt ontvangen van Cepheid, past u de code toe op uw systeem met de Xpert Check-
software om het Xpert Check-proces af te ronden.

Xpert Check Gebruiksaanwijzing 2.41
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