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Om detta dokument

Xpert Check bruksanvisning tillhandahéller instruktioner om hur du kér Xpert Check
mjukvara for att kontrollera modulprestanda.

Sakerhetsinformation

Lis och forsta all sékerhetsinformation som presenteras i detta dokument innan du borjar
anvinda instrumentet. Se till att du foljer forsiktighetsuttalanden som visas i denna
guide:

Forsiktighet

anvandaren inte foljer givna rad.

f Indikerar att skada pa systemet, forlust av data, eller ogiltiga resultat kan uppsta om

Markerar information som ar kritisk for slutférande av en atgard eller systemets optimala

Viktigt prestanda.

Obs! Identifierar information som endast géller for speciella fall.

Relaterade dokument

For annan information som inte omfattas av detta dokument, se anvindarmanualen for
GeneXpert-systemet med pekskdrm.
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Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor Europeiska huvudkontor
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrike

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 assistans

Innan du kontaktar Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information:

. Produktnamn
. Instrumentets serienummer
. Felmeddelanden (om négra)

. Mjukvaruversion och, om applicerbart, datorns service tag-nummer

Kontaktinformation

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

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgéinglig
pa var hemsida: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Rapportera allvarliga tillbud forknippade med produkten till Cepheid och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér det allvarliga tillbudet intréffade.

Xpert Check bruksanvisning
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Tabell med symboler

Symbol

Betydelse

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Satskod

Far ej ateranvandas

Denna typ av symbol anger en varning eller uppmaning om
forsiktighet dar det inte finns nagon annan identifierad
symbol. Las instruktionerna efter denna symbol for att
undvika skada eller fel pa utrustning.

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsland

Innehaller tillrackligt for <n> test

<D P> eFEEfR

Utgangsdatum

_CONTROL_

Kontroll

CE-markning — Europeisk 6verensstammelse

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Importér

Auktoriserad representant i Schweiz

United Kingdom Conformity Assessed (UKCA), brittisk
oOverensstdmmelse

Ansvarig person i Storbritannien

Temperaturbegransning

B %F@E“
@*ﬁ z [“

Denna typ av varningsetikett anger en potentiell risk for
biologisk fara. Biologiska prov som vavnader, kroppsvatskor
och blod fran manniska och/eller djur kan potentiellt
overfora infektionssjukdomar. Folj dina lokala, statliga/
kommunala och nationella sékerhetsbestammelser vid
hantering och kassering av prov.
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1 Inledning

Viktigt Lés och forsta hela dokumentet innan du utfér metoden for data insamling.

1.1 Egendomsskyddat namn

Xpert Check

1.2 Allmant namn
Xpert Check

1.3 Avsett syfte

1.3.1 Avsedd anvandning

Xpert Check-kitet dr en del av ett testsystem for kontroll, verifiering och hardvara for
GeneXpert®—m0duler. Xpert Check-kitet anviands i GeneXpert Dx-system, GeneXpert
Infinity-system, GeneXpert Xpress-system och GeneXpert-system med pekskarm.
Xpert Check-kitet anvénds for att kontrollera det optiska systemet, verifiera det termiska
systemet och utfora en serie av tester for systemnivéaer for att sdkerstilla fullstindig
systemfunktionalitet inom Cepheids specifikationer for service angdende deras
instrument. En Xpert Check-kassett anvénds vanligtvis for att kontrollera en enda modul
i kombination med Xpert Check-mjukvaran. I vissa fall dir en omprévning kriavs kan
flera kassetter vara nédvindiga for att testa en modul.

1.3.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert Check &r avsett att utforas av utbildade anvidndare dir ett GeneXpert-system &r
installerat.

1.4 Sammanfattning och forklaring

GeneXpert-modulen dr basen for alla GeneXpert-instrumentsystem dver hela vérlden.
Cepheid rekommenderar att systemet kontrolleras arligen for korrekt drift. Baserat pa
anviandningen och underhallet av varje system, kan kontroller rekommenderas mer
frekvent. Systemet ar utformat for att detektera modulproblem med de interna
assaykontrollerna.

Xpert Check bruksanvisning 11
303-0771-SV, Rev. B 2024-08



Inledning

1.5
1.5.1

Obs!

Obs!

Xpert Check ér ett tillbehor till GeneXpert-system. Xpert Check innehéller reagenser for
optisk kontroll och prestandaverifiering av modulen. Probe check kontroller (PCC)
verifierar rehydrering av reagenser, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens integritet
och reagensens hallbarhet. Virmeprestanda verifieras via patenterade termiska
probekemikalier, och prestandan for modulens hérdvara testas och verifieras med en
uppsittning delsystemspecifika tester som utovar alla kritiska element i GeneXpert-
modulen.

Xpert Check-processen bestar av tva faser. Den forsta fasen dr genomforandet av
modultestning med hjélp av kassetterna. Den andra fasen bestér av en Cepheid
granskning av kvalitetssékring (Quality Assurance Review), foljt av utférdande av en
Xpert Check-kod for att slutféra Xpert Check-processen. Xpert Check-processen ér
inte klar forrin den hér koden tilliimpas i systemet.

Reagenser och instrument

Material som tillhandahalls
Xpert Check-kitet innehéller f6ljande:

Tabell 1-1. Kitets innehall

Beskrivning Antal

Xpert Check-kassetter med integrerade reaktionsror 5 per kit

Varje kassett innehaller féljande material:

«  Kula1 1 per kassett

*+ Reagens 1 1,0 ml per kassett
I-CORE linsrengoéringsborste 4 per kit
Pl/mjukvara (P/N 950-0413) 2 CD-skivor per kit
Tva CD-skivor for mjukvaran medfoljer:

»  Xpert Check 1.5b utgava 1

+  Xpert Check 2.0 utgava 1

CD-data 1 per kit

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheidinternational.com under fliken

SUPPORT.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran
bovin plasma insamlad i USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren.
Djuren testades och godkandes fére och efter ddéden. Under bearbetning blandades inte materialet
ihop med andra djurmaterial.

Xpert Check bruksanvisning
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1.5.2 Forvaring och hantering

yﬂfzg . Forvara Xpert Check-kassetterna vid 2-28 °C. Vénta minst 10 minuter efter att du
tagit ur dem frén kylfoérvaring innan du anvinder dem, for att lata en kassett nd
omgivningstemperatur.
. Anvind kassetten inom 48 timmar efter att du har 6ppnat foliepasen.

. Kasta bort de kassetter som har tagits ut fran pasarna av folieomslag utanfor det
godkinda anvéndningsintervallet.

. Anvénd inte kassetter som har passerat utgangsdatumet.
. Oppna inte ett kassettlock forrin du ér klar att genomfora testningen.

. Kassettlocket maste dppnas (luftas) innan kassetten anvinds; emellertid krévs inget
prov for testning.

. Kasta bort alla anvidnda och oanvénda material, inklusive rengdringsborstar och
kassetter nar Xpert Check-sessionen ar klar.

Obs! Innehallet i kassetterna ar inte farligt.

1.5.3 Nodvandiga material som inte tillhandahalls
. GeneXpert-system med pekskdrm.
. GeneXpert-instrument.
. Cepheid OS 2.1 mjukvara
. Xpert Check-mjukvara CD1 (Xpert Check 2.0)

1.6 Begransningar

Xpert Check 2.0 ar inte kompatibel med f6ljande system:

. System som kor GeneXpert Dx-mjukvaruversion 5.1 till 6.5.
. System som kor GeneXpert Xpertise-mjukvaruversion 6.6 till 6.8.
. System som kor GeneXpert Xpress-mjukvaruversion 5.1 till 6.4a.

Xpert Check kan inte kéra GeneXpert-moduler i fyra farger (inklusive Bio-threat-
moduler) eller Dual-Cal-moduler. Dessa maste testas av Cepheid-service.

Anvindning av Xpert Check-kitet garanterar inte att GeneXpert-instrumentet ér fritt fran
hardvarufel, och inte heller ersitter det ett Cepheid-serviceavtal.

Xpert Check bruksanvisning 1-3
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1.7

Varningar och forsiktighetsatgarder

Aven om Xpert Check-kassetter inte innehéller farliga kemikalier bor du alltid folja
institutionens sékerhetsmetoder vid arbete med kemikalier.

Lagg inte till ett prov eller andra reagenser i Xpert Check-kassetterna.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Anvind inte kassetter frin synligt skadade eller dventyrade foliepésar.

Kontakta ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support for byte av skadat innehall
i kitet.

Anvind inte en kassett om den har tappats.

Varje Xpert Check-kassett for engangsbruk anvinds for att bearbeta ett test.
Ateranviind inte anvinda kassetter.

Varje rengdringsborste ér avsedd att anviindas i en enda modul. Ateranvind inte
borstar i flera moduler.

Oppna inte en kassettforpackning eller bryt lockets forsegling forrén du ér klar att
genomfora testningen.

Lat Xpert Check-kassetten nd omgivningstemperatur fére anvindning om den har
placerats i kylforvaring. Vanta minst 10 minuter efter att du tagit ur den fran
kylférvaring innan anvindning.

Forvara inte enstaka kassetter. Kassetter som &r kvar fran en Xpert Check-session,
inklusive kassetter i padsar och odppnade kassetter, ska kastas bort tillsammans med
forbrukade kassetter.

Anvind inte kassetter vars hillbarhetstid har gatt ut. Systemet kommer att detektera
utgéngna kassetter och avbryta testet.

F6]j rutinerna pa din inrdttning avseende miljoavfall/konsultera ansvarig pa
institutionen angdende miljdavfall for korrekt bortskaffande av kassetter. Vid behov,
se WHO:s [Vérldshélsoorganisationens] riktlinjer for avfallshantering och
bortskaffande for korrekt kassering av kassetter.

Nir en streckkod pé en kassett har skannats ska du inte byta ut en annan kassett mot
den skannade patronen.

Om du anvénder ett Internet-ansluten Xpert Check rekommenderas det att du
installerar uppdaterade antivirusprogram pa den stationéra eller barbara datorn med
uppdaterade definitionsfiler for antivirusprogrammet innan Xpert Check kors.

Innan du koér Xpert Check, se till att omgivningstemperaturen ligger inom rétt
granser (15 °C-30 °C). Xpert Check gor att systemets moduler inte &r tillgédngliga
om den interna temperaturen dr 6ver 40 °C. Den interna temperaturen kan verifieras
i avsnittet Underhall i mjukvaran. Fortsétt inte under dessa forhéllanden.

Xpert Check bruksanvisning
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. Xpert Check forvintar sig att samma dator ska anvéndas under hela processen. Den
dator som é&r installerad med GeneXpert-systemet ska anvéndas och inte en annan
dator fran ett annat GeneXpert-system.

. Xpert Check-koden upphor att gélla om den inte tillimpas inom 45 dagar efter att
Xpert Check har korts.

Kemiskt farliga amnen

Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och mérkning av kemikalier) och férordningarna
enligt Classification, Labeling and Packaging (CLP, klassificering, mérkning och
forpackning) anses det hir materialet inte vara farlig.

Hjalp och kontaktinformation

For en fullstdndig lista 6ver Cepheid teknisk support, servicesupport, forséiljningsstod
och huvudkontorets kontakter, se Teknisk assistans, 1 fororden av detta dokument.

Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol

Definition

Information. Tryck eller klicka pa den har ikonen for att fa ytterligare information. Visar
informationsférteckningens arbetsskarm med férklaringar av de olika modulikonerna som
visas.

Fortsétt. Denna ikon finns langst ner pa de flesta skarmar. Tryck eller klicka pa den har
ikonen for att ga vidare till nasta skarm.

Fortsatt for att avsluta. Om du trycker pa eller klickar pa den har ikonen flyttas anvéandaren
till den sista skarmen.

)
=)
=

Avsluta. Avslutar Xpert Check-applikationen.

Xpert Check bruksanvisning 1-5
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Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Definition

Om. Tar fram skdrmen "Om” som visar mjukvarans namn, mjukvarans versionsnummer,
upphovsrattsmeddelande, etc.

Start. Ga till startskdrmen.

Upprepalforsok igen. Forsok att ladda om en Xpert Check-kassett for att forsdka kontrollera
en modul som har haft ett misslyckat test av mindre karaktar eller om kassetten inte har luftats
av anvandaren. Anvands i skarmen “kontrollera test”.

Tillbaka. Om du trycker pa eller klickar pa den har ikonen flyttas anvandaren till féregaende
skarm.

Avbryt. Avbryt den nuvarande driften. | de flesta fall innebar detta att du gar tillbaka till
foregaende skarm. | vissa fall kan det innebéra att du gér tillbaka till skarmen du var pa innan
du startade den nuvarande driften.

Vilj ingen av modulerna for kontroll. Avmarkerar alla moduler for kontroll. Om du bara vill
kontrollera nagra moduler kan du avmarkera ALLA och sedan valja endast de som du vill
kontrollera igen.

Vilj alla modulerna foér kontroll. Standardinstéliningen fér systemet.

Anslutningsstatus. Indikerar att systemet kan na Xpert anslutningscenter.

Anslutningsstatus. Indikerar att systemet inte kan na Xpert anslutningscenter.

DDOEEDeD @
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Inledning

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol

Definition

Modulen stods inte for Xpert Check. Hoppa 6ver den nuvarande modulen och férsok INTE
kontrollera den nuvarande modulen.

Vald modul for Xpert Check. Modulen ingar nar Xpert Check kors.

»

Hoppa 6ver nuvarande modul. Hoppa 6ver den nuvarande modulen och forsok inte att
anvanda Xpert Check pa den nuvarande modulen. Anvand "Ladda Xpert Check-kassetter” pa
skarmen.

Hoppa o6ver kvarvarande moduler. Hoppa Over alla kvarvarande moduler och férsok inte att
anvanda Xpert Check pa dem. Anvand "Ladda Xpert Check-kassetter” pa skarmen.

Ej vald modul for Xpert Check. Modulen kommer inte ingé nar Xpert Check kors.

Modulen ér inte tillganglig for Xpert Check. Modulen kommer inte ingé nar Xpert Check
kors.

Anger en modul med pagaende datainsamling.

Xpert Check bruksanvisning
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Inledning

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol Definition

Indikerar att datainsamlingen ar klar.

Omtestning kravs. Indikerar en ofullstandig Xpert Check datainsamling. Ett meddelande
kommer uppmana anvandaren att testet maste kdras om. Ytterligare ett meddelande kommer
att indikera om den befintliga kassetten kan ateranvandas for testet eller om en ny kassett
maste anvandas.

Underhall kravs. Kontakta Cepheid Authorized Service Provider (ASP) (Cepheid godkand
servicerepresentant) eller ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support.

Forlorad kommunikation. Kontakta Cepheid Authorized Service Provider (ASP) (Cepheid
godkand servicerepresentant) eller ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support.

Branna. Bréann en CD som innehaller den insamlade Xpert Check-informationen (for

anvandare utan en aktiv internetanslutning).

Samla in Xpert Check-data. Leder anvdndaren genom processen fér Xpert Check-
S datainsamling.

Ange Xpert Check-kod. Ga till skdrmen "Ange Xpert Check-kod”.

Xpert Check-status. Ga till skarmen "Xpert Check-status” for att granska Xpert Check-status.

Ladda upp Xpert Check data-fil. Ga till skdrmen "Ladda upp datafilen med Xpert Check-kod”.

1-8 Xpert Check bruksanvisning
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Inledning

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol Definition
Ladda upp Xpert Check CD-data. Ga till skarmen "Ladda upp CD-data med Xpert Check-kod”.

Skriv Xpert Check-kod. Skriv en Xpert Check-kod till en fil.

Las Xpert Check-kod. Oppna en fil for att l4sa Xpert Check-koden.

Skanna. Sla pa streckkodscannern och acceptera nasta skannade inmatning.

Visa och skriv ut. Starta Adobe Reader sa att du kan visa och skriva ut en PDF-fil.

a B
Héﬂ@’
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2 Metod

2.1 Systemforberedelse

Forbered systemet for Xpert Check genom att félja en av féljande metoder som anges i detta avsnitt

!
Obs! for GeneXpert-systemet med pekskarm.
Authorized Service Providers (ASPs) (auktoriserade tjansteleverantér) som utfor Xpert
Viktiat Check men inte ar pa plats nar siffrorna for Xpert Check-koden kommer tillbaka (platser som
g inte ar anslutna till internet) bor lamna anvandarnamnet och I6senordet till anvindarna sa att

de kan logga in senare och ange koderna (se avsnitt 2.3.2).

21.1 Forberedning for GeneXpert-system med pekskarm

1. Logga in som administrator for bade Cepheid OS och systemets Windows-mjukvara.
Xpert Check kraver att dessa inloggningsuppgifter ar uppréttade innan det startas.

2. Ha din kod for Authorized Service Provider (ASP) (auktoriserade tjansteleverantor)
tillgdnglig innan du fortsétter till nésta steg.

3. Avsluta Cepheid OS-mjukvaran.

A. Pekapa : > Avsluta (Exit) for att avsluta Cepheid OS-mjukvaran.

Om du fér narvarande &r inloggad som en grundlaggande anvandare &r kommandot Avsluta (Exit)

bs!
o inte tillgangligt. Logga ut och logga in som en adminanvandare sa att du kan avsluta mjukvaran.
B. Svep uppét och logga in som Windows-administrator (Cepheid-Admin).
4. Gatill Avsnitt 2.2.1, I-CORE® Linsrengodringsmetod.
Xpert Check bruksanvisning 241
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2.2

2.21

Biologiska risker

/2\

Rengoring av optiken
Denna procedur beskriver metoden for avldgsnande av damm och smuts fran roret fran

stavens linsytor p4 GeneXpert-systemet med pekskarm.

Material som ar nodvandiga eller rekommenderas for rengoring
. 300-8330 — Applikatorborste (fyra inkluderade i Xpert Check-kitet)

. Engangshandskar

Berdaknad rengoringstid: 30 sekunder per modul.

I-CORE® Linsrengoéringsmetod
1. Vilj den modul som ska kontrolleras och 6ppna moduldérren manuellt.

2. Avlédgsna kassetten frain modulen vid behov.

Avlagsna kassetten fran GeneXpert-modulerna fére rengéring. Om inte kassetten avlagsnas
kan det resultera i att personal exponeras for biologiska faror och/eller flytande biologiskt
material rinner in i instrumentet och orsakar skada pa instrumentet.

3. Lokalisera borsten som tillhandahélls med Xpert Check-kitet (se Figur 2-1).

Nylonborste Skaftets inforingsutsprang

Obs!

Biologiska risker

/2\

Obs!

Figur 2-1. I-CORE linsrengéringsborste

Borsten ar utformad sa att den kommer att enkelt kunna féras in i I-CORE-slitsen och fa kontakt med
stavlinserna pa exciterings- och detekteringsblocken.

Sakerstall att du har pa kasserbara handskar for rengoringsproceduren. Om du bar handskar
forhindrar det dig fran att exponeras for biologiskt farligt material.

4. Ikladd kasserbara handskar, for in borsten i [-CORE-slitsen med en lutning upp till
skaftets inforingsutsprang, som visas i Figur 2-2.

Sakerstall att alla borsten ar helt inférda (upp till utspranget pa borstens plastskaft) sa att borsten
inte on6digtvis skadas.

2-2
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Forsiktighet

For inte in nagra foremal i I-CORE-slitsen med undantag for den tillhandahallna borsten.
Inféring av nagot annat féoremal kan skada I-CORE-modulen.

Forsiktighet

Applicera inte nagon 16sning (som t.ex. etanol eller blekmedel) pa borsten. Borsten maste
vara fullstandigt torr nar den fors in i I-CORE-slitsen.

Viktiat Borsten ar avsedd for engangsbruk och ska inte anvdndas pa fler 4n en modul. Anvand en
9 ny borste for varje modul som ska rengoras.

I-CORE-slits

Skaftets
inféringsutsprang

Primar borstrorelse
ar upp och ned, med
sekundar vridrorelse,
som beskrivs i Steg 5
nedan.

. | -
Figur 2-2. Inféring av rengodringsborsten i I-CORE-slitsen
5. Forin borsten i [-CORE-slitsen helt och hallet upp till borstens plastskaft
(utspranget). Héll borsten stadigt i -CORE-slitsen och utfor rengéring av

stavlinserna som beskrivs nedan. Hela rengdringsproceduren ska ta ungefar
30 sekunder per modul.

Rengéring goérs genom att réra borsten i en upp och ned-riktning inom I-CORE-slitsen.
Obs! Borstvridning, dven om den maste goras, ar inte den huvudsakliga atgarden som resulterar i
rengdring av optiken.

A. Borja genom att borsta uppifran och ned i [-CORE-slitsen. Se till att applicera
ett enhetligt tryck vid borstning uppifrdn och ned i I-CORE-slitsen. Detta
kommer att sikerstilla att det mesta av smutsen och dammet i roret borstas av
fran linsytorna.

B. Vrid borsten frén vinster till hdger och tillbaka igen, ungefir 180°.

Xpert Check bruksanvisning 2-3
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Viktigt

Viktigt

Obs!

Obs!

Obs!

2.3

C. Borsta en gang till ovanifran och ned i [-CORE-slitsen.
D. Vrid borsten frén viénster till hdger igen och tillbaka igen, ungefir 180°.
E. Slutligen borsta en géng igen ovanifran och ned i [-CORE-slitsen.

6. Nér linsrengoringen &r klar, avldgsna och kasta bort den anvinda borsten och
handskarna som farligt avfall.

Kassera handskar och borstar enligt inrattningens sékerhetspolicy och procedurer for farligt
avfall.

7.  Fortsétt till Avsnitt 2.3, Metod for datainsamling: Gene Xpert-system med pekskarm.

Metod for datainsamling: GeneXpert-system med
pekskarm

Innan du samlar in data ska du se till att forbereda systemet for kontroll enligt beskrivningen
i Avsnitt 2.1, Systemforberedelse.

Internetanslutna anvéndare ska verifiera systemets anslutningsstatus innan Xpert Check-
processen paborjas.

Under denna metod, nar du valjer en skarmknapp eller en ikon, anvand pekskarmen pa GeneXpert-
systemet med pekskarm genom att trycka pa knappen eller ikonen med fingret.

Var forsiktig nar du satter i CD1 i DVD-enheten. Se till att CD:n sitter ordentligt i facket innan du
sténger enhetens dorr.

1.  Sattin CD:n 1 dvd-lasaren.

2. Pédatans skrivbordsskarm, tryck och hall ner ikonen Den hér datorn (This PC) och en
nedrullningsmeny kommer att visas. Tryck pa Oppna (Open) och tryck sedan pa och
héll ned tillimplig enhetsbokstav for din dvd-lisare.

Tryck pa Oppna (Open) i rullgardinsmenyn. Filerna pa cd:n kommer sedan att visas.
Sok, tryck pa och hall ned XpertCheck.exe-applikationen och nér rullgardinsmenyn
visas, peka pa Kor (Run) for att installera som administratér. Nar mjukvaran har
installerats kommer en “’skiftnyckel” -ikon visas pa skrivbordet.

Det kan ta en stund for mjukvaran att laddas fran CD:n.

3. Tryck pé ikonen som ser ut som en skiftnyckel for att starta Xpert Check-
programmet.

4. Skidrmen for Anvéindarvillkor (Terms of Service) kommer att visas forst. Anviand
rullningslisten for att ldsa igenom hela dokumentet. Du kommer att bli ombedd att
markera (trycka eller klicka pa) kryssrutan (langst ner pé skérmen) for att verifiera
att du har last och godkanner anvindarvillkoren innan du fortsétter. Se Figur 2-3.
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7 Xpert Check

Cepheid

License Agreement (Licensavtal)

CEPHEID XPERT CHECK 2.0 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

License Agreementfor Cepheid XPERT CHECK 2.0
[This License Agreement (‘License’) describes your rights (either as an individual or a single entity) and1he condiions 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 ferms ofthis License on behalf of yourself and
ihe organization on whose behalf you are using this Software. If you do not accept he terms ofthis License, you may notuse this Software. By agreeing to these
ierms on benalf of an organization, you agree that you have the autnority to enter into this License on its benalf, and that "User, as used herein, refers to you and
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
additional license terms that may accompany such updates,

1 License Grant Cepheid grants User a limited, | ble license to use only one (1) capy of the Software and anly on the
single computer provided by Cepheid (' Device") for the sole purpose of using the Cepheid's instrument. The Seftware and related documentation (whether
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media of in any farm) are licensed, nat 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

[T+

‘» wAgree (Godkann)

Bladdra ner for att
lasa hela dokumentet.

Obs: En kopia av
dessa anvandarvillkor
finns pa CD1.

Obs!

Obs!

Figur 2-3. Skarmen for Anvandarvillkor

5. Nar du har godként anvindarvillkoren visas inloggningsskdrmen (Login). Logga in
med din utsedda administratérsniva fsr ANVANDARNAMN (USER NAME) och
LOSENORD (PASSWORD) (tidigare tilldelat till dig av din systemadministrator). Nar
du har angett din inloggningsinformation trycker eller klickar du pé framéatpilen
langst ned pa skdrmen for att ga vidare till Xpert Check-startskdarmen. Se Figur 2-4.

Om du trycker pa vilket falt som helst i GeneXpert-systemet med pekskarm for inmatning av
anvandarnamn, I6senord, text osv kommer ett virtuellt tangentbord att visas fér datainmatning. For
att stinga tangentbordet, tryck pa X i évre hégra hérnet av tangentbordet.

Anvandarnamnet och l6senordet ar samma som du anvande fér Cepheid OS-mjukvaran.
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Cepheid
@ Login (Logga in) | Ange det
(ANVANDARNAMN) SER NAVME @ / ANVANDARNAMN
LOSENORD) :&4 i (USER NAME) och det
: [Eesemey LOSENORD (PASSWORD)

som du tilldelades av
systemadministratoren.

Den héar knappen,
langst ner pa de
flesta skarmar,

anvands for att ga
vidare till nasta
skarm.

Figur 2-4. Xpert Check inloggningsskarm
I hidndelse av ett inloggningsfel visas foljande skdarm. Se Figur 2-5.

Cepheid

(ANVANDARNAMN) USER NAME @ [ [§

(LOSENORD) PASSWORD O-m [ ‘ * Required
(Obligatorisk)

- i (2

Figur 2-5. Skdrmen for inloggningsfel

6. Om ett inloggningsfel intréffar, undersok inknappade ANVANDARNAMN (USER
NAME) och LOSENORD (PASSWORD) for fel. Om det behovs anger du informationen
igen och forsoker igen. Nar du har angett din inloggningsinformation trycker eller
klickar du pa framétpilen lingst ned pa skdrmen for att g& vidare till Xpert Check-
startskdrmen.

Xpert Check bruksanvisning
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7.  Ta fram tillrickligt med kassetter for antalet moduler som ska testas.

Viktigt Oppna inte kassettforpackningar forran du ér redo att skanna kassettens streckkod (i Steg 17).

Obs! Nar en bestammer antalet kassetter som behdvs for detta test bor anvandaren vara medveten om
: antalet moduler som hen kommer att kontrollera.

8. Tryck och klicka pa ikonen Samla in Xpert Check-data (Collect Xpert Check Data) pa
startskdrmen (se Figur 2-6). Efter nagra sekunder kommer den forsta skirmen for
Kontaktinformation (Contact Information) (Figur 2-7) att visas.

Cepheid

A Home (Start)

\Ikon indikerar

. status for
©

internetanslutning

Upload Xpert Check Data CD
(Ladda upp Xpert Check CD-data)

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Ange Xpert Check-kod) (Ladda upp Xpert Check data-fil)

~Starta Xpert Check

Figur 2-6. Startskarm

9. Nar den forsta av tva skdrmarna for Kontaktinformation (Contact Information) visas
(se Figur 2-7 och Figur 2-8), fyll i filten i de tva skdrmarna. Anvénd de stora
navigationspilarna léangst ner pa skidrmarna for att flytta mellan de tva skdrmarna.
Observera att falt markerade med *” (till hoger om inmatningsomrédet) dr
obligatoriska flt.
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Z Xpert Check = O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktinformation)

(Instrumentets namn) Instrument Name B |My GeneXpen{

(Serienummer)  Serial Number # [123456

(Anvindare) User ﬁ |User1
(Institution) Institution !@ |insu'luﬁonl
(Laboratoriet) Laboratory & iLab1
(Adress) Address '"mi |100 Main Street
L1t ]
(Ort) City o |New York

(Lén) State/Province |NY

|
|
|
|
|
|
(Adress (rad2))  Address (line 2) ™ [Suite 202 |
J
|
|
|

(Postkod) Postal Code ! [10001

(Land) Country i'! EUSA

Figur 2-7. Skdrmen for kontaktinformation - sida 1

ErXperticheck N | detta obligatoriska falt
anger du din auktoriserade
tjansteleverantoérs ID-kod.
ID-koden bestar av fyra

Contact Information (Kontaktinformation) tecken, som beskrivs i
anmarkningen nedan.

Cepheid

(E-post) Email Euseﬂ@insu‘luﬁoncoml ‘
(Tel.:) Phone /7 [408-400-XXXX |- . .
(Anknyt Bt X [ — Genom att klicka pa den
o e ‘ har ikonen kommer

anvandaren tillbaka till den
forsta skarmen for
Kontaktinformation
(Contact Information)

(Tjansteleverantdr) Service Provider { ¥ ipsm‘,

Genom att klicka pa den har

/ikonen kommer anvandaren
att ga till skarmen Oppna
moduldérrarna (Open
Module Doors)

Figur 2-8. Skdrmen for kontaktinformation - sida 2

Den ASP-angivna ID-koden fér tjansteleverantéren i skdrmen Kontaktinformation

!
Obs! (Contact Information) bestar av fyra tecken. (Till exempel: US01, 1203, osv.)
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10.  Nar all information har matats in, tryck eller klicka pa framatpilen langst ner pa
sidan 2 i skirmen Kontaktinformation (Contact Information). Skérmen ”"Oppna
moduldérrarna” (Open Module Doors) dppnas. Se Figur 2-9. Oppna alla
modulddrrar manuellt for att mojliggdra laddning av kassetter.

Cepheid

H Open Module Doors (Oppna moduldérrarna)

_ Open all module doors.
(Oppna alla moduldérrar).

/

Figur 2-9. Skiarmen ”Oppna moduldérrarna”

Om du trycker pa eller
klickar pa den har
ikonen flyttas
anvandaren till skdrmen
”Modulférberedelse”
(Module preparation)

11.  Efter att ha 6ppnat alla moduldérrar, tryck eller klicka pé framatpilen ldngst ned pé
skdrmen. Skdarmen "Modulférberedelse” (Module preparation) kanske visas och
visar meddelandet Vanta medan moduler forbereds (Wait while modules are being

prepared). (Se Figur 2-10.)

Observera att skdarmen "Modulforberedelse” (Module preparation) endast visas om firmware
. i modulerna inte dr 3.0.3. Skdrmen indikerar att mjukvaran uppgraderar/nedgraderar
Viktigt . . - x 5oy N .
firmware till modulerna. Nasta skdrm som du ser ar skarmen som visas i Figur 2-11, skdarmen

Viélj moduler (Select Modules).

Xpert Check bruksanvisning
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Cepheid @ .

B Module preparation (Modulférberedelse)

Wait while modules are being prepared.
(Vanta medan moduler forbereds.)

Figur 2-10. Skdarmen "Modulférberedelse”

12.  Folj instruktionerna for mjukvara pa skdrmen i Figur 2-11. Som standard markeras
alla upptéckta moduler och véljs for kontroll.
P& den hir skdrmen kan anvéndaren tryck eller klicka pa enskilda modulikoner for

att utesluta modulerna fran att kontrolleras, om det behdvs. Modulikonerna
forsvinner nar de utesluts.

Obs! For uteslutna moduler (inte valda for kontroll) spelar dérrpositionen (6ppen eller stédngd) ingen roll.
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'XpenC;k'-------
-

Cepheid )
— For att utesluta en
B Select modules for data collection (Valj moduler fér datainsamling) modul fran testet, tryck
eller klicka pa v for
varje modul som ska
uteslutas.

Tryck eller klicka pa den
har pilen for att ga
vidare till nasta skarm

Figur 2-11. Skdarmen ”Valj moduler fér datainsamling”

13.  Efter att ha bekréftat modulvalet som visas i Figur 2-11, tryck eller klicka pa den vita
pilen lidngst ner pa den dverliggande skdrmen for att borja skanna kassetter. Om det
visade modulvalet &r felaktigt, tryck eller klicka pa det roda X langst ned till vanster
pa skdrmen for att aterg till skarmen Vilj moduler (Select Modules) och éndra ditt

val. Se Figur 2-12.

Loy S Modulvalet visas har. | det
ephel User 1 hir exemplet har en modul
— _ __,(Valj moduler for datainsamling) valts for kontroll.
B Select modulg -

;o (Bekrifta
Confirm module selection modulval)

Figur 2-12. Skdrmen ”Bekrafta modulval”

14.  Théndelse av ett fel 1 foregdende steg, dir antingen inga moduler har valts eller alla
moduler har uteslutits, kommer en av foljande skdrmar att visas (Figur 2-13). Folj
instruktionerna pa skdrmen for att vélja en modul, eller boérja om med att dtervdnda
till startskdrmen eller avsluta programmet.
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Cepheid

Cepheid

Obs!

Viktigt

Obs!

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 inte valt nagra moduler for Xpert Check. Du kanske
behover borja om genom att ga till startskdrmen eller avsluta nu.)

Figur 2-13. Exempel pa felskarmar

15.  Efter att du har bekriftat ditt modulval kommer du vidare till skirmen Skanna
kassett (Scan cartridge), ddr du uppmanas att skanna streckkoden pa Xpert Check-
kassetten.

Kontrollera att du har tillrackligt med kassetter till hands for att utféra kontrollproceduren for 6nskat
antal moduler.

16. Tabort testkitets kassett fran paketet for den modul du tidigare valt och 6ppna endast
en kassett 4t gangen.

Lat kassetten na omgivningstemperatur innan du fortsatter. Ta inte ut en kassett fran
kylforvaring och anvand inte omedelbart kassetten for att kora detta test.

17.  Skanna kassettens streckkod. Figur 2-14 visar en kassettstreckkod som skannas. Byt
inte ut en kassett mot en annan efter att den har skannats.

Om streckkoden inte kan skannas, hoppa Over kassetten och kontakta din ASP eller ditt lokala
kontor for Cepheid teknisk support for en ny kassett, om det behdvs. Om streckkodscannern ar
skadad, saknas eller felaktigt konfigurerad, kontakta din ASP eller ditt lokala kontor fér Cepheid
teknisk support for vagledning.
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- Xpert Check o @ (==

Skannar kassettens
streckkod -
Cepheid Q 00:00

H Scan cartridge (Skanna kassett) A1

Obs: For att inte satta in
fel kassett i en modul,
still inte kassetten at
sidan efter att den har ’ SR
skannats. | en atgard, ( ’
skanna kassettens

streckkod, lufta kassetten "

och sétt in den i nasta

tillgéngliga (upplysta)
modul.

Knappen HOPPA OVER:
Tryck eller klicka pa den
har ikonen for att hoppa

over den kassetten som
just skannats. | ) | M i) (2

Figur 2-14. Skdrmen ”"Skannar kassettens streckkod”

A. Efter att ha skannat kassettens streckkod, se till att du 6ppnar (luftar)
kassettlocket och sedan stinger den for varje kassett enligt mjukvarans
instruktioner i Steg B till Steg E nedan.

Lagg inte till ett prov eller andra reagenser i kassetten. Anvind ENDAST kassetterna i

Viktigt medfdljande Xpert Check-kit.

Nar en kassettstreckkod har skannats blinkar en gréon lampa pa systemet ovanfér modulluckan dar

!
Obs! kassetten ska laddas. (Se Figur 2-17.)

Om du av nagon anledning vill hoppa 6ver den kassetten som just skannats, tryck eller klicka pa
knappen HOPPA OVER (SKIP) langst ner pa skarmen. Ett éverlagg, som visas i Figur 2-15,
kommer att visas och ber om bekréftelse pé att du vill hoppa éver kassetten. For att HOPPA OVER

Obs! kassetten, tryck eller klicka pa framatpilen I&ngst ner pa bekraftelseskarmen. For att fortsatta utan
att hoppa dver kassetten, tryck eller klicka pa X-ikonen l&ngst ned till vanster p& skarmen. Du
uppmanas att skanna om en kassett (eller byta ut en ny kassett om det behdvs) for att sakerstalla
att en modul inte hoppas over.
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Metod

Cepheid

O 00:00

: . . (Oppna locket
Open lid and close lid S,c',),psténg av)

- . (Bekrafta att du vill
Confirm skip hoppa éver)

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

(Du har precis skanna kassett. Ar
du saker pa att du-vill hoppa 6ver den?)

Tryck eller klicka pa X-
ikonen for att "angra"
valet HOPPA OVER
(SKIP) och fortsatta med
att 6ppna, lufta och
ladda kassetten i en
modul.

Tryck eller klicka pa pilen
for att bekrafta att du vill
hoppa o6ver den kassetten
som just skannats.

Figur 2-15. Skdarmen Bekrifta att du vill hoppa dver

B. Det ricker med att lufta kassetten (visas i Figur 2-16), i tva sekunder). Den hér
skdrmen dr animerad och visar att kassettlocket 6ppnas och sténgs. Efter
avluftning, tryck eller klicka pa framétpilen ldngst ner pa skdrmen for att

fortsétta.

214
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Metod

=R~

Q Hur du 6ppnar kassetten
00:00 o
nd close lid  (9ppna locket och Hur du stinger kassetten

Cepheid Q 00:00

8 Open lid and close lid OPprajocketoch  pq

Cepheid O 9000

¥ Open lid and close lid (QpPnaiocketoch g4

Viktigt: Om en kassett inte luftas
fore testet kommer testet att

s N <>

Figur 2-16. Lufta kassetten genom att 6ppna och stianga kassettlocket - Animerad skdarm

C. Sting kassettlocket och se till att modulluckan &r helt 6ppen for att ta emot
kassetten.

D. Ladda kassetten i modulen (med kassettens reaktionsror (flik) véand fran dig),
enligt anvisningarna fran de animerade skdrmarna i mjukvaran. Se Figur 2-17.

Obs! Var noga med att ladda skannade kassetter i foljd i nasta tillgangliga modul. Pa sa satt undviker du
’ att ladda kassetter pa fel plats eller amna moduler tomma.
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Metod

Den blinkande gréna

, O 00:00 , lampan ovanfor
Cepiel modulluckan indikerar
¥ Load cartridge (Ladda kassetten) korrekt laddningsplats for
modulen

Ladda kassetten in
i modulen.

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Ladda kassetten) A1

Tryck pa moduldérren
ordentligt efter att du har
laddat kassetten och se till
att dorren ar helt last.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 =

B Load cartridge (Ladda kassetten) A1

Om en moduldorr inte kan
stangas och lasas, tryck eller
klicka pa knappen HOPPA OVER
(SKIP) langst ner for att avbryta
testningen av modulen och ga
vidare till ndsta modul for att
fortsatta testet.

Viktigt: Om en dorr inte kan lasas, se till
att ta bort kassetten fran den modulen
innan du fortsatter. Meddela din ASP eller

ditt lokala kontor fér Cepheid teknisk Observera att dérren pa en modul utan en
support angaende dérregeln som inte laddad kassett inte kan lasas. Dorren kan
fungerar, sa att den kan servas. lamnas i 6ppet lage nar du kér de andra

laddade modulerna.

Figur 2-17. Ladda kassetten in i modulen

E. Om du kontrollerar ytterligare moduler, fortsétt genom att skanna nista kassett.
Placera varje individuellt skannade kassett i ndsta valda 6ppna modul och tryck
ordentligt pA moduldoérren sa den stings och laser sig. Efter att varje
moduldorr ir stingd och list kommer datainsamlingen att starta
automatiskt pa den specifika modulen. Den blinkande grona lampan ovanfor
modulen blir da konstant gron, vilket indikerar att kontrollen har borjat.
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Metod

Viktigt

Viktigt

Cepheid

| W Data collection in progress (Datainsamling pagar

Viktigt

Viktigt

Om en moduldorr inte stéangs helt (tills den lases) efter att du har laddat en kassett, kommer
skdarmen fortsatta att visa ett meddelande om att satta in en kassett och kontrollen kommer
inte att koras.

Om du inte kan stédnga och lasa en moduldérr efter flera forsok, tryck eller klicka pa knappen
HOPPA OVER lingst ner pa skdrmen for att hoppa éver modulen med den felaktiga dérren
och ga vidare. Meddela din ASP eller ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support sa att
modulen kan servas.

18.  Kontrollen tar cirka 20 minuter att slutfora efter att den sista modulen har laddats
for testning. Nér kontrollen borjar visas skérmen ”Datainsamling pagar”
(Data collection in progress), som visas i Figur 2-18.

Vid behov kan en omprévning av en tidigare kord modul startas utan att vanta pa att den
aktuella modulen ska slutfora sitt test, sasom beskrivs i steg 19b till 19d.

ool

Nedrakningsklocka som
visar uppskattad tid for att
slutfora testet (21 minuter).

Obs: | det har exemplet
testas en modul.

Stang inte ner
mjukvaran medan
datainsamlingen pagar!

Figur 2-18. Skdarmen ”"Datainsamling”

Om du inte har en internetanslutning, ga vidare till avsnitt 2.2.1 for den resterande delen av
denna metod. Fortsétt med steg 19 om du har internetanslutning.

19.  Efter testets slut 6ppnas modulens dorr och lampan ovanfér modulens dorr slécks.
Skédrmar som liknar de som visas i Figur 2-19 eller Figur 2-20 kommer att visas.
Tryck eller klicka pa hogerpilen for att fortsitta.

A. Figur 2-19 visar slutférandet av en framgéngsrik Xpert Check-datainsamling.

Niér testet ar klart, tryck eller klicka pa framédtknappen langst ner pa skdrmen for
att borja ladda upp Xpert Check testresultat till Xpert anslutningscenter.

Nar du laddar upp testresultat, sarskilt flera filer, kontrollera att den valda mappdestinationen
ar korrekt.
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Metod

-

Cepheid ' SR

:ll Press arrow to continue (Tryck pa pilen fér att fortstta)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Tryck eller klicka for att
fortsatta till nasta skarm.

Obs: | det har exemplet
testas en modul.

Figur 2-19. Skdrmen "Testets slutférande” - lyckat

B. Om testet misslyckades kommer skdrmen som visas i Figur 2-20 att visas,
vilket visar modulens status. Ett nytt testforsok méste utforas. Tryck eller klicka
pé ikonen Forsok igen i det nedre vénstra hornet pa skarmen.

Testet maste koras om med

. Q 00:21 =
A Cepheid . —
antingen samma eller en ny

kasse_t_t, enligt instruktionerna | EI Press retry or continue (Tryck forsok igen eller fortsatt)
pa skdrmen. —

Modultest misslyckades.

Knappen fortsatt. Tryck
eller klicka pa for att
fortsatta utan att testa om.
Se Figur 2-21.

lkonen forsok igen: Tryck
eller klicka pa for att
testa modulen igen.

Obs: | det har
exemplet testas en
modul. ‘l

Figur 2-20. Skarmen Testets slutférande - exempel pa misslyckad modulkontroll

C. Om pilen Fortsatt (Continue) langst ner pa skdrmen trycks ned nér ett misslyckat
modultest visas (som visas i Figur 2-20), kommer skidrmen Bekréfta att du vill
fortsatta att visas. Se Figur 2-21.
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Metod

For att ga tillbaka till
skarmen ”Trxck forsok igen
eller fortsatt” (Press retry or

Cepheid . 00:00

continue) for att testa den E.: Press retry or gassiss (Tryck forsok igen eller fortsétt)
flaggade modulen pa nytt, - S —
tryck eller klicka pa X Confirm continue (Bekraftaatt du
ikonen. vill fortsitta)
\ You have 1 or more modules (Du har 1 eller flera

moduler flaggade
for nytt testforsok.
Ar du siker pa att
du vill fortsatta?
Dessa moduler
kommer inte att
kontrolleras.)

flagged for retry. Are you sure
you want to continue? Those
modules will not be checked.

For att fortsatta utan att
testa den flaggade modulen
pa nytt, tryck eller klicka pa
hogerpilen langst ned pa
skarmen Bekrafta att du vill
fortsatta (Confirm continue).

Figur 2-21. Skarmoéverlagg "Bekréfta att du vill fortsatta”

Du har mgjlighet att fortsdtta genom att tryck eller klicka pa hogerpilen i
skarmoverldgget for Bekrafta att du vill fortsdtta. Om du valjer det har
alternativet kommer den flaggade modulen inte att testas igen, och du kommer
att borja ladda upp kontrolldata som beskrivs 1 Steg 20.

Ett annat alternativ dr att atervinda till skirmen Tryck forsok igen eller
fortsétt” (Press retry or continue) for att testa om (forsoka igen) den flaggade
modulen genom att klicka pa den roda X-ikonen ldngst ner till vénster pa
skdrmen “Bekréfta att du vill fortsétta” (Confirm continue). Metoden for nytt
testforsok beskrivs i Steg D nedan.

D. Om ikonen "forsdk igen” (som visas i Figur 2-21 i nedre delen av skdrmen)
visas, tryck eller klicka pé ikonen “forsok igen” och du kommer tillbaka till
skdrmen “’Skanna streckkod” (Figur 2-14) for att slutféra det nya testforsoket pa
de berérda modulerna.

Observera att ett nytt testforsok kan vara av tvad mojliga typer:

1) Forsok igen med samma kassett: Till exempel kan ett meddelande visas
som sager att du ska lufta kassetten, skanna den igen och ldgga tillbaka den
i modulen.

2) Forsok igen med ny kassett: Om kassetten var defekt eller redan hade
anvénts kommer du att bli ombedd att byta ut den genom att skanna
streckkoden pé en ny kassett, lufta den och ladda den i modulen.

Under korning av nya testférsék kan moduler behdva hoppas ¢ver om anvéndarens Xpert Check-
Obs! kassetter tar slut. Kontakta din ASP eller ditt lokala kontor fér Cepheid teknisk support for fler
Xpert Check-kassetter. Kér om Xpert Check pa alla moduler som hoppades &ver.
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Metod

Obs!

Obs!

Nar processen for Xpert Check-datainsamling ar klar kommer moduler som faststallts att de kraver
service flaggas med en orange modulikon (se Figur 2-20). Vanligen kontakta ditt lokala ASP eller
lokala kontor fér Cepheid teknisk support for ytterligare hjélp med service eller byte av moduler.

20.  Efter framgangsrik testavslutning och Xpert Check-datainsamling, tryck eller klicka pa
framatpilen for att visa skirmen som visas i Figur 2-22, om du har en aktiv
internetanslutning. Dock om du aldrig har varit ansluten till internet eller har tappat din
fungerande internetanslutning ndgon gang under Xpert Check-testet kan skdrmen “’Fel
vid nedladdning av Xpert Check-kod” (Download Xpert Check code) eller skarm med
felmeddelande ”Ofullstdndig uppladdning” (Upload incomplete) (Figur 2-23) visas i
stillet och instruera dig att skriva Xpert Check-data till en data-CD for att skicka till
din ASP eller ditt lokala kontor f6r Cepheid teknisk support. Vid dessa fall, fortsitt till
instruktionerna som borjar pa Steg 4 (under Avsnitt 2.3.1) i denna metod for att
fortsdtta som anvéndare utan internetanslutning.

Med en fungerande internetanslutning ska systemet fortsatta normalt (med Steg 21) och
Xpert Check-koden bérja laddas ner, som visas i Figur 2-24.

Cepheid @ Us:r 1

é Uploading Xpert Check data (Uppladdning av Xpert Check-data)

//Cepheid

Figur 2-22. Skdarmen "Uppladdning av Xpert Check-data”
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Metod

Cepheid

Tryck eller klicka pa den har )
ikonen for att flytta till skdrmen Error Code 5037, Cepheid
”Skriv 6ver Xpert Check-data till System ID 803488:

CD” (Write Xpert Check Data to System failed to upload Xpert
CD). Se Figur 2-31. / Check data. Proceed to write
\ 7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact

Cepheid Support.

(Felkod 5037, Cepheid-system-ID 803488:
Systemet kunde inte ladda upp Xpert Check-data.
Fortsatt att skriva Xpert Check-data till CD.
Forsok ladda upp data pa CD senare, eller
kontakta Cepheid Support.)

ME-=

Figur 2-23. Skarm med felmeddelande ”Ofullstindig uppladdning”

21.  Nér Xpert Check-data har laddats upp kommer en granskning av kvalitetssikring att
utforas pa datan. Om kontrollen &r acceptabel laddas Xpert Check-koden ner
automatiskt. Se Figur 2-24.

Om testet inte dr acceptabelt kommer den eller de berdrda modulerna att behova
service eller bytas ut och kommer att flaggas med en orange ikon. Vénligen kontakta
Cepheid eller din lokala ASP eller ditt lokala kontor fér Cepheid teknisk support for
ytterligare hjalp.

 Xpert Check [o]®

O 5
Cepheid User

ﬂ Downloading Xpert Check code (Laddar ner Xpert Check-kod)

Figur 2-24. Skdrmen ”Laddar ner Xpert Check-kod”

22.  Efter att Xpert Check-testresultaten har laddats ner kommer Xpert Check-koden att
tillimpas péa varje testad modul och de modulerna kommer sedan att identifieras med
en +-symbol. Se Figur 2-25. En modul kontrolleras, som du kan se hér.

Xpert Check bruksanvisning
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Metod

— Xpert Check =&

O — Efter att Xpert Check-koden har
GEeli) tillampats pa varje modul laggs en
= Applying Xpert Check code (Lagger till Xpert Check-kod) plus (+) symbol till pa den grona
modulikonen/
— Xpert Check =)o ==

Cepheid

M Xpert Check status (Xpert Check-status)

Obs: Om den har ikonen for “underhall
kravs” (till vanster) visas istéllet for ”+”
-symbolen pa en kontrollerad modul,
ring din ASP eller ditt kontor for

Figur 2-25. Skarmen ”Léagger till Xpert Check-kod”

Pa skarmen som visas i Figur 2-25 kan vissa moduler visa den service som kravs eller kan de vara

!
Obs! nedtonade om de hoppades Over.

23.  Nar alla Xpert Check-koder har tillimpats pa de testade modulerna som lyckats (de
gréna modulerna som visas med plussymboler) visas skirmen ”Xpert Check klart”
(Xpert Check complete). Se Figur 2-26. Denna skidrm visar platsen for datarapporten
for Xpert Check, som ér tillgénglig for granskning, om sa dnskas.

T Xpert Check

Cepheid
= Xpert Check complete (Xpert Check klart)
(Datum) D y 2024 Knappen ”Granska
Reviow XpertGrock sk ( 57 [ Xpert Check-status”
(Granska Xpert Check-status)

Ci\geneXpert\XpertCheck\reporis
Xpert Check Data Director
(Xpert Check- )

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

(Dina resultat har sparats. Anteckna mappens namn om du
vill granska dina resultat senare.)

Plats for Xpert
Check-rapporter

- i) (7

Figur 2-26. Skdarmen ”Xpert Check klart”
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24.  Tabort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter. Spara inte partiella kit (alla
oanvanda kassetter maste kastas bort). Nér du ar klar klickar du pa ikonen Avsluta
(Exit) langst upp eller langst ner pa skarmen for att avsluta programmet. Se Figur 2-27.

' T_['yck eller klicka
| l | | for att avsluta

programmet med
en bekraftelse
(se figur 2-28).

Tryck eller klicka for
att stanga programmet Remove and discard all Xpert Check cartridges.

omedelbart utan Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter. I
bekraftelse. ~

Figur 2-27. Avluta programmet

25.  Skirmen som visas i Figur 2-28 visas bara om du trycker eller klickar pa
avslutningspilen langst upp till hdger pé skarmen.

Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Vill du verkligen avsluta?)

Peka eller klicka for att avbryta Tryck eller klicka for att bekréafta och
avslutningskommandot avsluta programmet

Figur 2-28. Skdarmen ”Bekréfta att du vill avsluta”

Detta slutfor Xpert Check-testet fér en internetansluten anvéndare.

Obs! Kontakta din ASP eller ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support avseende moduler som kraver
’ service.
Obs! For att se dina Xpert Check-resultat, se Steg 23 och Figur 2-26, som visar sdkvagen for filen och

platsen for Xpert Check-resultaten och Xpert Check-sammanfattningen.

Xpert Check bruksanvisning
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Metod

2.3.1 Utforande av Xpert Check for anvandare utan
internetanslutning

For anvéndare som inte dr anslutna till internet, bor du ha slutfort Steg 1 till Steg 19 av
Avsnitt 2.3 for att samla in data innan du borjar detta avsnitt.
1. Det hir avsnittet borjar med skérmen “Datainsamling pagéar” (Data collection in
progress), vilket liknar Steg 18 i avsnitt 2.3 och skdrmen visas i Figur 2-18 for
internetanslutna anvindare.

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

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Datainsamling pagar)

lkon indikerar att ingen
internetanslutning finns

Nedrakningsklocka som
visar uppskattad tid for att
slutféra testet (18 minuter)

Figur 2-29. Skdrmen ”Datainsamling pagar”

2.  Efter testets slut 6ppnas modulens dorr och lampan ovanfér modulen sldcks. En
skidrm som liknar den som visas i Figur 2-30 visas. Tryck eller klicka pa hogerpilen
langst ner pa skarmen for att ga vidare till ndsta skarm.

'Xpenc):e(k-----—-“-
-

Cepheid ' 00:09 veer

:l Press arrow to continue (Tryck pa pilen for att fortsatta)

Tryck eller klicka for att
fortsatta till ndasta skarm

Figur 2-30. Skdarmen "Testets slutforande” - lyckat

Xpert Check bruksanvisning
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3. Nar skdrmen ”Skriv 6ver Xpert Check-data till CD” (Write Xpert Check data to CD)
visas (Figur 2-31) uppmanas du att trycka pa knappen Mata ut (Eject) pa DVD-
enheten for att ta bort den befintliga CD-skivan med Xpert Check mjukvara sé att du
kan sétta in den tomma data-CD:n.

| féljande steg, var forsiktig nar du satter in den tomma CD-skivan i DVD-enheten. Se till att CD:n

!
Obs! sitter ordentligt i facket innan du stanger enhetens dorr.

Om du har kort detta test som en internetansluten anvandare och sedan tappar din
Viktigt internetanslutning och fatt en felskarm (Figur 2-23), fortsatt proceduren genom att bérja med
Steg 4, och fortsitta fram till Steg 12.

| nasta steg, pausa i 10 sekunder efter att du satt in CD och avbryt alla guider som dppnats
automatiskt innan du trycker pa eller klickar pa framatpilen for att fortsatta. Nar du antingen stangt

Obs! guiden eller har vantat tillrackligt med tid for att sdkerstalla att en guide inte 6ppnas automatiskt,
tryck eller klicka pa framatknappen for att fortsatta. Detta startar Windows skarmar fér CD-branning
som Xpert Check-programmet 6ppnar.

4.  Sitt in den tomma CD-skivan i datorns DVD-enhet och stéing DVD-enhetsfacket
helt sa att CD-skivan kan lésas.

Pausa for att mojliggora start av eventuella guideprogram for CD. Om guideprogram
startar, sting dem innan du trycker pa eller klickar pa framéatknappen for att fortsatta.

'Xper\(:h«k-——---—-
-

Cepheid u;em
Write Xpert Check data to CD (Skriv éver Xpert Check-data till CD)

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

(Ta bort befintlig CD och sétt sedan i den
tomma CD-skivan.)

Pausa 10 sekunder efter
CD:n satts in och tryck

eller klicka sedan for att
fortsatta till ndsta skarm.

Figur 2-31. Skarmen ”Skriv over Xpert Check-data till CD” steg 1

5. Nar du har satt i den tomma CD-skivan dndras skdrmen en kort stund, vilket
indikerar att CD:n har identifierats. Se Figur 2-32. Den hér skdrmen kommer att
visas tills CD-skrivprocessen ir klar.

Det ar inte nédvandigt fér anvandaren att hitta filen som ska skrivas eftersom processen ar

1
Obs! automatisk.
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 Xpert Check o] ®

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Skriv 6ver Xpert Check-data till CD)

Figur 2-32. Skdrmen ”Skriv 6ver Xpert Check-data till CD” steg 2

6. CD:ns skrivguide (CD Writing Wizard) eller skarmen “Brénn till skiva” (Burn to
Disc) (Figur 2-34) visas sedan som en dverldggning av skirmen som visas ovan i
Figur 2-32.

Nista skiarm (Figur 2-33 till Figur 2-37) visar CD-skérmens skrivprogram medan du
gdr igenom skrivprocessen.

A. Paden forsta skirmen kommer du efter en lyckad ldsning av den tomma CD:n
att bli ombedd att ange ett namn for CD:n som du vill skriva. Tryck eller klicka
INTE pa knappen Nasta (Next) for att fortsétta skrivprocessen med
standardnamnet som visas. Skriv istéllet in anldggningens namn, till exempel
”XYZ Sjukhus”, i det angivna utrymmet och tryck eller klicka pa Nasta (Next).
Se Figur 2-33.
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Skriv anlaggningens namn
for CD-namnet/skivans titel

2 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

Cance

Figur 2-33. Skrivprogram till CD - 6ppnar skdarm

Om CD-skivan inte kan ldsas kan skéirmen som visas 1 Figur 2-34 visas i stdllet

for pé skdrmen i Figur 2-35 och ber dig sétta in en brannbar skiva for att

fortsétta. Brannbara skivor r i det hér fallet CD-skivor dér du kan lagra filer.
Brinnbara skivor kan bara skrivas 6ver en gang, vilket innebdr att nér alla filer

har kopierats till skivan finns de dir permanent.

En skiva som innehéller data anses inte vara en brannbar skiva och kommer att

resultera i en felskdrm, som visas i Figur 2-38.

Om du inte lyckas med nagon del av CD-skrivprocessen kan du kontakta din ASP eller ditt lokala
Obs! kontor for Cepheid teknisk support for hjalp. Nu kan du séakert stdnga ner Xpert Check-mjukvaran

eftersom Xpert Check-filerna har sparats pa harddisken och du kommer inte att férlora data.

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

Figur 2-34. CD-skrivprogram - Skdarmen ”Satt in en brannbar CD for att fortsatta” - exempel

C. Efter framgangsrik ldsning och namngivning av CD:n tryck eller klicka pa
knappen Nasta (Next) for att fortsétta. Skrivprocessen borjar automatiskt.

Xpert Check bruksanvisning
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D. Under skriv-/brannprocessen visas en forloppsindikator pa skarmen. Se Figur 2-35.

w= Burn to Disc
Please wait...

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

Next Cancel

Figur 2-35. Skarmen for forlopp av CD-skrivning/CD-branning

E. Nér skrivningen av CD:n dr klar kommer skdrmen som visas i Figur 2-36 att
visas. Tryck eller klicka pa knappen Avsluta (Finish) for att avsluta CD:ns
skrivprogram.

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

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

[ffes, bun these files to another disd

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish | Cancel

Figur 2-36. Skdarmen ”Slutféorande av CD-skrivning”

7.  Efter att du tryckt eller klickat pa knappen Avsluta (Finish) pd CD-skrivningens
skdrm, kommer skidrmen ”’Skicka CD:n till din auktoriserade tjansteleverantor”
(Send the CD to your Authorized Service Provider) att visas (se Figur 2-37). Ta bort
den fardiga data-CD:n for Xpert Check fran diskenheten och forbered etiketten
enligt beskrivningen i Steg 10.
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Cepheid ‘

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Skicka CD:n till din auktoriserade tjansteleverantor)

//Cepheid

A

Tryck eller klicka
for att ga vidare till

nasta skdrm innan AV
avstdngning. _———————————— > i 7

Figur 2-37. Skarmen ”Skicka CD:n till din auktoriserade tjansteleverantor” - steg 3

8. Om ett problem har intridffat ndr som helst under CD-skrivprocessen kan en skdrm
med felkod visas. (Se Figur 2-38).

*  Omen CD som du har lagt in redan innehaller data som visas i felskdrmen
nedan till vénster, ta bort CD:n och sétt in en tom CD och tryck eller klicka
sedan pé ikonen Forsok igen (Retry).

* I héndelse av ett 1ds- eller skrivfel kan skdrmen till hdger visas och du maste
avsluta programmet. Kontakta din ASP eller ditt lokala kontor for Cepheid
teknisk support for hjalp om det behdvs.

Skivan ar inte brannbar (innehaller redan data) Allmant skrivfel
oGk = T N W

! A

User 1

Cepheid Cepheid

User 1
Error writing Xpert Check data CD S(Ffe'r‘t"gﬁé‘c'k".'&'a'}%)a" cp

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
(Felkod 7008, Cepheid-system-ID 803488: Filldsnings- eller skrivfel for
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontakta din ASP)

The CD in your drive already contains data.

Insert a blank CD and press the retry button.
(CD-skivan i din enhet innehaller redan data. Satt i en tom CD
och tryck pa knappen *forsok igen”.)

o) i(?
\ Knappen "forsok igen”

Figur 2-38. Skdarmen Fel vid skrivning av CD Xpert Check-data - tva exempel

\Avluta programmet
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9.  Efter testet har slutforts kommer avslutningsskdrmen att visas med meddelandet
Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (se Figur 2-39).

. . Remove and discard all Xpert Check cartridges.
Tryck eller klicka for (Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter.)
att avsluta P
programmet. ———— e

Figur 2-39. Avslutningsskarm
10.

Anvind en tuschpenna for att skriva pé etiketten pa Xpert Check-data-CD:n som du

just skapat genom att skriva datum, instrumentidentifiering och anldggning/plats for
det utforda testet. Se exempel pa markning i Figur 2-40.

Obs: Det ar anvdndarens ansvar att
ange korrekt datum,
[ ]

o instrumentidentifiering,
//Cepheid.v

anldaggningsnamn och plats pa data-
CD:ns etikett.

Underlatenhet att marka din data-CD
pa ratt satt kan leda till forlorade data

och en fordrojning i att fa Xpert Check-
koden for modultestet.

[EEERZE)

auren5<Scopont, FR

Datum-
Instrumentidentifiering

6 N a
@©°
o
81459 ”

Anlaggning, Plats
310c¢t2018-801698
Q%% I Eener‘al Hosei‘ral Anytown, USA
° SSS"’@@

62

‘\)SP\

Cephg; d
€1, 904 Caribbean Drive, SU“"‘WE\E‘

Figur 2-40. Data-CD exempel pa mérkning
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11.  Du har moéjlighet att kopiera datafilen calibration info.gxc (finns pa Xpert Check
data-CD:n som just skrivits) och skicka datafilen via e-post direkt till din ASP eller
ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support istillet for att skicka CD-skivan via
post. Om e-post inte &r ett alternativ, placera Xpert Check CD2 i det medf6ljande
CD-fraktkuvertet och skicka det till din lokala auktoriserade tjénsteleverantor (ASP,
Authorized Service Provider) eller det lokala kontoret for Cepheid teknisk support
for kvalitetssékring av data och utfirdande av din Xpert Check-kod.

12.  Din ASP eller lokala Cepheid teknisk support kommer att utféra granskningen av
kvalitetssédkring och, om det lyckas, skicka tillbaka din Xpert Check-kod antingen
via e-post eller vanlig post, beroende pa vilken metod du tidigare valt.

Kasta bort alla aterstdende material fran kitet. Spara INTE odppnade pasar fran kitet for senare
Obs! anvandning. Kasta INTE bort din mjukvaru-CD. Fér anvéandare som skickade sina filer via e-post
och inte har postat sin data-CD: Kasta INTE bort din data-CD.

13.  Starta om ditt system och din dator.

Obs! Du kan fortsatta anvanda ditt system medan du vantar pa din Xpert Check-kod.

2.3.2 Erhallande av Xpert Check-koden for anvandare utan
internetanslutning

Se till att systemet har samma konfiguration som nar Xpert Check koérdes (dvs. inga
programuppdateringar eller andringar har gjorts och inga nya GeneXpert-system har flyttats till eller

Obs! fr&n den har datorn). | handelse av modulservice och/eller utbyte som kan intraffa mellan
datainsamling och tillampning av Xpert Check-koden kommer nya eller modifierade moduler att
ignoreras vid testprocessen for Xpert Check.

| foljande steg, var forsiktig nar du satter in CD-skivan i DVD-enheten. Se till att CD:n sitter ordentligt

Obs! i facket innan du stanger enhetens dorr.
1.  Gaut ur -mjukvaran.
2. Avsluta Xpert Check-processen genom att placera mjukvarans CD i DVD-lésaren.
3. Tryck eller klicka p& ”Den hér datorn” (My Computer) och hall sedan ned eller
dubbelklicka pa tillimplig enhetsbokstav for din DVD-enhet. Filerna pa CD:n visas
sedan. Hitta och tryck och hall ner eller dubbelklicka pa applikationen/genvigen
XpertCheck.exe for att starta mjukvaran.
4.  Logga in med ditt ANVANDARNAMN (USER NAME) och LOSENORD (PASSWORD) (se
anmérkningen VIKTIGT i Avsnitt 2.1). Se dven Figur 2-4 for inloggningsskdrmen.
Nar du har angett din inloggningsinformation trycker eller klickar du pa framatpilen
langst ned pa skdrmen for att ga vidare till nista skdrm (Xpert Check-startskdarmen)
(skdrmen Xpert Check Home).
Xpert Check bruksanvisning 2-31
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Anvandarnamnet och I6senordet ar samma som du anvande fér Cepheid OS-mjukvaran. Om en
ASP (faltservicetekniker) tidigare utfort Xpert Check och inte ar pa plats, borde anvandarnamnet och
I6senordet ha getts us fér detta steg for att ange koden. Om anvandarnamnet eller I6senordet inte
finns tillgangligt, kontakta din ASP eller din lokala Cepheid teknisk support.

Obs!

5. Tryck eller klicka pa knapen Ange Xpert Check-kod (Enter Xpert Check Code).
Se Figur 2-41. Skiarmen ”Ange Xpert Check-kod” (Enter Xpert Check Code) visas.
Se Figur 2-42.

Cepheid

A Home (Start)

E *
©

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Samla in Xpert Check- (Ladda upp Xpert Check
data) CD-data)

*

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Ladda upp Xpert Check

(Ange Xpert Check-kod) data-fil)

HANE)
Figur 2-41. Startskarm, visar knappen ”Ange Xpert Check-kod”

' Xpert Check o @

Cepheid
Inmatningsfaltet for
@= Enter Xpert Check code (Ange Xpert Check-kod) - Xpert Check-koden

Enter Xpert Check Code WHYC-mfQ-R5x=-sjZu-ATk2-cfbm-nnpf-4A<v-wwxy-z# @red/
I ] (Obii ;

(Ange Xpert Check-kod) isk)

| w2t DL o i)?

Figur 2-42. Skarmen "Ange Xpert Check-kod”
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Ange din Xpert Check-kod enligt beskrivningen nedan.

I det hér steget finns det olika satt att ange Xpert Check-koden, beroende pa ditt
system. Dina fyra alternativ listas nedan.

F. Alternativ 1: Skriv ut en kopia av filen for Xpert Check-koden och anvind
scannern for att skanna streckkoden pa den utskrivna sidan. Se Figur 2-43 for
ett exempel pa en fil med en Xpert Check-kod.

G. Alternativ 2: Skriv in koden manuellt med informationen pé skiarmen eller pa
den utskrivna sidan.

Niér du har skrivit in koden, tryck eller klicka pé framétpilen léngst ner pa skdrmen
for att fortsétta. Skérmen “Légger till Xpert Check-kod” (Applying Xpert Check
code) kommer att visas. Se Figur 2-44.
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(Namn pa GX Instrument:)
(Cepheid system-ID:)
(Mjukvarans version:)

(Data insamlad av:)
(Namn pa institution:)
(Laboratoriets namn:)

(Gatuadress:)

(Ort:)

(Lan:)

(Postkod:)

(Land:)

(E-post:)

(Telefonnummer till anlaggningen:)
(Vaxel:)

(Mobil:)

(ASP-kod:)

/Cepheid®

Xpert Check Code File
(Fil fér Xpert Check-kod)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Har ar Xpert Check-koden for den senaste datainsamlingen av dina moduler fér systemet som anges nedan.)

Xpert Check data collection performed on 05 February 2024 12:59:02 PST
(Xpert Check-datainsamlingen utférdes den 05 Februari 2024 12:59:02 PST)

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:

USo1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Skanna eller ange Xpert Check-koden for att slutféra Xpert Check-processen.)

Xpert Check-kod

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 rekommenderar att systemprestanda utvirderas arligen med 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 uppger att -CORE-modulerna i GeneXpert®-instrumentet kontrollerades med hjilp av en Xpert Check-produkt.
NIST (National Institute of Standards och Technology)-sparbara kvalificeringsstandarder anviinds for att kontrollera
parametrarna for fluorescensstandarderna for koncentration, ljusstyrka och spektrum. Cepheid-produkter tillverkas, kvantifieras
och kontrolleras enligt ett kvalitetssystem som uppfyller kraven i ISO 13485 och for Quality System Regulation, QSR)

GeneXpert® Xpert Check Page 1 of 1

(Sidan 1 av 1)

Figur 2-43. Fil for Xpert Check-kod - exempel
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

Q= Applying Xpert Check code (L&gger till Xpert Check-kod)

Figur 2-44. Skdarmen ”Lagger till Xpert Check-kod” - exempel

H. Efter att Xpert Check-koden har tillimpats visas skarmen ”Xpert Check klart”
(Xpert Check complete) och visar platsen for Xpert Check-rapporten i omradet
Xpert Check-datakatalog. Skriv ner filvidgen och platsen for Xpert Check-
rapportfilen, enligt denna beskrivning. Se Figur 2-45.

7 Xpert Check - X

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check klart)

_ Knappen "Granska
(Datum 5 februari 2024) Date 05 February 2024 Xpert Check'status’,

Review Xpert Check Statu 5/'
(Granska Xpert Check-status)

C:\geneXpert\XpertCheck\reports
Xpert Check Data Direciory J~\
(Xpert Check-datakatalog)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resuits later.
(Dina resultat har sparats. Anteckna mappens
namn om du vill granska dina resultat senare.) P|atS fOI' Xpe rt Check-

rapport

Figur 2-45. Skdarmen ”Xpert Check klart”

I.  Tryck eller klicka pa knappen Granska Xpert Check-status (Review Xpert Check
Status) (se Figur 2-45).

J. Skdrmen “Xpert Check-status” kommer att visas. Se Figur 2-46. Pé skéirmen
”Xpert Check-status” (Xpert Check status) kommer de framgangsrikt
kontrollerade modulerna anges med en +-symbol pa en gron modul.

Xpert Check bruksanvisning 2-35
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. Xpert Check o @ ==

Cepheid
ll Xpert Check status (Xpert Check-status)

Modulen har

4 / kontrollerats

Figur 2-46. Skarmen ”"Xpert Check-status”

Obs! Om Xpert Check-rapporten pa datorn har tagits bort, kontakta din ASP eller lokala Cepheid teknisk

support for hjalp.
7. Identifiera den genererade Xpert Check-rapportfilen i mappen

C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

8.  Identifiera den genererade Xpert Check-sammanfattningsfilen i mappen

C:\GeneXpert\XpertCheck\Reports.

A. Se Figur 2-47 for ett exempel pa en Xpert Check-sammanfattningsrapport.
Xpert Check-sammanfattningsrapport listar de moduler som hade ett misslyckat
test och kraver omprévning eller service.

Modulerna som kriaver omprovning eller service listas efter serienummer i
tabell 1 pa formulédret i Figur 2-47. Nir du begir service, ange dessa listade
serienummer till din ASP eller det lokala kontoret for Cepheid teknisk support.
Gateway-information ges i tabell 2 1 formuléret.
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(Namn pa GX Instrument:)
(Cepheid system-ID:)
(Data insamlad av:)

(Namn pa institution:)
(Laboratoriets namn:)
(Gatuadress:)

(Ort:)

(Lén:)

(Postkod:)

(Land:)

(E-post:)

(Telefonnummer till anléiggningen:)
(Vixel:)

(Mobil:)

(ASP-kod:)

/Cepheid®
Xpert

(Xpert Check-sammanfattningsrapport)

Please Note: (Observera:)

Check Summary Report

(Xpert Check datainsamling utfort

Complete test results for each mod

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

den 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.

(Alla moduler SOM INTE godkindes med Xpert Check finns listade i tabell 1: moduler som kriver service.
Gateway-information finns tillginglig i tabell 2.)

ule are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.

(Fullstindiga testresultat for varje modul listas i tabell 3: Detaljerade testresultat per modul.)

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 (Tabell 1: Moduler som kriiver service)

Module Serial Number / Location
(Serienummer/plats for modul)

Module Status
(Modulstatus)

210014056/A1 Requiring Service (Kréiver service)
210013602/B1 Requiring Service (Kréver service)
210084272/D1 Requiring Service (Kréver service)

Table 2: Gateway Information (Tabell 2:

Gateway-information)

Gateway Serial Number
(Gateway serienummer)

MAC Address
(MAC adress)

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

(Sidan 1 av 3)

Figur 2-47. Exempel pa Xpert Check sammanfattningsrapport - sida 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-sammanfattningsrapport)

210087833
Test
(C1/06305)
Ventildrivning) Valve Drive Pass (godkind)
2
(Ventilmérkning, avvikelser) Valve Label Dropouts Pass
Integritet, ventilhem) Valve Home Integri Pass
gl grity
(Ventiltiming) Valve Timing Pass
(Ventildrift) Valve Drift Pass
(Pumpdrift) Pump Drive Pass
(Ultraljud) Ultrasonic Pass
(ICORE virmare) ICORE Heater Pass
(ICORE flikt) ICORE Fan Pass
(Kraftsensor) |[Force Sensor Pass
(Optisk kontroll) Optical Check Pass
(EBF-virde) EBF Value Pass
(Probekontroll) Probe Check Pass
(Termisk verifiering) [Thermal Verification Pass

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid rekommenderar att systemprestanda utviirderas arligen med 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 uppger att I-CORE-modulerna i GeneXpert®-instrumentet kontrollerades med hjilp av en Xpert Check-produkt.
NIST (National Institute of Standards och Technology)-sparbara kvalificeringsstandarder anviinds for att kontrollera
parametrarna for fluorescensstandarderna for koncentration, ljusstyrka och spektrum. Cepheid-produkter tillverkas, kvantifieras
och kontrolleras enligt ett kvalitetssystem som uppfyller kraven i ISO 13485 och for Quality System Regulation, QSR)

GeneXpert® Xpert Check Page 3 of 3
(Sidan 3 av 3)

Figur 2-48. Exempel pa Xpert Check sammanfattningsrapport - sida 2
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2.4 Aterstill systemet till normal anvéndning

Obs! Aterstall systemet till normal drift med den metod som anges i detta avsnitt.

241 GeneXpert-system med pekskarm

Se till att alla Xpert Check-kassetter och CD-skivor har tagits bort frin GeneXpert-
systemet med pekskérm.

1. Starta om systemet genom att trycka pa omstartsknappen pa baksidan av
pekskdrmen. Folj instruktionerna i anvindarmanualen for GeneXpert-systemet med
pekskdrm.

2. Systemet kommer vara klart for full drift.

2.5 Skarmen Informationsforteckning

: Xpert Check

Cepheid

i Information key (Informationsfoérteckning)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Vald) (Ej vald) for Xpert Check (Modul otillgéinglig)
(Modulen stods inte for Xpert Check)

A A
I |
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Nytt forsok rekommenderas) (Underhall krivs) (Forlorad kommunikation)

arklar)  (Xpert Check klart for modul)

(Datai ing pagar) (D

Figur 2-49. Skdrmen Informationsforteckning
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2.51

2.5.2

253

Anledningar till att upprepa Xpert Check med en ny kassett

Om instruktionerna pa skidrmen leder dig till omprévning, upprepa testet enligt
instruktionerna i Steg B pé sidan 2-18.

Anledningar till att upprepa Xpert Check med samma
kassett

Om mjukvaran rapporterar att kassettens forsegling inte har gétt sonder tar du bort
originalkassetten, skannar om kassettens streckkod, oppnar locket, stinger locket och
sétter in kassetten igen. Starta om Xpert Check-proceduren for den berdrda modulen.

Tillampning av Xpert Check-kod

Xpert Check &r inte klart forrdn den Cepheid-levererade Xpert Check-koden tillimpas pé
systemet som testas. Efter mottagandet av kvalitetssdkring for Xpert-koden fran Cepheid,
anvind koden pa ditt system med Xpert Check-mjukvaran for att slutféra Xpert Check-
processen.
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