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Om dette dokumentet

Xpert Check-pakningsvedlegget gir veiledning om & kjere Xpert Check-programvare for
a sjekke modulytelse.

Sikkerhetsinformasjon

Les og forsta all sikkerhetsinformasjon presentert i dette dokumentet for du begynner &
bruke instrumentet. Pass pa at du folger forsiktighetserkleringene i denne veiledningen:

Forsiktig
Indikerer at skade pa systemet, tap av data eller ugyldige resultater kan forkomme dersom
brukeren unnlater a overholde radet som ble gitt.

Vikti Uthever informasjon som er av kristisk betydning for fullfaringen av en oppgave eller den
g optimale ytelsen av systemet.

Merknad Identifiserer informasjon som kun gjelder i spesielle tilfeller.
Relaterte deokumenter
For annen informasjon utenfor omfanget av dette dokumentet, se felgende publikasjoner:
. Brukerhandbok for GeneXpert Dx
. Brukerhdandbok for GeneXpert Xpress
. Brukerhdandbok for GeneXpert Infinity
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Cepheids hovedkontorer

Konsernhovedkontor Europeisk hovedkontor
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
Faks: +1 408.541.4192 Faks: +33.563.825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

Teknisk assistanse

Innhent felgende informasjon for du kontakter Cepheids tekniske brukerstatte:

. Produktnavn
. Instrumentets serienummer

. Feilmeldinger (om det er noen)

. Programvareversjon og, hvis relevant, nummeret pa datamaskinens

serviceetikett

Kontaktinformasjon

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

Kontaktinformasjon for alle Cepheids kontorer for teknisk brukerstotte finnes pé

nettstedet vart: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Rapporter alvorlige hendelser knyttet til produktet til Cepheid og den
kompetente myndigheten i landet der den alvorlige hendelsen oppsto.
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Symboltabell

Symbol

Betydning

Katalognummer

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

(o]

Partikode

Skal ikke gjenbrukes

Denne typen symbol indikerer en advarsel eller
forsiktighetsvarsel som det ikke finnes noe annet identifisert
symbol for. Les veiledningene som falger symbolet for & unnga
personskade eller utstyrskade.

Se bruksanvisningen

Produsent

Produksjonsland

Inneholder nok til <n> tester

w<eRE BeEE[E

Utlgpsdato

_CONTROL_

Kontroll

CE-merking — europeisk samsvar

Autorisert representant i EU

Importgr

Autorisert representant i Sveits

Storbritannias samsvarsvurdering

Storbritannias ansvarlig person

Temperaturbegrensning

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ z |m

Denne typen varselsetikett indikerer en potensiell risiko for
biologisk fare. Biologiske prgver slik som vev, kroppsvaesker og
blod fra mennesker og/eller dyr har muligheten til & overfere
smittsomme sykdommer. Falg lokale, statlige og nasjonale
sikkerhetsvedtekter for handtering og avhending av prgvene.
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1 Innledning

Viktig Les og forsta hele dette dokumentet for du utferer datainnsamlingsprosedyren.

1.1 Proprietaert navn
Xpert® Check

1.2 Vanlig navn
Xpert Check

1.3 Tiltenkt formal
1.3.1 Tiltenkt bruk

Xpert® Check er en del av et sjekke-, verifiserings- og programvaretestsystem for
GeneXpert®—m0duler. Xpert Check brukes i GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- og
GeneXpert Infinity-systemer. Xpert Check brukes for & sjekke det optiske systemet,
verifisere det termale systemet og utfere en serie med systemnivétester for & sikre
fullstendig systemfunksjonalitet innen Cepheids spesifikasjoner for instrumentservice. En
Xpert Check-patron brukes vanligvis for a sjekk en enkel modul i forbindelse med Xpert
Check-programvaren. I visse tilfeller der det kreves en ny test, kan flere patroner vere
nedvendig for & teste en modul.

1.3.2 Tiltenkt bruker/miljo

Xpert® Check er tiltenkt & bli utfert av opplerte brukere der et GeneXpert-system er
installert.

1.4 Oppsummering og forklaring

GeneXpert-modulen er grunnlaget for alle GeneXpert-instrumentsystemer over hele
verden. Cepheid anbefaler at systemer blir sjekket for riktig drift pa en arlig basis.
Kontroller kan anbefales oftere basert pa bruken og stellet av hvert system. Systemet er
utformet for & oppdage modulproblemer med de interne analysekontrollene.

Xpert Check Bruksanvisni 11
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Innledning

Xpert Check er et tilbehor til GeneXpert-systemer. Xpert Check inkluderer reagenser for
den optiske kontrollen og ytelsesverifiseringen av modulen. Probekontroller (PCCer)
verifiserer reagensrehydrering, PCR-rorfylling i patronen, probeintegritet og
reagensstabilitet. Termal ytelse verifiseres via proprietaere termalprobekjemier og
modulmaskinvareytelse testes og verifiseres av en pakke med tester spesifikke for
undersystemer som utgver alle kritiske elementer av GeneXpert®—m0dulen.

Xpert Check-prosessen bestar av to faser. Den forste fasen er utferelsen av modultesting
ved bruk av patronene. Den andre fasen bestér av en Cepheid Quality Assurance Review
[kvalitetssikringsgjennomgaelse], etterfulgt av utstedelsen av en Xpert Check-kode for &
fullfere Xpert Check-prosessen. Xpert Check-prosessen er ikke fullfert for denne
koden er anvendt i systemet.

1.5 Reagenser og instrumenter

1.5.1 Materialer som fglger med

Xpert Check-settet inneholder felgende:

Tabell 1-1. Settinnhold

Beskrivelse Mengde

Xpert Check-patroner med integrerte reaksjonsrgr 5 per sett

Hver patron inneholder folgende materialer:

+ Perle1 1 per patron

+ Reagens 1 1,0 ml per patron
I-CORE-rengjoeringsborste 4 per sett
Pl/programvare (Delenr. 950-0413) 1 per sett
Data-CD 1 per sett

Sikkerhetsdatablad (SDS) er tilgjengelig pa& www.cepheidinternational.com under fanen STOTTE

Merknad (SUPPORT).

Det bovine serumalbuminet (BSA) i perlene i dette produktet er utelukkende produsert av bovint
plasma fra USA. Intet dravtyggerprotein eller annet animalsk protein ble gitt til dyrene; dyrene besto

Merknad . X . . . .
testing ante og post mortem. Det var ingen blanding av materialet med andre animalske materialer
under behandlingen.

1.5.2 Oppbevaring og handtering

y% . Lagre Xpert Check-patronene ved 2-28 °C. Vent minst 10 minutter etter fjerning fra
kald oppbevaring for bruk for 4 la en patron nd romtemperatur.

. Bruk patronen innen 48 timer etter &pning av folieposen.

1-2 Xpert Check Bruksanvisni
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Innledning

. Kast patroner som er blitt tatt ut av sine folieinnpakkede poser utenfor det godkjente
bruksintervallet.

. Ikke bruk patroner som har gatt ut pa dato.
. Ikke apne lokket pa en patron for du er klar til & utfere testing.

. Patronlokket mé bli dpnet (ventilert) for bruk av patronen, men ingen preve kreves
for testing.

. Kast alle brukte og ubrukte materialer, inkludert rengjeringsberster og patroner etter
at Xpert Check-oktet er fullfort.

Merknad Innhold av patroner er ufarlig.

1.5.3 Ngadvendige materialer som ikke fglger med

. GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-system med Cepheid-
levert datamaskin og strekkodeskanner.

. GeneXpert-instrument.

1.6 Begrensninger

. For bruk med GeneXpert-moduler (som kjorer GeneXpert Dx-programvare versjon
4.0 og nyere eller GeneXpert Xpress-programvare versjon 6.2 og nyere). 4-farge
GeneXpert-moduler (inkludert bio-trusssel moduler) og Dual-Cal-moduler kan ikke
kjore Xpert Check og mé bli testet av Cepheid Service.

. Bruk av Xpert Check-settet garanterer ikke at GeneXpert-instrumentet er uten
maskinvarefeil og det er heller ikke istedenfor en Cepheid Service-avtale.

1.7 Advarsler og forholdsregler

Etter 14. januar, 2020 vil Microsoft ikke lenger gi sikkerhetsoppdateringer for PCer som kjorer
Windows 7. Det anbefales at du oppgraderer til Windows 10.

Vennligst kontakt:
Viktig https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for
Windows 7 stetteinformasjon.

I tillegg, vennligst kontakt din lokale Cepheid teknisk stotte hvis du har spgrsmal om bruk av
Windows 7.

. Selv om Xpert Check-patroner ikke inneholder farlige kjemikalier, ber du alltid
folge din institusjons sikkerhetsprosedyrer for arbeide med kjemikalier.

. Ikke tilsett en preve eller andre reagenser til Xpert Check-patroner.

. Ikke bruk en patron som har et skadet reaksjonsror.

Xpert Check Bruksanvisni 1-3
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Innledning

Ikke bruk patroner fra synlig skadede eller kompromitterte folieposer.

Kontakt ditt lokale Cepheid teknisk stette-kontoret for erstatning av skadede
settinnhold.

Ikke bruk en patron hvis den er blitt sluppet ned.

Hver Xpert Check-patron til engangsbruk brukes til & behandle én test. Brukte
patroner skal ikke gjenbrukes.

Hver rengjeringsberste er tiltenkt for bruk i en enkel modul. Ikke bruk berster igjen i
flere moduler.

Ikke apne lokket pa en patron eller bryt lokkforseglingen for du er klar til & utfore
testing.

La Xpert Check-patronen komme til romtemperatur for bruk hvis den har vert
plassert i kald lagring. Vent minst 10 minutter etter fjerning fra kald lagring for bruk.

Ikke lagre enkle patroner. Patroner som er til overs fra et Xpert Check-gkt, inkludert
patroner i poser/uépnede patroner skal kastes sammen med utbrukte patroner.

Ikke bruk patroner som er utlgpt pa dato. Systemet vil oppdage utlopte patroner og
avbryte testen.

Folg instritusjonens prosedyrer for miljgavfall/konsulter institusjonens personell for
miljeavfall for riktig avhending av patroner. Om nedvendig, se retningslinjene til
WHO [World Health Organization [Verdens helseorganisasjon]] for
avfallshandtering og -avhending for riktig avhending av patroner.

Etter at en patronstrekkode er blitt skannet, ma du ikke erstatte en annen patron
istedenfor den skannede patronen.

Hvis du bruker en Internett-aktivert Xpert Check, anbefales det at en oppdatert anti-
virus programvare blir installert p& den stasjonare eller berbare datamaskinen med
oppdaterte virus-definisjonsfiler, for Xpert Check brukes.

For du kjerer Xpert Check, pass pa at drifttemperaturen i miljeet er innenfor de
korrekte grensene (15 °C-30 °C). Xpert Check vil gjore et systems moduler
utilgjengelige hvis den indre temperaturen er over 40 °C. Den indre temperaturen
kan verifiseres i Vedlikehold-avsnittet til GeneXpert Dx-, GeneXpert Infinity- eller
GeneXpert Xpress-programvaren. Ikke fortsett under disse forholdene.

Xpert Check forventer at den samme datamaskinen brukes gjennom hele prosessen.
Datamaskinen med GeneXpert-systemet innstallert ber brukes og ikke en annen
datamaskin fra et annet GeneXpert-system.

Xpert Check-koden vil utlape hvis den ikke blir brukt innen 45 dager etter fullfering
av kjering av Xpert Check.

Xpert Check Bruksanvisni
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1.10

Kjemiske farer

Ifalge Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS) [Globalt
harmonisert system for klassifisering og merking] og Classification, Labeling and
Packaging (CLP) Regulation [Klassifisering-, merking- og pakking-forordningen] er
dette materialet ikke ansett som farlig.

Assistanse og kontaktinformasjon

For en fullstendig liste over Cepheid teknisk stette, service-stotte, salgsstotte og
hovedkontorkontakter, se Teknisk assistanse, 1 forordet til dette dokumentet.

Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Tabell 1-2. Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Symbol

Definisjon

Informasjon. Trykk eller klikk pa dette ikonet for & fa ytterlig informasjon. Viser
Informasjonstast-arbeidsplassskjermen som har en forklaring for de forskjellige
modulikondisplayene.

Fortsett. Dette ikonet sitter nederst pa de fleste skjermer. Trykk eller klikk pa dette ikonet for
viderefgre displayet til den neste skjermen.

Fortsett til slutten. Ved a trykke eller klikke pa dette ikonet flytter brukeren til den siste
skjermen.

Avslutte. Avslutter Xpert Check-applikasjonen.

Om. Bringer opp Om-skjermen som viser navnet til programvaren,
programvareversjonsnummeret, copyright-varsel, osv.

SN - f=s SN -

Startskjerm. Ga til Startskjermen..

Xpert Check Bruksanvisni
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Tabell 1-2. Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Symbol Definisjon

Gjenta/Prov igjen. Prgv & laste opp en Xpert Check-patron igjen for & forsgke & sjekke en
modul som har hatt en mislykket test av mindre natur eller hvis patronen ikke er blitt ventilert
av brukeren. Brukt pa Sjekke test-skjermen.

Tilbake. A trykke eller klikke pa dette ikonet tar brukeren til den forrige skjermen.

Annullere. Annuller den gjeldende driften. | de fleste tilfeller vil dette bety & ga tilbake til den
forrige skjermen. | noen tilfeller kan det bety & ga tilbake til skjermen for den ene som startet
den gjeldende driften.

Velg ingen av modulene for sjekk. Avvelger alle moduler for sjekking. Hvis du bare vil
sjekke noen f& moduler, kan du avvelge dem ALLE og deretter velge igjen kun de du ensker
a sjekke.

Velg alle modulene for sjekking. Standardinnstillingen for systemet.

Konnektivitetsstatus. Indikerer at systemet er i stand til & na Xpert- konnentivitetssenteret.

Konnektivitetsstatus. Indikerer at systemet ikke er i stand til & na Xpert-
konnentivitetssenteret.

HEDOOEOE

Modul ustattet for Xpert Check. Hopp over den gjeldende modulen og IKKE forsgk & sjekke
den gjeldende modulen.

Modul valgt for Xpert Check. Modul vil bli inkludert nar Xpert Check kjares.
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Innledning

Tabell 1-2. Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Symbol Definisjon

Hopp over gjeldende modul. Hopp over den gjeldende modulen og ikke forsgk & Xpert
’> Check den gjeldende modulen. Brukt pa Laste opp Xpert Check-patroner-skjermen.

Hopp over gjenvaerende moduler. Hopp over de gjenvaerende modulene og IKKE forsgk a
Xpert Check dem. Brukt pa Laste opp Xpert Check-patroner-skjermen.

Modul ikke valgt for Xpert Check. Modul vil ikke bli inkludert nar Xpert Check kjeres.

Modul utilgjengelig for Xpert Check. Modul vil ikke bli inkludert nar Xpert Check kjgres.

Indikerer at en modul med datainnsamling er i gang.

Indikerer at datainnsamling er fullfgrt.

S
Ny test kreves. Indikerer en ufullstendig Xpert Check-datainnsamling. En melding vil
underrette brukeren om at testen ma kjares igjen. En videre melding vil indikere om den
eksisterende patronen kan brukes igjen for testen eller om en ny patron ma brukes.
Xpert Check Bruksanvisni 1-7
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Innledning

Tabell 1-2. Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Symbol Definisjon
Service kreves. Kontakt Cepheid autorisert tjenesteleverandgren (ASP) eller det lokal
Cepheid teknisk stgtte-kontoret.

Tapt kommunikasjon. Kontakt Cepheid autorisert tienestleverandaren (ASP} eller det lokal
Cepheid teknisk stgtte-kontoret.

Brenne. Brenne en CD som inneholder den innsamlede Xpert Check-informasjonen (for
brukere uten en aktiv Internett-tilkobling).

Innsamle Xpert Check-data. Leder brukeren gjennom Xpert Check-
datainnsamlingsprosessen.

Legg inn Xpert Check-kode. Ga til Legge inn Xpert Check-kode-skjermen.

Xpert Check-status. Ga til Xpert Check-status-skjermen for & giennomga Xpert Check-
status.

Laste opp Xpert Check-datafil. Ga til Laste opp Xpert Check-kodedatafil-skjermen.

Laste opp Xpert Check CD. G4 til Laste opp Xpert Check-kodedata CD-skjermen

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

Lese Xpert Check-kode. Apne en fil for & lese Xpert Check-koden.

Skanne. Sla pa strekkodeskanneren og aksepter den neste skannede innmatningen.

5
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Innledning

Tabell 1-2. Programvareknapper, -ikoner og -symboler

Symbol

Definisjon

Vise og skrive ut. Start Adobe Reader slik at du kan vise og deretter skrive ut en PDF-fil.
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2 Prosedyre

2.1 Systemforberedelse

Merknad Forberede systemet for Xpert Check ved a falge én av de fire prosedyrene oppfert i dette avsnittet
for GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

Autoriserte tjenesteleveranderer (ASPer) som utferer Xpert Check, men som ikke vil vaere pa
stedet nar Xpert Check-kodenumrene kommer tilbake (steder uten Internett-tilkobling), skal
etterlate brukernavnet og passordet for brukerne til 4 logge pa senere for a legge inn kodene
(se avsnitt 2.3.2).

Viktig

2.1.1 GeneXpert Dx-forberedelse

1. Skape et administrator- eller basisniva brukernavn og passord i GeneXpert-
programvaren hvis et ikke eksisterer. Xpert Check krever at disse
paloggingskredensialene blir etablert for du starter.

2. Ha din autoriserte tjenestelevrander (ASP)-kode tilgjengelig for du fortsetter til de
neste trinnene.

3. Avbryte GeneXpert Dx-programvaren.

4.  Gatil Avsnitt 2.2, Optisk rengjering av GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

21.2 GeneXpert Xpress-forberedelse

1. Skape et administrator- eller basisniva brukernavn og passord i GeneXpert Xpress-
programvaren hvis et ikke eksisterer. Xpert Check krever at disse
paloggingskredensialene blir etablert for du starter.

2. Ha din autoriserte tjenestelevrander (ASP)-kode tilgjengelig for du fortsetter til de
neste trinnene.

3. Avslutte GeneXpert Xpress-programvaren.

4.  Gatil Avsnitt 2.2, Optisk rengjering av GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

21.3 GeneXpert Infinity-48s- eller GeneXpert Infinity-80-
forberedelse
1.  Skape et administrator- eller basisniva brukernavn og passord i GeneXpert-

programvaren hvis et ikke eksisterer. Xpert Check krever at disse
paloggingskredensialene blir etablert for du starter.

Xpert Check Bruksanvisni 21
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2. Ha din autoriserte tjenestelevrander (ASP)-kode tilgjengelig for du fortsetter til de
neste trinnene.

3. Avslutt GeneXpert Infinity System-programvaren.

4. Apne glassderene ved & folge veiledningene i brukerhdndboken for GeneXpert
Infinity System.

5. Gatil Avsnitt 2.2, Optisk rengjoring av GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

2.2 Optisk rengjoring av GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress og GeneXpert Infinity

Denne prosedyren beskriver fremgangsmaéten for & fjerne stov og rarrusk fra overflaten
av stanglinsene til eksitasjons- og deteksjonsblokkene for GeneXpert Dx-, GeneXpert
Xpress- og GeneXpert Infinity-moduler for du utferer Xpert Check-prosedyren.

Materialer som kreves eller anbefales for rengjering
. [-CORE-linserengjoringsberste (Fire stk. inkludert i Xpert Check-settet)

. Hansker til engangsbruk

Beregnet rengjoringstid 30 sekunder per modul.

221 I-CORE®-Iinserengj¢ringsprosedyre
1. Velg modulen som skal sjekkes og dpne deren til modulen manuelt.

2. Fjern patronen fra modulen, om nedvendig.

Biologiske farer Fjern patronen fra GeneXpert-modulene fer rengjering. Unnlatelse av a fjerne en patron kan

resultere i at personell blir eksponert for biologiske farer og/eller at flytende biologiske
materialer renner inn i instrumentet og forarsaker skade pa instrumentet.

3.  Finn bersten levert i Xpert Check-settet (se Figur 2-1).

Nylonbust Skaftinnsetningsskulder

Figur 2-1 I-CORE-linserengjgringsbgrste

Bgrsten er utformet slik at den lett settes inn i I-CORE-slissen og kommer i kontakt med

Merknad stanglinsene til opphisse- og oppdageblokkene.
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Biologiske farer
ﬁ Pass pa at du bruker hansker til engangsbruk for rengjeringsprosessen. A bruke hansker

forhindrer deg fra a bli eksponert til biologisk farlige materialer.

4. Med hansker til engangsbruk, sett inn bersten i [-CORE-slissen pa en vippet mate
opp til skaftinnsetningsskulderen, som vist i Figur 2-2.

Pass pa at all busten er fullstendig innsatt (opp til skulderen av plastskaftet til barsten) slik at det

Merknad ikke forarsaker ungdvendig skade pa barsten.

Forsiktig
lkke sett inn noen som helst gjenstand i I-CORE-slissen bortsett fra barsten som falger med.
A sette inn noen annen gjenstand kan skade I-CORE.

Forsiktig
lkke bruk noen som helst lgsning (slik som etanol eller klor) pa berstebusten. Bersten ma
veere helt terr nar du setter den inn i I-CORE-slissen.

Viktig Boarsten er tiltenkt for engangsbruk og skal ikke brukes pa mer enn én modul. Bruk en ny

borste for hver modul som skal rengjores.

I-CORE-slisse

Skaftinnsetningsskulder

Primeer borstebevegelse

- SRS er opp og ned, med
sekundar roterende
bevegelse, som
beskrevet i trinn 5,
nedenfor.

N _
Figur 2-2 Sette inn rengjeringsborsten i I-CORE-slissen
5. Sett inn bersten i I-CORE-slissen helt opp til plasthandtaket (skulderen) til bersten.

Hold bersten godt fast i -CORE-slissen og utfer rengjering av stanglinsene som
beskrevet nedenunder. Hele rengjeringsprosessen skal ta ca. 30 sekunder per modul.

Rengjgring blir gjort ved & bevege barsten i en opp og ned retning inne i I-CORE-slissen.

Merknad Borsterotering, selv om det ma gjgres, er ikke hovedhandlingen som resulterer i optisk rengjering.
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Viktig

2.3

Viktig

Merknad

Merknad

A. Begynn med a berste fra gverst pa [-CORE-slissen til nederst, og pass pa &
pafere et uniformt trykk nér du berster fra gverst til nederst av I-CORE-slissen.
Dette vil sikre at det meste av rerrusket og stevet blir berstet av fra overflaten

av linsene.
B. Roter barsten fra venstre til hoyre og tilbake igjen, ca. 180°.
C. Borst én gang til fra gverst pa [-CORE-slissen til nederst.
D. Roter barsten igjen fra venstre til hoyre og tilbake igjen, ca. 180°.

Til slutt, berst igjen fra everst pd [[CORE-slissen til nederst.

6. Nar linserengjering er fullfort, fjern og kast den brukte bersten og hanskene som
farlig avfall.

Avhend hansker og bearster ifelge institusjonene sikkerhetsregler og prosedyrer for farlig
avfall.

7. Gatil Avsnitt 2.3, Datainnsamlingsprosedyre: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

Datainnsamlingsprosedyre: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress og GeneXpert Infinity

For du samler inn data, pass pa a forberede systemet for sjekking som beskrevet i
Avsnitt 2.1, Systemforberedelse.

Internett-tilkoblede brukere skal verifisere konnektivitersstatusen til systemet sitt for de
begynner Xpert Check-prosessen.

Gjennom hele prosessen, nar du foretar et valg av en knapp eller et ikon pa skjermen, bruk
pekeskjermen pa GeneXpert Xpress-systemet ved a trykke pa knappen eller ikonet med fingeren
din. Nar du bruker GeneXpert Dx- eller GeneXpert Infinity-systemet, bruk en mus for a velge, ved a
klikke pa den gnskede knappen eller ikonet.

Veer forsiktig nar du setter inn CD1 i DVD-stasjonen. Pass pa at CDen er satt helt inn i brettet for du
lukker stasjonsdgren.

1. Sett programvare-CD1 inn i datamaskinen koblet til GeneXpert Dx. For GeneXpert
Dx-systemet som bruker en ekstern DVD-stasjon, og for GeneXpert Xpress- og
GeneXpert Infinity-systemene, koble til DVD-stasjonen ved & folge veiledningene i
brukerhdandboken for GeneXpert Dx, brukerveiledningen for GeneXpert Xpress eller
brukerhdndboken for GeneXpert Infinity System og sett inn CDen i DVD-stasjonen.

2. For et GeneXpert Xpress-system, folg prosedyren i trinn A, for GeneXpert Dx og
GeneXpert Infinity, folg prosedyren i trinn B.

A. GeneXpert Xpress: Pa den stasjonare datamaskinen, trykk og hold
Datamaskin (Computer)-ikonet og en rullegardinmeny vil vise seg. Trykk pa
Apne (Open), trykk og hold deretter den aktuelle stasjonsbokstaven for DVD-
stasjonen din.

Trykk pa Apne (Open) fra rullegardimenyen og filene pa CDen vil bli vist.
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Finn, trykk pa og hold XpertCheck.exe-applikasjonen, og nar rullegardinmenyen
vises, trykk pa Kjere (Run) for & installere som administrator. Nar programvaren
er blitt installert, vil et skiftenakkel-ikon vises pa den stasjonare datamaskinen.

Merknad Det kan ta litt tid for programvaren a laste opp fra CDen.

B. GeneXpert Dx og GeneXpert Infinity: Pa den stasjonare datamaskinen,
heyreklikk pa Datamaskin (Computer)-ikonet og en rullegardinmeny vil komme
opp. Klikk pa Apne (Open), hoyreklikk deretter p& den aktuelle
stasjonsbokstaven for DVD-stasjonen din.

Velg Apne (Open) fra rullegardinmenyen og filene pa CDen vil deretter bli vist.
Finn og heyreklikk XpertCheck.exe-applikasjonen, og nér rullegardinmenyen

vises, klikk pa Kjere (Run) for & installere som administrator. Nar programvaren
er blitt installert, vil et skiftengkkel-ikon vises pa den stasjonare datamaskinen.

Merknad Det kan ta litt tid for programvaren a laste opp fra CDen.

3. Avhengig av systemet ditt, enten trykk eller dobbeltklikk pa skiftenakkel-ikonet for
a innlede Xpert Check-programmet.

4. Tjenestebetingelserskjermen kommer opp forst. Bruk rullefeltet for & lese gjennom
hele dokumentet. Du vil bli bedt om & velge (trykk eller klikk) avkrysningsboken
(nederst pa skjermen) for a verifisere at du har lest og samtykker til tjenestevilkarene
for du fortsetter. Se Figur 2-3.

Xpert Check-programvaren kjgrer pa Windows 7 eller Windows 10. Skjermene vist i denne
Merknad handboken er fra Xpert Check-programvare som kjarer pa Windows 7. Skjermer for Xpert Check-
programvare som kjgrer pa Windows 10 vil veere lignende.

Etter 14. januar, 2020 vil Microsoft ikke lenger gi sikkerhetsoppdateringer for PCer som kjorer
Windows 7. Det anbefales at du oppgraderer til Windows 10.

Vennligst kontakt:
Viktig https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for
Windows 7 stetteinformasjon.

I tillegg, vennligst kontakt din lokale Cepheid teknisk stotte hvis du har spersmal om bruk av
Windows 7.
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Z Xpert Check = O X

Cepheid Rull ned for a lese
hele dokumentet.

Terms of Service (Tjenestebetingelser)

(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION Ii]

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

Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this M erkn ad - E n ko pl av d I Sse
)agreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such H H

copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that no title to o of tj enestebetl ng else ne er

the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary 2

information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, or reverse p Iassert pa C D 1 .

lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or
otherwise) or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written consent of Cepheid.

License Grant: Cepheid grants Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License") to use only one (1) copy of the Software on the computer
iprovided by Cepheid with any or Infinity and tothe ), and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. Purchaser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
consent. If the Software is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
pperformance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
lentities Purchaser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
Purchaser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement.If this License is terminated, Purchaser must
destroy all copies of the Software and its related documentation

For Government Purchasers, the Software is commercial computer software subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

INO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH
[THE PURCHASE OF THIS PRODUCT.

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

(Jeg har lest og samtykker til tienestebetingelsene.)

Figur 2-3 Tjenestebetingelset-skjerm

5. Etter at du samtykker til tjenestebetingelsene, vil Logge pa-skjermen vises. Logg
pa med dine GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-tildelte
administratorniva BRUKERNAVN (USER NAME) og PASSORD (PASSWORD)
(tidligere tildelt deg av systemadministratoren). Etter at du legger inn
paloggingsinformasjonen din, trykk eller klikk pa foroverpileknappen nederst pa
skjermen for & gé frem til Startskjermen til Xpert Check. Se Figur 2-4.

Pa GeneXpert Xpress-systemet vil det a trykke pa et hvilket som helst felt for innmating av
Merknad brukernavn, passord, tekst, osv., forarsake at et virtuelt tastatur vises for datainnlegging. For & lukke
tastaturet trykk pa X-tasten i det @vre hayre hjgrnet av tastaturet.

Brukernavnet og passordet er de samme du brukte for GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller

Merknad GeneXpert Xpertise-programvaren.
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Cepheid

@ Login (Logge pa) | Legg inn det utpekte

(BRUKERNAVN) usEr NAVE @[ ’ ‘/' BRUKERNAVNET og
PASSORDET ditt som

(PASSORD) PASSWORD O+

tildelt av system-
administratoren.

Denne knappen,
som sitter nederst
pa de fleste

skjermer, brukes
til & ga videre il
den neste
skjermen.

Figur 2-4 Xpert Check-paloggingsskjerm

I tilfelle av en péloggingsfeil, vil den felgende skjermen vises. Se Figur 2-5.

Cepheid

(BRUKERNAVN) USERNAME @ | I

(PASSORD) PASSWORD O | | “ Required
(Pabudt)

Figur 2-5 Paloggingsfeilskjerm
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6. Hvis det skjer en paloggingsfeil, undersesk BRUKERNAVN (USER NAME)- og
PASSORD (PASSWORD)-innlegg for feil. Om nedvendig, legg inn informasjonen og
prov igjen. Etter at du legger inn paloggingsinformasjonen din, trykk eller klikk pa
foroverpileknappen nederst pa skjermen for & ga frem til Startskjermen til Xpert
Check.

7.

Skaff et tilstrekkelig antall patroner for antallet moduler som skal testes.
Viktig

lkke apne patronpakker fer du er klar til a skanne patronstrekkoden (i Trinn 17).

Nar antallet patroner som vil trengs for denne testen bestemmes, bgr brukeren veere klar over antall
Merknad o
moduler som de vil sjekke.

8.

Trykk eller klikk pa Samle inn Xpert Check-data (Collect Xpert Check Data)-ikonet pa
Startskjermen (Se Figur 2-6). Etter noen fa sekunder vil den forste
Kontaktinformasjonsskjermen (Figur 2-7) vises.

Cepheid

A Home (Startskjerm)

N
Ikon indikerer

. Internett-
©

tilgangsstatus

Upload Xpert Check Data CD

Collect Xpert Check Data

(Samle inn Xpert Check-
data)

Q# ~Start Xpert Check

Enter Xpert Check Code

(Legg inn Xpert Check-
datafil)

(Laste opp Xpert Check-data CD)

Upload Xpert Check Data File

(Last opp Xpert Check-
datafil)

Figur 2-6 Startkjerm

9.

Nér den forste av to Kontaktinformasjonsskjermer vises (se Figur 2-7 og Figur 2-8),
fyll ut feltene pé de to skjermene. Bruk de store navigasjonspilene nederst pa
skjermene for & bevege deg mellom de to skjermene.

Merknad

GeneXpert Xpress: Nar du trykker pa et felt, vises et tastatur for & legge inn data pa skjermen.

Merk at felter merket med «*» (til hayre for innleggsomradet) er obligatoriske felter.

Xpert Check Bruksanvisni
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Z Xpert Check

Cepheid

Contact Information (Kontaktinformasjon)

(Instrumentnavn) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Serienummer)  Serial Number #f [123456

(Bruker) User g |User1
(Institusjon) Institution @ Iins(ilulion‘l
(Laboratorie) Laboratory & iLab1

(Adresse) Address " [100 Main Street
(Adresse (linje 2)) Address (line 2) ™ [Suite 202
(By) City g |New York

(Fylke)  State/Province |NY

(Postnummer)  Postal Code | [10001

(Land) Country (‘;1, iUSA

Figur 2-7 Kontaktinformasjonsskjerm - Side 1

Z Xpert Check — O

Cepheid

Contact Information (Kontaktinformasjon)

(E-post) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX
(Linje) Ext. ) |
(Mobil) Mobile | | |
—

(Tjenesteleverander) Service Provider i:} f!JSO]

/

I det obligatoriske feltet
legger du inn den
autoriserte
tjenesteleverandgrens
ID-kode. ID-koden er fire
tegn, som beskrevet i
merknaden nedenunder.

Klikke pa dette ikonet
vil ta brukeren tilbake
til den forste Kontakt-
informasjonsskjermen

Klikke pa dette ikonet
vil ta brukeren til Apne
moduldgrer-skjermen

Figur 2-8 Kontaktinformasjonsskjerm - Side 2

Merknad ID-koden levert av ASP for tienesteleverandgren pa Kontaktinformasjon-skjermen bestar av fire

tegn. (Som eksempler: US01, 1203, osv.)
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10.  Nar all informasjon er blitt lagt inn, trykk eller klikk pa foroverpil-knappen nederst
pa side 2 p& Kontaktinformasjonsskjermen. Apne modulderer-skjermen vil vises.
Se Figur 2-9. Apne alle modulderene manuelt for 4 aktivere patronlasting.

Cepheid

¥ Open Module Doors (Apne moduldgrer)

Trykke eller klikke pa
/dette ikonet vil ta
brukeren til Modul-

forberedelsesskjermen
Open all module doors.

(Apne alle moduldgrer.)

Figur 2-9 Apne moduldgrer-skjerm

11.  Etter at du har apnet alle modulderene, trykk eller klikk pa foroverpil-knappen
nederst pa skjermen. Modulforberedelsesskjermen kan muligens vises, som viser

meldingen Vent mens moduler blir forberedt (Wait while modules are being prepared).
(Se Figur 2-10.)

Merk at Modulforberedelsesskjermen kun vil vises hvis fastvaren i modulene ikke er 3.0.3.
Skjermem indikerer at programvaren oppgraderer/nedgraderer fastvaren til modulene. Den
neste skjermen du ser vil vaere skjermen vist i Figur 2-11, Velge moduler-skjermen.

Viktig
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Modulforberedelse)

Wait while modules are being prepared.
(Vent mens moduler blir forberedt.)

Figur 2-10 Modulforberedelsesskjerm

12.  Folg programvareinstruksjonene pa skjermen i Figur 2-11. Som standard vil alle
oppdagede moduler bli merket som valgt for sjekking.

P& denne skjermen kan brukeren trykke eller klikke pé individuelle modulikoner for
a ekskludere modulene fra & bli sjekket, om nedvendig. Modulikonene vil forsvinne
etter som de blir ekskludert.

Merknad For ekskluderte moduler (ikke valgt for sjekking), spiller dgrstillingen (&pen eller lukket) ingen rolle.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid et

— For a ekskludere en modul
B Select modules for data collection (Velg moduler for datainnsamling) fra test, trykk eller klikk pa

v’ for hver modul som skal
ekskluderes.

Trykk eller klikk pa denne
pilen for a fortsette til den
neste skjermen.

Figur 2-11 Velge moduler fra datainnsamlingsskjem

Xpert Check Bruksanvisni 2-11
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Kun GeneXpert-XVI- og GeneXpert Infinity-systemer: Nar du velger moduler pa skjerm, noter
Viktig deg hvilke moduler som blinker pa systemet mens du velger hver bank, for a sikre at
patroner blir plassert i de riktige moduler for testing.

13.  Etter & bekrefte modulvalger vist i Figur 2-11, trykk eller klikk pa den hvite
pilen nederst pa skjermoverlegget, for a begynne skanning av patroner. Hvis
modulvalget vist ikke er riktig, trykk eller klikk pa den rede X nederest i venstre
hjernet av skjermen for & returnere til Velge moduler-skjermen og endre valget ditt.
Se Figur 2-12.

Cepheid Goerd
w_ _«-__ (Velg moduler for datainnsamling)
ﬁ

Modulvalg vises her.
| dette eksemplet blir én

Confirm module selection Gent modul valgt for sjekking.

-

H Select modul

Figur 2-12 Bekrefte modulvalgskjerm

14. Itilfelle av en feil i det forrige trinnet, hvor enten ingen moduler er blitt valgt eller
alle moduler er blitt ekskludert, vil én av de felgende skjermene vises (Figur 2-13).
Folg veiledningene pé skjermen for & velge en modul eller start igjen ved & returnere
til startskjermen eller avslutte pogrammet.

Xpert Check Bruksanvisni
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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.

(Du har ikke valgt noen moduler for Xpert Check. Du vil kanskje gnske
a starte pa nytt vé'thd ga til Start-skjermen eller avslutte na.)

Figur 2-13 Eksempler pa Feilskjerm

15.  Etter at du bekrefter modulvalget ditt, vil du gé frem til Skanne patronskjermen,
hvor du vil bli bedt om & skanne strekkoden pa Xpert Check-patronen.

Merknad Bekreft at du har nok patroner for handen til & utfere sjekkprosedyren for det gnskede antall moduler.

16.  Fjern testsettpatronen fra pakken for modulen du tidligere har valg, og apne kun én
patron av gangen.

Vikti La patronen na romtemperatur fer du gar videre. Ikke ta en patron ut av nedkjglt lagring og
9 oyeblikkelig bruk patronen til a kjore testen.

17.  Skanne patronstrekkoden. Figur 2-14 viser en patronstrekkode som skannes.
Ikke erstatt en patron med en annen etter at den er blitt skannet.

Hvis strekkoden ikke kan bli skannet, hopp over parronen og kontakt sin ASP eller det lokale

Merknad Capheid teknisk stgtte-kontoret for en erstatningspatron, om ngdvendig. Hvis strekkodeskanneren
er skadet, mangler eller er feil konfigurert, kontakt din ASP eller det lokale Cepheid teknisk statte-
kontoret for veiledning.

Xpert Check Bruksanvisni 2-13
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- Xpert Check =G
Skanne

patronstrekkoden Bemrers Q 00:00

: Scan cartridge (Skann patron) A1

Merknad: For a unnga at en
feil patron settes inn i en
module, skal du ikke sett
patronen til side etter at
den er blitt skannet.

| én operasjon, skann
patronstrekkoden, ventiler
patronen og sett den inn

i den neste tilgjengelige
(tente) modulen.

HOPPE OVER-knapp:
Trykk eller klikk pa dette
ikonet for a hoppe over
patronen som akkurat

Figur 2-14 Skanne patronstrekkodeskjerm

A. Etter at du skanner strekkoden til patronen, pass pa at du &pner (ventilerer)
patronlokket og deretter lukker det for hver patron som instruert av
programvaren i Trinn B til og med Trinn E nedenunder.

Ikke tilfoy en prave eller reagens til patronen. Bruk KUN patronene levert i Xpert Check-

Viktig settet.

Etter at en patronstrekkode er skannet, vil et grant lys blinke pa systemet over modulen hvor

Merknad patronen skal lastes inn. (Se Figur 2-17.)

Hvis du av en eller annen grunn vil hoppe over patronen som akkurat ble skannet, trykk eller klikk pa
HOPPE OVER-knappen nederst pa skjermen. Et overlegg, vist i Figur 2-15, vil vises, som ber om
bekreftelse av & hoppe over patronen. For 8 HOPPE OVER patronen, trykk eller klikk pa foroverpilen
nederst pa bekreftelseskjermen. For & fortsette uten & hoppe over patronen, trykk eller klikk pa
X-ikonet i det ventre nedre hjarnet av skjermen. Du blir oppfordret til & skanne en patron igjen

(eller erstatte med en ny patron om ngdvendig) for & sikre at en modul ikke blit hoppet over.

Merknad

2-14 Xpert Check Bruksanvisni
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) 00:00 :
Cepheid O Trykk eller klikk pa

H Open lid and close lid (Apne lokk og lukke lokk) A1 X-ikonet for & angre
HOPPE OVER -valget og

fortsette med a apne,
Confirm skip (Bekrefte hoppe over) ventilere og laste
patronen inn i en modul.

You have just scanned a
cartridge. Are you sure yo
want to skip it? Trykk eller klikk pa pilen
(Du har akkurat skanneten patron. Er — for a bekrefte at du vil
dd'vil hoppe over den?) hoppe over patronen du
akkurat skannet.

Figur 2-15 Bekrefte hoppe over-skjerm

B. Ventilere patronen (vist i Figur 2-16), i to sekunder er tilstrekkelig. Denne
skjermen er animert, og viser patronlokket som blir &pnet og lukket. Etter
ventilering trykk eller klikk pa foroverpilen nederst pé skjermen for & fortsette.

=R~

Apne patronen
Q 00:00 = p p

Ind close lid (Apne lokk og lukke lokk) A1 Lukke patronen

Cepheic Q po:og

# Open lid and close lid (Apne lokk og lukke lokk) A1

Cepheid O 9000

B Open lid and close lid (Apne lokk og lukke lokk) A1

Viktig: Hvis en patron ikke blir
ventilert for testing, vil testen

Figur 2-16 Ventilere patronen ved a apne og lukke patronlokket - Animert skjerm
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C. Lukk patronlokket og pass pa at modulderen er helt dpnet for & motta patronen.

D. Last patronen inn i modulen (med patronreaksjonsreret (fane) vendt bort fra
deg), som instruert av de animerte programvareskjermene. Se Figur 2-17.

Pass pa a laste skannede patroner i rekkefelge i den neste tilgjengelige modulen. Dette vil unnga
lasting av patroner pa feil sted eller etterlate moduler tomme.

Merknad

Det blinkende grenne
Cepheid O 90:00 o lyset over moduldgren
indikerer det riktige

Load cartridge (Laste patron A1 .
L L=l ) modullastingstedet

Last patronene inn
i modulen.

— Xpert Check [E=c)

Cepheid O 00:00

B Load cartridge (Laste patron) A1

Trykk hard pa modulderen
etter lasting av patronen, for
a sikre at dgren er helt last.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 U:r ]

B Load cartridge (Laste patron) A1

Hvis en modulder ikke vil lukke
og lase, trykk eller klikk pa
HOPPE OVER -knappen nederst
for a avbryte testing av modulen
og fortsette til den neste
modulen for & fortsette testing.

Viktig: Pass pa a fjerne patronen fra en

modus der deren ikie il Iise for du EENNCo]

fortsetter. Underrett din ASP eller det okale Merk at d . dul ut t

Cepheid teknisk stotte-kontoret om den erk at doren pa en modul uten en patron
lastet vil ikke lase. Denne deren kan bli

feilfunksjonerende modulderlasen sa den . N . 2 .
kan bli gitt service. etterlatt i den apne stillingen nar du kjorer
de andre lastede modulene.

Figur 2-17 Laste patronen inn i modulen
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Viktig

Cepheid

¥ Data collection in progress (Datainnsamling i gang

E. Huvis du sjekker ytterligere moduler, fortsett ved & skanne den neste patronen.
Plasser hver individuelt skannet patron inn i den neste valgte &pne modulen, og
trykk modulderen godt lukket til den laser. Etter som hver modulder blir
lukket og lis, vil datainnsamlingen automatisk starte pa denne spesifikke
modulen. Det blinkende grenne lyset vil deretter bli fast grent, som indikerer ar
sjekkingen har startet.

Hvis en modulder ikke blir fullstendig lukket (inntil den laser) etter lasting av en patron, vil
skjermen fortsette a vise en melding om a sette inn en patron og sjekken vil ikke kjore.

Hvis du ikke kan lukke og lase en modulder etter flere forsgk, trykk eller klikk pa HOPPE
OVER -knappen nederst pa skjermen for a hoppe over modulen med den defekte deren og
fortsette fremover. Underrett din ASP eller det lokale Cepheid teknisk stette-kontoret slik at
modulen kan fa service.

18.  Sjekking vil ta ca. 20 minutter & fullfere etter at den siste modulen har blitt lasted for
testing. Nar sjekking begynner, vises Datainnsamling i gang-skjermen, som vist i
Figur 2-18.

Om ngdvendig, kan en ny test av en tidliger kjert modul bli startet uten a vente for at den
navaerende modulen fullferer sin test, som beskrevet i trinn 19b til og med 19d.

Nedtellingsklokke, som viser
T beregnet tid til fullfering av
test (21 minutter).

Merknad: | dette eksemplet
blir én modul testet.

lkke avbryt programvare-
| programmet mens
datainnsamling er i gang!

Figur 2-18 Datainnsamlingsskjerm

Hvis du ikke har en Internett-tilkobling, hopp over til avsnitt 2.2.1 for resten av denne

Viktig prosedyren. Dersom du har en Internett-tilkobling, fortsett med trinn 19.

19.  Etter fullfering av testen vil modulderen apne og lyset over modulderen vil bli slatt
av. Skjermer lignende de vist i Figur 2-19 eller Figur 2-20 vil vises. Trykk eller klikk
pa den hayre pilen for & fortsette.

A. Figur 2-19 viser fullferingen av en vellykket Xpert Check-datainnsamling.
Xpert Check Bruksanvisni 217
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Nér testen er fullfert, trykk eller klikk pa foroverknappen nederst pé skjermen
for a begynne opplasting av Xpert Check-testresultater til Xpert-
konnektivitetsenteret.

Viktig Nar du laster opp testresultater, spesielt flere filer, bekreft at den valgte mappedestinasjonen
er riktig.

Cepheid

H Press arrow to continue (Trykk pa pilen for 4 fortsette)

Trykk eller klikk for a
fortsette til den neste
skjermen.

Merknad: | dette eksemplet
blir én modul testet.

Figur 2-19 Testfullferingsskjerm - Vellykket

B. Huvis testen ikke var vellykket, vil skjermen vist i Figur 2-20 vises, som viser
modulstatus. Et nytt forsek ma utfores. Trykk eller klikk pa Prove igjen (Retry)-
ikonet i det nedre venstre hjernet av skjermen.

2-18 Xpert Check Bruksanvisni
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Modultest ikke vellykket.
Test ma kjores igjen ved ' Q 00:21
bruk av enten den samme | 7 Cepheid

eller en ny patron, som H Press retry or continue (Trykk pa Prev igjen eller Fortsett)
instruert av displayet pa —_

skjermen. \ I

Fortsett -knapp. Trykk eller
klikk for a fortsette uten
ny testing. Se Figur 2-21. \

Prav igjen -ikon: Trykk
eller klikk for a teste
modulen igjen.

Merknad: | dette
eksemplet blir én
modul testet. ‘l

Figur 2-20 Testfullferingsskjerm - Eksempel pa ikke vellykket modulsjekking

C. Hyvis Fortsette (Continue)-pilen nederst pa skjermen blir trykket nar en ikke
vellykket modultest er vist (som vist i Figur 2-20), vil Bekrefte fortsette-
skjermen vises. Se Figur 2-21.

For a retrurnere til Trykk r -
Prov igjen eller Fortsette Cebhaid . 00:00 =
-skjermen for a teste den . User 1
flaggede modulen, trykk M Press retry or

eller klikk pa X -ikonet. ) .
Confirm continue (Bekrefte fortsette)
\ (Du har 1 eller flere

You have 1 or more modules e [ e
flagged for retry. Are you sure 2

PN I T Y.

(Trykk pa Prov igjen (Retry) eller Fortsett (Continue)) 1”7
E = )

a prove igjen. Er

you want to continue? Those du sikker pa at du

modules will not be checked. vil fortsette? Disse
modulene vil ikke
bli sjekket.)

For a fortsette uten a teste
den flaggede modulen
igjen, trykk eller klikk pa
den hoyre pilen nederst pa
Bekrefte fortsette

-skjermen.
Figur 2-21 Bekrefte fortsette-skjermoverlegg
Du har muligheten til & fortsette ved & trykke eller klikke pé den hayre pilen pa
Bekrefte fortsette -skjermoverlegg. A velge dette alternativer vil resultere i at
den flaggede modulen ikke blit testet igjen og at du vil begynne & laste opp
sjekkdata som beskrevet i Trinn 20.
Xpert Check Bruksanvisni 2-19
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Et annet alternativ er a returnere til Trykk pa prov igjen eller Fortsette
-skjermen for & prove igjen (teste igjen) den flaggede modulen ved & klikke pa
det rode X-ikonet nederst til venstre av Bekrefte fortsett-skjermen. Prove igjen-
prosedyren er beskrevet i Trinn D som folger.

D. Hoyvis Preve igjen -ikonet (vist ovenfor i Figur 2-21 nederst pa skjermen) vises,
trykk eller klikk pa Prave igjen -ikonet og du vil returnere til Skanne strekkode
-skjermen (Figur 2-14) for & fullfere den nye testen av modulen(e) det gjelder.

Merk at den nye testen kan vere av to mulige typer:

1) Forsegke igjen med den samme patronen: For eksempel, en melding kan
vises som ber deg om & ventilere patronen, skanne den igjen og sette den
tilbake i modulen.

2) Forseke igjen med en ny patron: Hvis patronen var defekt, eller hadde
allerede veert brukt, vil du bli bedt om 4 erstatte den ved & skanne
strekkoden pé en ny patron, ventilere den og laste den inn i modulen.

| lgpet av kjaring av tester igjen kan moduler trenge a bli hoppet over hvis brukeren slipper opp for
Merknad Xpert Check-patroner. Kontakt din ASP eller det lokale Cepheid teknisk statte-kontorer for ekstra
Xpert Check-patroner. Kjgr Xpert Check igjen pa eventuelle moduler som ble hoppet over.

Ved fullfgrelsen av Xpert Check-datainnsamlingsprosessen vil moduler som blir ansett som a trenge
Merknad service bli flagget med et oransje modulikon (Se Figur 2-20). Kontakt din lokale ASP eller det lokale
Cepheid teknisk stgtte-kontoret for videre assistanse med service eller erstatningsmoduler.

20.  Etter vellykke testfullfering og Xpert Check-datainnsamling, trykk eller klikk pa
foroverpilen for & vise skjermen vist i Figur 2-22, hvis du har en aktiv Internett-
tilkobling. Men hvis du aldri har vert tilkoblet til Internett eller har mistet din
funksjonerende Internett-tilkobling en gang under Xpert Check-testen, kan en
Nedlaste Xpert Check-kode feilskjerm eller en Opplasting ufullstendig-feilskjerm
(Figur 2-23) vises i steden, som instruerer deg til & skrive Xpert Check-data til en
data-CD til & sende til din ASP eller det lokale Cepheid teknisk statte-kontoret. I dette
tilfellet, fortsett til veiledningene som begynner ved Trinn 4 (under Avsnitt 2.3.1) av
denne prosedyren for & fortsette som en bruker uten en Internett-tilkobling.

Med en fungerende Internett-tilkobling, skulle systemet fortsette normalt (med Trinn 21), og Xpert

Merknad Check-koden skulle begynne nedlasting, som vist i Figur 2-24.
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Cepheid

//Cepheid

5

é Uploading Xpert Check data (Laster opp Xpert Check-data)

Figur 2-22 Laste opp Xpert Check data-skjerm

Trykk eller klikk pa dette
ikoner for a flytte til Skrive
Xpert Check Data til CD-

skjermen. Se Figur 2-31. \

Cepheid

!
E

Error Code 5037, Cepheid
System ID 803488:

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

(Feilkode 5037, Cepheid system-ID 803488:
Systemet unnlot a laste opp Xpert Check-data.
Fortsett til a skrive Xpert Check-data til CD.
Forsok a laste opp CD senere eller kontakt
Cepheid teknisk stotte.)

€

Figur 2-23 Laste opp ufullstendig feilskjerm

21.  Nar Xpert Check-data er ferdig med a laste opp, vil en kvalitetskontrollsjekk bli
utfort pa dataene. Hvis sjekken er akseptabel, vil Xpert Check-koden automatisk
laste ned. Se Figur 2-24.
Hyvis testen ikke er akseptabel, vil den (de) pavirkede modulen(e) kreve service eller
erstatning og vil bli flagget med et oransje ikon. Kontakt Cepheid eller din lokale
ASP eller det lokale Cepheid teknisk stotte for videre assistanse.

Xpert Check Bruksanvisni
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. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

ﬁ Downloading Xpert Check code (Laste ned Xpert Check-kode)

Figur 2-24 Laste ned Xpert Check-kodeskjerm

22.  Etter at Xpert Check-testresultatene har blitt nedlastet, vil Xpert Check-koden bli
brukt til hver vellykket testet modul, og disse modulene vil deretter bli identifisert
med et +-symbol. Se Figur 2-25. Som vist her, blir én modul sjekket.

_ Xpert Check =&
Q - Etter at Xpert Check-koden er brukt til

hver modul, blir et pluss (+) -symbol
tilfoyd til det gronne modulikonet.

Cepheid

l Xpert Check status (Xpert Check-status)

Cepheid
@= Applying Xpert Check code (Bruke Xpert Check-kode)

— Xpert Check

Merknad: Hvis Service ngdvendig -ikonet
(til venstre) vises istedenfor «+»-symbolet
pa en sjekket modul, ring til din ASP eller
det lokale Cepheid teknisk stotte-kontoret

forservice (& 00

Figur 2-25 Bruke Xpert Check-kodeskjerm

Pa skjermen vist i Figur 2-25, kan noen moduler vise Service ngdvendig -ikonet eller kan vaere graet

Merknad ut hvis de var hoppet over.
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23.  Etter at alle Xpert Check-kodene er blitt brukt til de vellykket-testede modulene (de
gronne modulene som vises med pluss-symbolene péfort), vil Xpert Check fullfort-
skjermen vises. Se Figur 2-26. Denne skjermen viser stedet for Xpert Check Data-
Rapporten som er tilgjengelig for gjennomgang, hvis ensket.

e Es

Z Xpert Check

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check fullfart)
___—Gjennomga Xpert

(Dato) Date 04 Ma _ Check-statusknapp
Review Xpert Check Status —EJ

(Gjennomga Xpert Check-status)

[C:\geneXpen\XpenCal\repons I

Xpert Check Data Directory
(Xpert Check-dataregister)

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

(Resultatene dine er blitt lagret. Noter deg mappenavnet i
tilfelle du skulle gnske & gjennomga resultatene dine senere.)

Sted for Xpert
Check-rapporter

= 00

Figur 2-26 Xpert Check fullfert-skjerm

24.  Fjern og kast alle Xpert Check-patroner. Ikke spar pa delvise sett (alle ubrukte
patroner ma avhendes). Nar fullfert, klikk pa Avslutte (Exit)-ikonet averst eller
nederst pa skjermen for & avslutte programmet. Se Figur 2-27.

‘ Trykk eller klikk for &

avslutte programmet
med en bekreftelse
(se Figur 2-28).

Trykk eller klikk for a

avslutte programmet Remove and discard all Xpert Check cartridges.
umiddelbart, uten (Fjern og kast alle Xpert Check-patroner.)

bekreftelse. — R >

Figur 2-27 Avslutte programmet

25.  Skjermen vist i Figur 2-28 vises kun hvis du trykker eller klikker pa Avslutte - pilen
gverst til hoyre pé skjermen.
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Cepheid

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

Trykk eller klikk for a avbryte avsluttekommandoen Trykk eller klikk for a avslutte programmet
Figur 2-28 Bekrefte avslutte-skjerm

Dette fullferer Xpert Check-testen for en Internett-tikoblet bruker.

Kontakt din autoriserte tjenesteleverander eller det lokale Cepheid teknisk statte-kontoret med
Merknad : ;
hensyn til moduler som trenger service.

For & vise Xpert Check-resultatene dine, se Trinn 23 og Figur 2-26, som viser filbanen og stedet til
Merknad
Xpert Check-resultater og Xpert Check-sammendragsrapporten.

2.3.1 Xpert Check-fullfering for ikke-Internett-tilkoblede brukere

For ikke-Internett-tilkoblede brukere, skulle du ha fullfert Trinn 1 til og med Trinn 19 av
Avsnitt 2.3 for & samle inn data for du starter dette avsnittet.

1. Dette avsnittet begynner med Datainnsamling i gang-skjermen som er liknende til
Trinn 18 i avsnitt 2.3 og skjermen vist i Figur 2-18 for Internett-tilkoblede brukere.
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™ Xpert Check VL. TR NS TR NN W
-

Cepheid O 00:18

H Data collection in progress (Datainnsamling i gang)

Ikon indikerer at det ikke er
noen Internett-tilkobling

Nedtellingsklokke som
viser beregnet tid til
testfullfering (18 minutter)

Figur 2-29 Datainnsamling i gang-skjerm

2.  Etter testfullfoting vil modulderen apne og lyset over deren vil bli slatt av. En skjerm
lignende den vist i Figur 2-30 vil vises. Trykk eller klikk pa den heyre pilen nederst
pa skjermen for & ga videre til den neste skjermen.

'XpenC):e(k-----—---
, -

Cepheid ' 00:09 veer

:l Press arrow to continue (Trykk pa pilen for a fortsette)

Trykk eller klikk for a
ga videre til den neste
skjermen

Figur 2-30 Testfullferingsskjerm - Vellykket

3. Nar Skrive Xpert Check-data til CD-skjermen vises (Figur 2-31), vil du bli bedt om
a trykke pa Utlese (Eject)-knappen pa DVD-stasjonen for & fjerne den eksisterende
Xpert Check-programvare CDen slik at du kan sette inn den tomme data-CDen.

| det fglgende trinnet ma du veere forsiktig ved innsetting av den tomme CDen i DVD-stasjonen.

Merknad Pass pa at CDen er satt helt inn i brettet fgr du lukker stasjonsdgren.
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Hvis du har kjort denne testen som en Internett-tilkoblet bruker og deretter mister Internett-
Viktig tilkoblingen og far en feilskjerm (Figur 2-23), gjenoppta prosedyren din ved a begynne fra det
falgende Trinn 4, og fortsett til og med Trinn 12.

| det felgende trinnet, stopp i 10 sekunder etter CD-innsetting og annuller eventuelle veivisere som
apner automatisk far du trykker eller klikker pa foroverpilen for & ga videre. Nar du enten lukker

Merknad veiviseren eller har ventet nok tid for & sikre at en veiviser ikke vil apne automatisk, trykk eller klikk
pa foroverknappen for & ga videre. Dette vil innlede Windows CD-brenning-skjermer som Xpert
Check-programmet apner.

4.  Sett inn den tomme CDen i DVD-stasjonen til datamaskinen og lukk DVD-
stasjonbrettet helt for & sikre at CDen blir anerkjent.

Stopp for 4 tillate innledningen av eventuelle CD-veiviserprogrammer. Hvis
veiviserprogrammer innleder, lukk dem for du trykker eller klikker pa
foroverknappen for & ga videre.

= e Crac W S —
= - _

Cepheid

User 1

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

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

(Fjern den eksisterende CDen og sett deretter
inn den tomme CDen.)

Vent i 10 sekunder etter
CD-innsetting og trykk eller
klikk deretter for a fortsette
til den neste skjermen.

Figur 2-31 Skrive Xpert Check-data til CD-skjerm - Trinn 1

5. Etter at du setter inn den tomme CDen, vil skjernen endre seg en kort tid, som
indikerer at CDen er blitt anerkjent. Se Figur 2-32. Denne skjermen vil forbli vist til
CD-skriveprosessen er fullfort.

Merknad Det er ikke na@dvendig for brukeren a lokalisere filen til & skrive fordi denne prosessen er automatisk.
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. Xpert Check =] @

Cepheid @ veert

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

Figur 2-32 Skrive Xpert Check-data til CD-skjerm - Trinn 2

6. CD-skrivingsveilederen eller Brenne til disk-skjermen (Figur 2-34) vil deretter vises
som et overlegg av skjermen vist ovenfor, 1 Figur 2-32.

De neste skjermene (Figur 2-33 til og med Figur 2-37) viser CD-
skrivingprogrammet etter som du gar fremover gjennom skriveprosessen.

«  Windows® 7-brukere: Folg skjermene gverst pa figuren.
«  Windows® 10-brukere: Folg skjermene nederst pa figuren.

A. Pa den forste skjermen, etter vellykket anerkjennelse av den tomme CDen, vil
du bli bedt om & skaffe et navn for CDen du skal skrive. DU SKAL IKKE
ganske enkelt trykke ellert klikke pa Neste (Next)-knappen for & fortsette
skriveprosessen med standardnavnet som vises. Skriv i steden fasilitetens navn,
slik som «XYZ-sykehusy, pa stedet til dette bruk og trykk eller klikk p& Neste
(Next). Se Figur 2-33.
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Skriv inn fasilitetens navn
for CD-navnet/disktittelen

Eem—" 5 L

&) 4 Burn to Disc

Prepare this disc
‘ Disc title:

Recording speed:

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

Close the wizard after the files have been burned

Apne skjerm - Windows 7

& Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

8x N

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

[Jclose the wizard after the files have been burned

Apne skjerm - Windows 10

Figur 2-33 CD skriveprogram - Apne skjerm

B. Huvis CDen ikke blir anerkjent, kan skjermen vist i Figur 2-34 vises istedenfor
skjermen i Figur 2-35, som ber deg om 4 sette inn en skrivbar disk for &
fortsette. Skrivbare disker er, i dette tilfellet, CDer som du kan lagre filer pa.
Skrivbare disker kan kun bli skrevet pa én gang, som betyr at etter at eventuelle
filer blir kopiert til disken, er de permanet der.

En disk som har data blir ikke ansett som & veere den skrivbar disk og vil
resultere i en feilskjerm, som vist i Figur 2-39.

Hvis du ikke lykkes i noen som helst del av CD-skrivingprosessen, kan du kontakte din ASP eller det
Merknad lokale Cepheid teknisk statte-kontoret for assistanse. Du kan trygt lukke Xpert Check-programvaren
na fordi Xpert Check-filene kan bli lagret til harddisken.
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(T e (et

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc shouid T use?

o)
Sette inn en disk-skjerm - Windows 7

X
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:.
{Whatkind of disc should T used
Cancel

Sette inn en disk-skjerm - Windows 10

Figur 2-34 CD-skriveprogram - Sette inn en skrivbar disk for a fortsette skjerm - Eksempel

C. Etter vellykket anerkjennelse og navngivning av CDen, trykk eller klikk pé
Neste (Next)-knappen for a fortsette. Skriveprosessen vil automatisk begynne.

D. TIlepet av skrive-/brenneprosessen vil en fremdriftsindikator vises pa skjermen.
Se Figur 2-35.

Xpert Check Bruksanvisni 2-29
302-6125-NO, Rev. C 2024-04



Prosedyre

&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Fremdrift for filbrenning-skjermer - Windows 7

X
~ & Bumnto Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
|
et

Fremdrift for filbrenning-skjermer - Windows 10

Figur 2-35 CD-skrive/brennefremgang-skjerm

E. Naér skrivingen av CDen er fullfert, vil skjermen vist i Figur 2-36 vises. Trykk
eller klikk pa Fullfer (Finish)-knappen for & avslutte CE-skrivingprogrammet.
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You have successfully burned your files to the disc

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

Yes, burn these files to another disc

To dose this wizard, dick Finish.

[ Con | (conca ]

Fullfering-skjerm - Windows 7

- & Burnto 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.

I FEinish I Cancel

Fullfering-skjerm - Windows 10

Figur 2-36 Fullfere CD-skriving-skjerm

F. Paen Windows 7-datamaskin kan du kanskje se skjermen vist i Figur 2-37 etter
en vellykket CD-skriving. Trykk eller klikk pa OK-knappen sa mange ganger
som ngdvendig for at skjermen skal forsvinne, for du fortsetter.

Compressed (zipped) Folders @

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

Figur 2-37 Siste skjerm fra Windows 7 etter at CD-skriving er fullfort

7.  Etter at du trykker eller klikker pa Fullfer (Finish)-knappen pa CE-skriving-skjermen,
vil Send CDen til din autoriserte tjenesteleverander-skjermen vises (se Figur 2-38).
Fjern den fullferte Xpert Check-data-CDen fra diskstasjonen og forbered etiketten,
som beskrevet i Trinn 10.
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Cepheid ‘

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Send CDen til din autoriserte tjenesteleverander)

//Cepheid

A

Trykk eller klikk
for a ga videre til
denne neste

skjermen for -

Figur 2-38 Send CDen til din autoriserte tjenesteleverandor-skjerm - Trinn 3

8. Hvis det oppstar et problem nar som helst i lopet av CD-skrivingprosessen, kan det
hende at en feilkode-skjerm vises. (Se Figur 2-39).

*  Hvis en CD du har satt inn allerede inneholder data som vist pa feilskjermen til
venstre nedenunder, fjern CDen og sett inn en tom CD, og trykk eller klikk
deretter pa Prov igjen (Retry)-ikonet.

» ltilfelle av en skrive- eller lesefeil, vises skjermen til heyre og du ma avslutte
programmet. Kontakt din ASP eller det lokale Cepheid teknisk stette-kontoret
for assistanse, om nedvendig.

Disk er ikke skrivbar (Inneholder allerede data)

TR =

Cepheid

The CD in your drive already contains data.

Insert a blank CD and press the retry button.
(CDen i stasjonen inneholder allerede data. Sett inn en tom CD
og trykk pa Prov igjen (Retry)-knappen.)

) i)

 xpen Chec T e

\ Prgve igjen -knapp

Generell skrivefeil

Cepheid

User 1

Error writing Xpert Check data CD &Faetg é%’ skriving av Xpert Check-

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
(Feilkode 7008, Cepheid system-ID 803488: Fil leser eller skriver feil av
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontakt din autoriserte tjenesteleverander)

Avslutte programmet

Figur 2-39 Feil ved skriving av Xpert Check data-CD-skjermer - To eksempler
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Etter fullforing av test vil Avslutter (Exiting)-skjermen vises med meldingen Fjern
og kast alle Xpert Check-patroner (Remove and discard all Xpert Check cartridges) (se
Figur 2-40).

Trykk eller klikk for a

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Fjern og kast alle Xpert Check-patroner.)
avslutte programmet.

Figur 2-40 Avslutter-skjerm

10.  Bruk en penn med filtspiss for a skrive pé etiketten til Xpert Check data-CDen du
akkurat har skapt ved & skrive datoen, intrumentidentifikasjonen og fasiliteten/stedet
for den utferte testen. Se et etiketteksempel 1 Figur 2-41.
— N T Merknad: Det er brukerens ansvar & legge
N inn datoen, instrumentidentifikasjonen,
o N e fasilitenavnet/stedet pa riktig mate pa
/ / N Data CD-etiketten.
/ /Ce,oheide N\
/ Unnlatelse av a merke Data CDen pa
\ riktig mate kan resultere i tapt data og
: T \ en forsinkelse med & fa Xpert Check
e AN | kode-testen for modulen.
Un \ / Dato-
|5 N 4 Instrumentidentfikasjon
\b";; Fasilitet, sted
\® | 310ct2018-801698 | <)
\ (‘7 '4 /
\("%OA General Hospital, Anytown, USA |- /
* \f%/”% ¢ ¢
o, o /
T~ \?Idgo‘, Caribbean Drive, Sunn‘i\la\,e, —
Figur 2-41 Eksempel pa data CD-merking
Xpert Check Bruksanvisni
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11.  Du har muligheten til & kopiere calibration_info.gxc-datafilen (plassert pa Xpert
Check data-CDen akkurat skrevet) og maile datafilen direkte til din ASP eller det
lokale Cepheid teknisk statte-kontoret istedenfor & sende CDen. Hvis e-post ikke er
et alternativ, legg Xpert Check CD2 inn i CD-forsendelsekonvolutten som folger
med og send den til din lokale autoriserte tjenesteleverander (ASP) eller det lokale
Cepheid teknisk stotte-kontoret for datakvalitetskontroll og utstedelsen av din Xpert
Check-kode.

12.  Din ASP eller det lokale Cepheid teknisk statte-kontoret vil utfere gjennomgaelse av
kvalitetskontroll og, hvis vellykket, sende tilbake din Xpert Check-kode enten via
e-post eller vanlig post, avhengig av hvilken metode du tidligere har satt opp med dem.

Kast alle gjenvaerende materialer fra settet. IKKE lagre uapnede poser for senere bruk. IKKE kast

Merknad programvare-CDen din. For brukere som sendte filene sine med e-post og ikke har sendt sine data-

CDer: IKKE kast data-CDen din.

13.  Starte GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-systemet og
datamaskinen din igjen.
Merknad Du kan fortsette & bruke systemet ditt mens du venter pa Xpert Check-koden.
2.3.2 Fa Xpert Check-kode for ikke Internett-tilkoblet bruker
Pass pa at systemet er i den samme konfigurasjonen som da Xpert Check ble kjert (dvs., ingen
programvareoppdateringer eller endringer er blitt foretatt og ingen nye GeneXpert-systemer har blitt
Merknad flyttet til eller fra denne dataaskinen). | tilfelle av noen som helst modulservice og/eller utskiftning
som kan ha skjedd mellom datainnsamling og applikasjon av Xpert Check-koden, vil nye eller
modifiserte moduler bli ignoret for formalene til Xpert Check-testingsprosedyren.
Veer forsiktig nar du setter inn CDen i DVD-stasjonen i det falgende trinnet. Pass pa at CDen er satt
Merknad N ;

helt inn i brettet far du lukker stasjonsdgren.

1. Avslutte GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-
programvaren.

2. For a avslutte Xpert Check-prosessen sett programvare-CDen inn i DVD-stasjonen
til datamaskinen koblet til GeneXpert Dx- eller GeneXpert Xpress-instrumentet eller
kiosk-datamaskinen for GeneXpert Infinity.

3. Trykk eller klikk p& Min datamaskin, trykk og hold eller dobbeltklikk deretter p& den
gjeldende applikasjonsbokstaven for DVD-stasjonen din. Filene plassert pA CDen
vil deretter bli vist. Finn og trykk og hold eller dobbeltklikk pa XpertCheck.exe
appllikasjonen/snarveien for & innlede programvaren.

4. Logg pé med ditt GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-
tildelte BRUKERNAVN (USER NAME) og PASSORD (PASSWORD) (se den VIKTIGE
merknaden i Avsnitt 2.1). Se ogsa Figur 2-4 for skjermen Palogging (Login).

Etter at du legger inn paloggingsinformasjonen din, trykk eller klikk pé
foroverpilknappen nederst pé skjermen for & ga videre til den neste skjermen
(Startskjermen til Xpert Check).
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Brukernavnet og passordet er de samme du brukte for GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller
Xpertise-programvaren. Hvis en ASP (FSE) tidligere utfarte Xpert Check og ikke na er pa stedet,

Merknad skulle brukernavnet og passordet ha veert gitt for dette trinnet for & legge inn koden. Hvis
brukernavnet eller passordet na ikke er tilgjengelig, kontakt din ASP eller det lokale Cepheid teknisk
statte-kontoret.

5. Trykk eller klikk pa Legge inn Xpert Check-kode (Enter Xpert Check Code) -knappen.
Se Figur 2-42. Legge inn Xpert Check-kodeskjermen vil vises. Se Figur 2-43.

Cepheid

A Home (Startskjerm)

= *
©

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Samle inn Xpert Check- (Laste opp Xpert Check-
data) data CD)
#
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Last opp Xpert Check-
(Legg inn Xpert Check-kode) datafil)

V(2
Figur 2-42 Startskjerm som viser Legge inn Xpert Check-kodeknapp

" Xpert Check

=

Cepheid . .
- Innleggingsomrade for
2= Enter Xpert Check code (Legg inn Xpert Check-kode) - Xpert Check-kodestreng
Enter Xpert Check Code EHYC-rnfQ-RSx:-stu-ATkZ-cfbm-nnpf-4A<v-wwxy-z# I @red/
(Legg inn Xpert Check-kode) (Pabudt)

Y7 d

-~

Figur 2-43 Legg inn Xpert Check-kodeskjerm
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6. Legg inn Xpert Check-koden din som beskrever nedenunder.

I dette trinnet er det forskjellige mater a legge inn Xpert Check-koden, avhengig av
systemet ditt. Dine fire alternativer er oppfort nedenunder.

A. Alternativ 1 (Bare for GeneXpert Dx- eller GeneXpert Infinity-systemer): Bruk
skanneren din for 4 legge inn strekkoden som felger: Klikk forst pa ikonet som
sitter nederst midt pa skjermen. Xpert Check kodefilen (Figur 2-44) vil vises pa
skjermen din. Plasser skanneren din for & skanne strekkoden pa Kode-skjemaet.
Ver forsiktig slik at du unngar eventuell refleks pa monitoren som kan forstyrre
skanneren din. Se Figur 2-44 for et eksempel pa en Xpert Check-kodefil.

B. Alternativ 2 (for alle systemer): Skriv ut en kopi av Xpert Check-kodefilen og
bruk skanneren din til & skanne strekkoden pé den trykte siden. Se Figur 2-44
for et eksempel pa en Xpert Check-kodefil.

C. Alternativ 3 (Bare for GeneXpert Dx- og GeneXpert Infinity-systemer):
Kopiere og lime kodestrengen inn i Legge inn kode-skjermen fra skjermens
display. Kodestrengen er synlig pa Figur 2-44.

D. Alternativ 4 (for alle systemer): Skriv inn kodestrengen manuelt ved bruk av
informasjonen pé skjermen din eller den trykte siden.

Nér du pé en vellykket mate har lagt inn koden, trykk eller klikk -p& foroverpilen
nederst & skjermen for a fortsette. Pafore Xpert Check-kodeskjermen vil vises. Se
Figur 2-45.
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/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Check-kodefil)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.

(Her er Xpert Check-koden den nylige datainnsamlingen av modulene dine for systemet identifisert nedenunder.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check-datainnsamling utfert den 30. september 2020 15:02:31 PST)

(GX-instrumentnavn:) |GX Instrument Name:

My GeneXpert

(Fasilitets telefonnummer:) | Facility Phone Number:

(Cepheid System-ID:) |Cepheid System ID: 123456
(Programvareversjon:) |Software Version: Xh1.5
(Data innsamlet av:) |Data Collected By: admin1
(Institusjonsnavn:) [Institution Name: Institution
(Laboratorienavn:) |Laboratory Name: Lab1
(Gateadresse:) | Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(By:) |City: New York
(Fylke:) | State/Province: NY
(Postnummer:) [Postal Code: 10001
(Land:) |Country: USA

(E-post:) [Email: user@institution.com

408 400-0000

(Linje:) | Extension:

(Mobil:) |Mobile:
(ASP-kode:) [ASP Code: uso1
Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Skann eller legg inn Xpert Check-koden for a fullfare Xpert Check-prosessen.)
Xpert Check-kodestreng Strekkode

VDQ&-k<4x-Tkg3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z#

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid anbefaler at systemytelsen evalueres arlig ved bruk av 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 erkleerer at I-CORE modulene i GeneXpert®-instrumentet ble sjekket ved bruk at et Xpert Check-produkt. NIST
sporbare kvalifikasjonsstandarder brukes til & kontrollere parameterene for fluoescensstandardene av konsentrasjon, lysstyrke
og spektrum. Cepheid-produkter blir produsert, kvantfisert og kontrollert under et kvalitetssystem i samsvar med ISO 13485 og

QSR-krav.)
GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 nge 10of1
(GeneXpert® Xpert Check versjon: Xh1.5) (Side 1 av 1)
Figur 2-44 Xpert Check-kodefil - eksempel
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

= Applying Xpert Check code (Bruke Xpert Check-kode)

Figur 2-45 Pafere Xpert Check-kodeskjerm, eksempel

E. Etter at Xpert Check-koden har blitt pafert, vil Xpert Check fullfart-skjermen
vises med stedet til Xpert Check-rapporten vist i Xpert Check dataregister
(Xpert Check Data Directory)-omradet. Skriv ned filbanen og stedet til
Xpert Check-rapportfilen, som vist. Se Figur 2-46.

~ Xpert Check =]

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check fullfart)

| —— Gjennomga Xpert

(Dato) Date 04 May 2018
) . N Check Status-knapp
Review Xpert Check Status| E74

(Gj a Xpert Check

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

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

(Resultatene dine er blitt lagret. Noter mappenavnet i tilfelle \
du skulle gnske a gjennomga resultatene dine senere.) Ste d fO r
Xpert Check-rapport

= OO

Figur 2-46 Xpert Check fullfort-skjerm

F.  Trykk eller klikk pa Gjennonga Xpert Check status (Review Xpert Check Status)-
knappen (se Figur 2-46).
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G. Xpert Check-statusskjermen vil vises. Se Figur 2-47. Pa Xpert Check-
statusskjermen blir de vellykket sjekkede modulene indiker med et *-symbol pa
en grenn modul.

. Xpert Check o @ ==

Cepheid

{ll Xpert Chack status (Xpert Check-status)

| Modul vellykket

4  sjekket

Figur 2-47 Xpert Check-statusskjerm

Hvis Xpert Check-rapporten pa datamaskinen er blitt slettet, kontakt din ASP eller det lokale
Merknad : . .
Cepheid teknisk stgtte-kontorer for assistanse.

7. Identifiser den genererte Xpert Check-rapportfilen i mappen
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

8. Identifiser den genererte Xpert Check-sammendragsrapportfilen i mappen
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Se Figur 2-48 etter et eksempel pa Xpert Check-sammendragsrapport.

Xpert Check-sammendragsrapporten oppfarer modulene som ikke hadde en
vellykket test og krever testing igjen eller service.

Modulene som krever testing igjen eller service blir oppfert etter serienummer i
tabell 1 pa skjemaet i Figur 2-48. Nar du anmoder om service, oppgi disse
oppferte serienumrene til din ASP eller det lokale Cepheid teknisk stotte-
kontroret.

Gateway-informasjon gis i tabell 2 av skjemaet.
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(GX-instrumentnavn:)
(Cepheid System-ID:)
(Data innsamlet av:)
(Institusjonsnavn:)
(Laboratorienavn:)
(Gateadresse:)

(By:)

(Fylke:)
(Postnummer:)
(Land:)

(E-post:)

(Fasilitets telefonnummer:)
(Linje:)

(Mobil:)

(ASP-kode:)

//Ce,oheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-sammendragsrapport)

Please Note: (Vennligst merk:)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Xpert Check-datainnsamling utfart den 30. september 2020 09:37:04 PDT)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.
(Alle moduler som IKKE besto Xpert Check er oppfart i Tabell 1: Moduler som trenger service.
Gateway-informasjoner er gitt i Tabell 2.)
Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Fullstendige testresultater for hver modul er oppfert i Tabell 3. Detaljerte testresultarer etter modul.)

GX Instrument Name: My 6Color
Cepheid System ID: 12345
Data Collected By: User1
Institution Name: Institution1

Laboratory Name:

Laboratory Sunnyvale

Street Address: 123 Main Street

City: Sunnyvale

State/Province: CA

Postal Code: 90001

Country: USA

Email: User1@Institution1.com
Facility Phone Number: 408-400-XXXX

Extension:

Mobile:

ASP Code: uso3

Table 1: Modules Requiring Service (Tabell 1: Moduler som trenger service)

Module Serial Number / Location
(Modulserienummer/sted)

Module Status
(Modulstatus)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Hoppet over og trenger ny test)
639565/A1 Requiring Service

(Trenger service)

Table 2: Gateway Information (Tabell 2: Gateway-informasjon)

Gateway Serial Number
(Gateway-serienummer)

MAC Address
(MAC-adresse)

804471

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

804470

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

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

Page 1 of 2
(Side 1 av 2)

Figur 2-48 Xpert Check-sammendragsrapport, eksempel - Side 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-sammendragsrapport)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabell 3: Detaljerte testresultater etter modulserienummer)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Kolonnetoppteksten vil vise modulserienummer, etterfulgt av (sted / patron lot).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.
(Hvis en modul gjennomgar flere tester, vil modulserienummeret bli vist som modulserienummer:
patron - Test kjort.)

Test 639565
(A1/00402)
(Patronopplasting) | Cartridge Load pass (bestatt)

(Modultester) | Module Tests pass
(Romtemperatur) Ambient Temperature pass
(Hovedkort EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(+12 V stremforsyning) +12V Power Supply pass
(-12 V strgmforsyning) -12V Power Supply pass
(+24 V stromforsyning) +24V Power Supply pass
(Ventilstasjon) Valve Drive pass
(Ventiletikettfrafall) Valve Label Dropouts pass
(Ventilhjemintegritet) Valve Home Integrity pass
(Ventiltiming) Valve Timing pass
(Ventildrift) Valve Drift pass
(Pumpedrev) Pump Drive pass
(Ultrasonisk) Ultrasonic pass
(ICORE-varmeapparat) ICORE Heater pass
(ICORE-vifte) ICORE Fan pass
(Kraftsensor) | Force Sensor pass

(Optisk sjekk) | Optical Check fail (ikke bestatt)
(EBF-verdi) EBF Value pass

(Probekontroll) Probe Check fail

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid anbefaler at systemytelsenl evaluere arlig ved bruk av 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 erkleerer at -CORE-modulene i GeneXpert®-instrumentet ble sjekket ved bruk av et Xpert Check-produkt.
NIST sporbare kvalifikasjonsstandarder brukes til & kontrollere parameterene for fluorescensstandardene av konsentrasjon,
lysstyrke og spektrum. Cepheid-produkter blir produsert, kvantfisert og kontrollert under et kvalitetssystem i samsvar med
ISO 13485 og QSR-krav.)

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

Page 2 of 2
(Side 2 av 2)

Figur 2-49 Xpert Check-sammendragsrapport, eksempel - Side 2
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2.4 Returnere systemet til normal drift

Merknad Returner systemet til normal drift ved & fglge én av de tre prosedyrene oppfert i dette avsnittet for
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

241 GeneXpert Dx
Pass pa at alle Xpert Check-patronene og CDene har blitt fjernet fra GeneXpert Dx.

1. Start GeneXpert-systemet og datamaskinen din igjen Folg instruksjonene i
operaterhdndboken for GeneXpert Dx-systemet.

2. Systemet vil veere klart for full drift.

2.4.2 GeneXpert Xpress
Pass pa at alle Xpert Check-patronene og CDene har blitt fjernet fra GeneXpert Xpress.

1. Start GeneXpert Xpress-systemet ditt igjen Folg instruksjonene i brukerhdndboken
for GeneXpert Xpress.

2. Systemet vil vaere klart for full drift

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80
Pass pé at alle Xpert Check-patroner og CDer har blitt fjernet fra GeneXpert Infinity-48s
eller GeneXpert Infinity-80.
1. Start Xpertise-programvaren igjen. Folg veiledningene i brukerhdndboken for
GeneXpert Infinity System.

Systemet vil vaere i automatiseringsmodus, klart til full drift.

2-42 Xpert Check Bruksanvisni
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2.5 Informasjonstast-skjerm

7 Xpert Check ' . QSRS >

Cepheid

i Information key (Informasjonstast)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Valgt) (Ikke valgt) for Xpert Check (Modul ikke tilgjengelig.)
(Modul ikke stotte for
Xpert Check)
— A
I |
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Anbefalt a prave igjen) (Service kreves) (Mistet kommunikasjon)
(Datainnsamling i gang) (Datainnsamling fullfert) (Modul Xpert Check fullfert)

Figur 2-50 Informasjonstast-skjerm

2.51 Grunner for a gjenta Xpert Check med en ny patron

Hvis veiledningene pa skjermen ber deg om a teste igjen, gjenta testen ifolge
veiledningene i Trinn B. pa side 2-18.

2.5.2 Grunner for a gjenta Xpert Check med den samme patronen

Hvis programvaren rapporterer at filmforseglingen pé patronen ikke var brutt, fjern den
opprinnelige patronen, skann patrinstrekkoden igjen, &pne lokket, lukk lokket og sett inn
patronen igjen. Start Xpert Check-prosedyren for modulen det gjelder.

2.5.3 Pafering av Xpert Check-kode

Xpert Check er ikke fullstendig for Xpert Check-koden levert av Cepheid er pafort
systemet som blir testet. Etter mottak av kvalitetskontroll Xpert Check-koden fra
Cepheid, pafer koden til systemet ditt ved bruk av Xpert Check-programvaren for a
fullfere Xpert Check-prosessen.

Xpert Check Bruksanvisni 2-43
302-6125-NO, Rev. C 2024-04



Prosedyre

2-44 Xpert Check Bruksanvisni
302-6125-NO, Rev. C 2024-04



	Xpert Check Bruksanvisning
	Forord
	Innholdsfortegnelse
	Liste med figurer
	1 Innledning
	1.1 Proprietært navn
	1.2 Vanlig navn
	1.3 Tiltenkt formål
	1.3.1 Tiltenkt bruk
	1.3.2 Tiltenkt bruker/miljø

	1.4 Oppsummering og forklaring
	1.5 Reagenser og instrumenter
	1.5.1 Materialer som følger med
	1.5.2 Oppbevaring og håndtering
	1.5.3 Nødvendige materialer som ikke følger med

	1.6 Begrensninger
	1.7 Advarsler og forholdsregler
	1.8 Kjemiske farer
	1.9 Assistanse og kontaktinformasjon
	1.10 Programvareknapper, -ikoner og -symboler

	2 Prosedyre
	2.1 Systemforberedelse
	2.1.1 GeneXpert Dx-forberedelse
	2.1.2 GeneXpert Xpress-forberedelse
	2.1.3 GeneXpert Infinity-48s- eller GeneXpert Infinity-80- forberedelse

	2.2 Optisk rengjøring av GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og GeneXpert Infinity
	2.2.1 I-CORE®-linserengjøringsprosedyre

	2.3 Datainnsamlingsprosedyre: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og GeneXpert Infinity
	2.3.1 Xpert Check-fullføring for ikke-Internett-tilkoblede brukere
	2.3.2 Få Xpert Check-kode for ikke Internett-tilkoblet bruker

	2.4 Returnere systemet til normal drift
	2.4.1 GeneXpert Dx
	2.4.2 GeneXpert Xpress
	2.4.3 GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80

	2.5 Informasjonstast-skjerm
	2.5.1 Grunner for å gjenta Xpert Check med en ny patron
	2.5.2 Grunner for å gjenta Xpert Check med den samme patronen
	2.5.3 Påføring av Xpert Check-kode



