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Om detta dokument

Xpert Check bruksanvisning tillhandahéller instruktioner om hur du kor 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 ytterligare information som inte omfattas av detta dokument, se foljande
publikationer:

. GeneXpert Dx anvindarmanual
. GeneXpert Xpress anvindarhandbok

. GeneXpert Infinity anvindarmanual
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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 kontakt med Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information:
. Produktnamn

. Instrumentets serienummer

. Felmeddelanden (om négra)

. Mjukvaruversion och, om tillampligt, 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 incidenter kopplade till produkten till Cepheid och till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér incidenten intraffade.
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Tabell med symboler

Symbol

Betydelse

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

(o]

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

w<eRE BeEE[E

Utgangsdatum

_CONTROL_

Kontroll

CE-markning — Europeisk 6verensstammelse

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Importér

Auktoriserad representant i Schweiz

Férenade kungariket beddmd 6verensstdmmelse

Ansvarig person i Storbritannien

Temperaturbegransning

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ z |m

Denna typ av varningsetikett anger en potentiell biologisk
risk for fara. Biologiska prov som vavnader, kroppsvatskor
och blod fran manniska och/eller djur kan potentiellt
overfoéra smittsamma sjukdomar. 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 ir en del av ett testsystem for kontroll, verifiering och hardvara for
GeneXpert®—m0duler. Xpert Check anvéinds i GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- och
GeneXpert Infinity-system. Xpert Check anvénds for att kontrollera det optiska systemet,
verifiera det termiska systemet och utfora en serie av tester for systemnivéer for att
sdkerstilla fullstindig systemfunktionalitet inom Cepheids specifikationer for service
angaende 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
omprovning krévs kan flera kassetter vara nodviandiga for att testa en modul.

1.3.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert® Check ir avsett att utforas av utbildade anvéndare dér ett GeneXpert-system &r
installerat.

1.4 Sammanfattning och forklaring

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

Xpert Check Bruksanvisning 11
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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 bestér av tva faser. Den forsta fasen dr genomforandet av
modultestning med hjélp av kassetterna. Den andra fasen bestar av en Cepheid
granskning av kvalitetssékring (Quality Assurance Review), foljt av utférdande av en
Xpert Check-kod for att slutfora Xpert Check-processen. Xpert Check-processen ar
inte Kklar forrin den hir koden tillimpas 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) 1 per kit

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 doden. Under bearbetning blandades inte materialet
ihop med andra djurmaterial.

Forvaring och hantering

. Forvara Xpert Check-kassetterna vid 2-28 °C. Vénta minst 10 minuter efter att du
tagit ur dem frén kylférvaring innan du anvénder dem, for att 1ta en kassett na
omgivningstemperatur.

. Anvind kassetten inom 48 timmar efter att du har 6ppnat foliepasen.

Xpert Check Bruksanvisning
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. Kasta bort de kassetter som har tagits ut fran pasarna av folieomslag utanfor det
godkinda anvéindningsintervallet.

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

. Kassettlocket maste 6ppnas (luftas) innan kassetten anviands; emellertid krévs inget
prov for testning.

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

Obs! Innehallet i kassetterna ar inte farligt.

1.5.3 Nodviandiga material som inte tillhandahalls

. GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-system med
tillhandahallen dator och streckkodscanner fran Cepheid.

. GeneXpert-instrument.

1.6 Begransningar

. For anvandning med GeneXpert-moduler (kor GeneXpert Dx-mjukvara version 4.0
och senare eller GeneXpert Xpress-mjukvara version 6.2 och senare). GeneXpert-
moduler i fyra farger (inklusive Bio-threat-moduler) och Dual-Cal-moduler kan inte
kora Xpert Check och maéste testas av Cepheid service.

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

1.7 Varningar och forsiktighetsatgarder

Efter 14 januari 2020 tillhandahaller Microsoft inte langre sakerhetsuppdateringar eller
support for datorer som kor Windows 7. Vi rekommenderar att du uppgraderar till
Windows 10.

Kontakta:
https://lwww.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for
Windows 7 supportinformation.

Viktigt

Dessutom kan du kontakta din lokala Cepheid teknisk support om du har nagra fragor om
anvandningen av Windows 7.

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

. Légg inte till ett prov eller andra reagenser i Xpert Check-kassetterna.

Xpert Check Bruksanvisning 1-3
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Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Anvénd inte kassetter fran 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 anvénds for att bearbeta ett test.
Ateranviind inte anvinda kassetter.

Varje rengdringsborste 4r avsedd att anviindas i en enda modul. Ateranviind inte
borstar i flera moduler.

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

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

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

Anvind inte kassetter vars héllbarhetstid har gatt ut. Systemet kommer att detektera
utgangna kassetter och avbryta testet.

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

Nir en streckkod pa 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 bérbara datorn med
uppdaterade definitionsfiler for antivirusprogrammet innan Xpert Check kors.

Innan du koér Xpert Check, se till att omgivningstemperaturen ligger inom ratt
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 for GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity eller
GeneXpert Xpress. Fortsétt inte under dessa forhallanden.

Xpert Check forvéntar sig att samma dator ska anviandas 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.

Xpert Check Bruksanvisning
302-6125-SV, Rev. C 2024-04



Inledning

1.8 Kemiskt farliga amnen

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

1.9 Hjalp och kontaktinformation

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

1.10 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
informationsforteckningens 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.

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

Avsluta. Avslutar Xpert Check-applikationen.

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

Start. G4 till startskarmen.

DpEEAoE
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Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol Definition

Upprepalforsok igen. Forsok att ladda om en Xpert Check-kassett for att férsoka 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 foregaende
skarm.

Avbryt. Avbryt den nuvarande driften. | de flesta fall innebar detta att du gar tillbaka till
féregaende skarm. | vissa fall kan det innebara att du gar 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 vélja endast de som du vill
kontrollera igen.

Vilj alla modulerna foér kontroll. Standardinstaliningen for systemet.

Anslutningsstatus. Indikerar att systemet kan na Xpert anslutningscenter.

Anslutningsstatus. Indikerar att systemet inte kan na Xpert anslutningscenter.

HEDOOEOE

Modulen stéds inte for Xpert Check. Hoppa dver den nuvarande modulen och férsék INTE
kontrollera den nuvarande modulen.

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

1-6 Xpert Check Bruksanvisning
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Inledning

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol

Definition

»

Hoppa over nuvarande modul. Hoppa éver den nuvarande modulen och férsok INTE att
anvanda Xpert Check pa den nuvarande modulen. Anvand "Ladda Xpert Check-kassetter” pa
skarmen.

Hoppa over kvarvarande moduler. Hoppa 6ver alla kvarvarande moduler och férsék INTE
att anvanda Xpert Kontrollera pa dem. Anvand "Ladda Xpert Check-kassetter” pa skarmen.

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

Modulen ar inte tillganglig for Xpert Check. Modulen kommer inte inga nar Xpert Check kors.

Anger en modul med pagéende datainsamling.

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.

Xpert Check Bruksanvisning
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Inledning

Tabell 1-2. Mjukvarans knappar, ikoner och symboler

Symbol Definition

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

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

Branna. Brann en CD som innehaller den insamlade Xpert Check-informationen (for
anvandare utan en aktiv internetanslutning).

H

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

Ange Xpert Check-kod. G3 till skdrmen "Ange Xpert Check-kod”.

Ak
*

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

Ladda upp Xpert Check data-fil. G4 till skarmen "Ladda upp datafilen med Xpert Check-kod”.

Ladda upp Xpert Check CD-data. G3 till skarmen "Ladda upp CD-data med Xpert Check-kod”.

(@)» | [MH»

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

3

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

J

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.

r.A
+
I I
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2 Metod

2.1 Systemforberedelse

Forbered systemet for Xpert Check genom att félja en av de fyra metoderna som anges i detta

!
Obs! avsnitt for GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.
(ASP) (Cepheid godkidnd servicerepresentant) som utfor Xpert Check men inte ar pa plats nar
Viktigt siffrorna for Xpert Check-koden kommer tillbaka (platser som inte ar anslutna till internet)

bor lamna anvindarnamnet och I6senordet till anvdndarna sa att de kan logga in senare och
ange koderna (se Avsnitt 2.3.2).

2.1.1 Forberedelse av GeneXpert Dx

1. Skapa ett administrators- eller grundlidggande anvindarnamn och 16senord i
GeneXpert-mjukvaran om ett inte finns. Xpert Check kraver att dessa
inloggningsuppgifter dr uppréttade innan det startas.

2. Hadin kod for (ASP) (Cepheid godkénd servicerepresentant) tillgidnglig innan du
fortsdtter till nista steg.

3. Avsluta GeneXpert Dx-mjukvaran.

4.  Gatill avsnitt 2.2, Rengdring av optiken 1 GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress och
GeneXpert Infinity.

2.1.2 Forberedelse av GeneXpert Xpress

1. Skapa ett administrators- eller grundlédggande anvindarnamn och 16senord i
GeneXpert Xpress-mjukvaran om ett inte finns. Xpert Check kriver att dessa
inloggningsuppgifter dr uppréittade innan det startas.

2. Hadin kod for (ASP) (Cepheid godkénd servicerepresentant) tillgdnglig innan du
fortsdtter till nista steg.

3.  Avsluta GeneXpert Xpress-mjukvaran.

4. Gatill avsnitt 2.2, Rengdring av optiken 1 GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress och
GeneXpert Infinity.

21.3 Forberedelse GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert
Infinity-80
1. Skapa ett administratdrs- eller grundldggande anvéindarnamn och 16senord i

GeneXpert-mjukvaran om ett inte finns. Xpert Check kriver att dessa
inloggningsuppgifter ar uppréttade innan det startas.
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2. Hadin kod for (ASP) (Cepheid godkénd servicerepresentant) tillgénglig innan du
fortsdtter till nista steg.

3. Avsluta GeneXpert Infinity-systemets mjukvara.

4. Oppna glasdérrarna enligt instruktionerna i GeneXpert Infinity-systemets
anvdndarmanual.

5. Gatill avsnitt 2.2, Rengoring av optiken 1 GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress och
GeneXpert Infinity.

2.2 Rengoring av optiken i GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress och GeneXpert Infinity

Denna procedur beskriver metoden for avldgsnande av damm och smuts i ror fran
stavens linsytor pa GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- och GeneXpert Infinity-
modulernas exciterings- och detekteringsblock innan du utfor Xpert Check-metoden.

Material som ar nédvéandiga eller rekommenderas for rengoring
. I-CORE Linsrengoringsborste (fyra ingér i Xpert Check-kitet)
. Engéngshandskar

Berdaknad rengoringstid: 30 sekunder per modul.

2.2.1 1-CORE® Linsrengéringsmetod

1. Vilj den modul som ska kontrolleras och 6ppna moduldérren manuellt.

2. Avlédgsna kassetten frin modulen vid behov.

Biologiska risker Avlédgsna kassetten fran GeneXpert-modulerna fore 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

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

!
Obs! stavlinserna pa exciterings- och detekteringsblocken.

Xpert Check Bruksanvisning
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Biologiska risker
5 Sakerstall att du har pa kasserbara handskar for rengéringsproceduren. Om du bar handskar

forhindrar det dig fran att exponeras for biologiskt farligt material.

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

Sakerstall att alla borsten ar helt inforda (upp till utspranget pa borstens plastskaft) sa att borsten

!
Obs! inte onddigtvis skadas.

Forsiktighet

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

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.

Borsten ar avsedd for engangsbruk och ska inte anvdndas pa fler an en modul. Anvand en

Viktigt ny borste for varje modul som ska rengoras.

I-CORE-slits

Skaftets
inforingsutsprang

Primar borstrorelse
ar upp och ned, med
sekundar vridrorelse,
som beskrivs i

Steg 5, nedan

Figur 2-2. Inféring av rengoéringsborsten i I-CORE-slitsen

5. Forin borsten i [-CORE-slitsen helt och hallet upp till borstens plastskaft (utspranget).
Hall borsten stadigt i [-CORE-slitsen och utfor rengéring av stavlinserna som beskrivs
nedan. Hela rengodringsproceduren ska ta ungefar 30 sekunder per modul.
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Obs!

Viktigt

Viktigt

Obs!

Obs!

2.3

Rengoring gors genom att roéra borsten i en upp och ned-riktning inom I-CORE-slitsen.
Borstvridning, d&ven 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 uppifran och ned i [-CORE-slitsen. Detta
kommer att sékerstélla att det mesta av smutsen och dammet i roret borstas av
fran linsytorna.

B. Vrid borsten fran vénster till hdger och tillbaka igen, ungefar 180°.
C. Borsta en gang till ovanifran och ned i [-CORE-slitsen.
D. Vrid borsten fran vénster till hdger igen och tillbaka igen, ungeféar 180°.

Slutligen borsta en gang igen ovanifran och ned i [-CORE-slitsen.

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

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

7.  Fortsitt till avsnitt 2.3, Metod for datainsamling: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress
och GeneXpert Infinity.

Metod for datainsamling: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress och GeneXpert Infinity

Innan du samlar in data maste du férbereda systemet for kontroll enligt beskrivningen i
avsnitt 2.1, Systemforberedelse.

Internetanslutna anvandare bor verifiera deras systems anslutningsstatus innan Xpert
Check-processen paborjas.

Under denna procedur, nar du valjer en skarmknapp eller en ikon, anvand pekskarmen pa
GeneXpert Xpress-systemet genom att trycka pa knappen eller ikonen med fingret. Nar du
anvander GeneXpert Dx eller GeneXpert Infinity-systemet, anvand en mus for att valja genom att
klicka pa énskad knapp eller ikon.

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

1. Sétt in mjukvara CD1 i datorn som &r ansluten till GeneXpert Dx. For GeneXpert
Dx-systemet som anvédnder en extern DVD-enhet och for GeneXpert Xpress och
GeneXpert Infinity-systemen, anslut DVD-enheten enligt instruktionerna i
GeneXpert Dx anvindarmanual, GeneXpert Xpress anvindarmanual eller
GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual och sitt in CD-skivan i DVD-
enheten.

2. For ett GeneXpert Xpress-system, f0lj metoden i steg A., for GeneXpert Dx och
GeneXpert Infinity, folj metoden i steg B.

Xpert Check Bruksanvisning
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A. GeneXpert Xpress: Pa datans skrivbordsskarm, tryck och hall ner ikonen Dator
(Computer) och en nedrullningsmeny kommer att visas. Tryck pa Oppna (Open),
tryck sedan och hall ned tillimplig enhetsbokstav for din DVD-enhet.

Tryck pa Oppna (Open) i nedrullningsmenyn, s& kommer filerna pa CD:n att
visas.

Hitta, tryck och héll ned XpertCheck.exe-applikationen och nér
nedrullningsmenyn visas, tryck pa Kér (Run) for att installera som administrator.
Nér mjukvaran har installerats kommer en skiftnyckel” -ikon visas pé
skrivbordet.

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

B. GeneXpert Dx och GeneXpert Infinity: P datans skrivbordsskarm,
hogerklicka pa ikonen Dator (Computer) och en nedrullningsmeny visas. Klicka
pa Oppna (Open), hogerklicka sedan pa tillimplig enhetsbokstav for din DVD-
enhet.
Vilj Oppna (Open) i nedrullningsmenyn, s visas filerna p4 CD:n.
Hitta och hogerklicka pa XpertCheck.exe-applikationen och nar
nedrullningsmenyn visas, tryck pa Kor (Run) for att installera som administrator.
Nér mjukvaran har installerats kommer en ”skiftnyckel” -ikon visas pa
skrivbordet.

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

S 9

3. Beroende pa ditt system, antingen tryck eller dubbelklicka pé skiftnyckel” -ikonen
for att starta Xpert Check-programmet.

4.  Skirmen for Anvéndarvillkor kommer att visas forst. Anvénd rullningslisten for att
ldsa igenom hela dokumentet. Du kommer att bli ombedd att markera (trycka eller
klicka pd) kryssrutan (langst ner pa skdrmen) for att verifiera att du har l4st och
godkdnner anvédndarvillkoren innan du fortsétter. Se Figur 2-3.

Xpert Check-mjukvaran kér Windows 7 eller Windows 10. Skarmarna som visas i denna manual ar
Obs! fran Xpert Check-mjukvaran som kér Windows 7. Skarmarna for Xpert Check-mjukvaran som kor
Windows 10 kommer att vara liknande.

Efter 14 januari 2020 tillhandahaller Microsoft inte langre sakerhetsuppdateringar eller
support for datorer som kor Windows 7. Vi rekommenderar att du uppgraderar till
Windows 10.

Kontakta:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for
Windows 7 supportinformation.

Viktigt

Dessutom kan du kontakta din lokala Cepheid teknisk support om du har nagra fragor om
anvandningen av Windows 7.
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Z Xpert Check = O X

Cephejd us us us
Bldddra ner for att lasa
Terms of Service (Anvindarvillkor) hela dokumentet.
(CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION 1~
E
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| R .
Irade secret, patent, rademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Obs . E n kop Ia aV dessa
iagreement 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
lcopies are deemed o be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that no title to o of anva ndarV| Il kor fin ns
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 c D1
information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, or reverse pa .

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.

(Jag har last och godkanner anvandarvillkoren.)

Figur 2-3. Skdrmen ”Anvéandarvillkor”

5. Nér du har godként anvéndarvillkoren visas inloggningsskérmen. Logga in med
din utsedda administratdrsniva for GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress eller
GeneXpert Infinity ANVANDARNAMN (USER NAME) och LOSENORD (PASSWORD)
(tidigare tilldelat till dig av din systemadministratdr). Nar du har angett din
inloggningsinformation trycker eller klickar du pa framatpilen ldngst ned pa
skdrmen for att ga vidare till Xpert Check-startskdrmen. Se Figur 2-4.

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

Anvandarnamnet och l6senordet ar samma som du anvande fér mjukvaran GeneXpert Dx,

Obs! )
GeneXpert Xpress eller GeneXpert Xpertise.
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Cepheid

B Login (Loggain) . Ange det

(ANVANDARNAMN) USER NAME 9 l /' ANVANDARNAMN
: och det LOSENORD som

(LOSENORD) PASSWORD O+ du ti"delades aV
systemadministratéren.

Den héar knappen,
langst ner pa de
flesta skarmar,

anvands for att ga
vidare till nasta
skarm.

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

Cepheid

(ANVANDARNAMN) USER NAME @ | J*

(LOSENORD) PASSWORD O-w | | “ Required
(Obligatorisk)

Figur 2-5. Skdrmen for inloggningsfel
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6. Om ett inloggningsfel intréffar, undersok inknappade ANVANDARNAMN (USER
NAME) och LOSENORD (PASSWORD) for fel. Om det behdvs anger du informationen
igen och forsoker igen. Nar du har angett din inloggningsinformation trycker eller
klickar du pa framatpilen l&ngst ned pa skidrmen for att g& vidare till Xpert Check-
startskdrmen.
7.  Ta fram tillrdckligt med kassetter for antalet moduler som ska testas.
Lk Oppna inte kassettférpackningar forrin du ar redo att skanna kassettens streckkod
Viktigt .
(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 ndgra sekunder kommer den forsta skdrmen for
kontaktinformation (Figur 2-7) att visas.

Cepheid

A Home (Start)

\Ikon indikerar
S ‘ status for

—_. internetanslutning
=

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

(Ladda upp Xpert Check CD-data)

N
Q# ~Starta Xpert Check
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Ange Xpert Check-kod) (Ladda upp Xpert Check data-fil)

Figur 2-6. Startskarm

9. Niér den forsta av tva skdrmarna for kontaktinformation visas (se Figur 2-7 och

Figur 2-8), fyll i félten i de tva skdrmarna. Anvind de stora navigationspilarna langst
ner pa skdrmarna for att flytta mellan de tvé skdrmarna.

Obs!

GeneXpert Xpress: Nar du trycker pa ett félt visas ett tangentbord pa skarmen for att mata in data.

Observera att falt markerade med ”*” (till hoger om inmatningsomréadet) &r
obligatoriska falt.

Xpert Check Bruksanvisning
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktinformation)

(Instrumentets namn) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Serienummer)  Serial Number #f [123456

(Anvindare) User g |User1
(Institution) Institution @ Iins(ilulion‘l
(Laboratoriet) Laboratory & iLab1
i ]
(Adress (rad 2)) ~ Address (line 2) ™ [Suite 202
(Ort) City g |New York

(Lan)  State/Province |NY

|
|
|
|
|
(Adress) Address "] [100 Main Street |
|
\
|

(Postkod) Postal Code ! [10001

(Land) Country (‘;1, iUSA

Figur 2-7. Skdarmen ”Kontaktinformation” - sida 1

Z Xpert Check — O X

| detta obligatoriska falt
anger du din auktoriserade

. : tjansteleverantors ID-kod.
Cepheid :
cene! ID-koden bestar av fyra
Contact Information (Kontaktinformation) tecken, som beskrivs i

anmarkningen nedan.

(E-post) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml
(Tel.c) Phone /7 [408-400-XXXX
(2 Ext ) | Genom att klicka pa den
(Mobil) Mobile \ﬁ‘,— har ikonen kommer
(Tiéinsteleverantdr) Service Provider % [US01 ; anvandaren tillbaka till den

forsta skarmen
“kontaktinformation”

Genom att klicka pa den
/hér ikonen kommer
anvandaren att ga till
skarmen Oppna
moduldérrarna

Figur 2-8. Skdrmen "Kontaktinformation” - sida 2

Obs! Den ASP-angivna ID-koden for tjansteleverantéren i skdrmen Kontaktinformation bestar av fyra
’ tecken. (Till exempel: US01, 1203, osv.)
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Niér all information har matats in, tryck eller klicka pé framétpilen léngst ner pa
sidan 2 i skirmen Kontaktinformation. Skirmen “Oppna moduldérrarna” dppnas. Se
Figur 2-9. Oppna alla moduldérrar manuellt for att mojliggora laddning av kassetter.

10.

Cepheid
B Open Module Doors (Oppna moduldérrarna)

Om du trycker pa eller
— Klickar pa den har
ikonen flyttas
anvandaren till skarmen
”Modulforberedelse”

\

Open all module doors.

(Oppna alla moduldérrar).

Figur 2-9. Skiarmen "Oppna moduldérrarna”

Efter att ha 6ppnat alla modulddrrar, tryck eller klicka pa framatpilen langst ned pa
skdarmen. Skarmen “modulférberedelse” kanske visas och visar meddelandet Vanta
medan moduler férbereds (Wait while modules are being prepared). (Se Figur 2-10.)

11.

Observera att skarmen ”modulforberedelse” endast visas om firmware i modulerna inte ar
3.0.3. Skdrmen visar att mjukvaran uppgraderar/nedgraderar firmware till modulerna. Nasta

Viktigt
skarm som du ser ar skarmen som visas i Figur 2-11, skarmen Valj moduler.
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Modulférberedelse)

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

Figur 2-10. Skdrmen "Modulférberedelse”

12.  F0lj 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 nér de utesluts.

Obs! For uteslutna moduler (inte valda for kontroll) spelar dérrpositionen (6ppen eller stéangd) ingen roll.

-mnc@'—----—-
-

Cepheid B .
veer! For att utesluta en

B Select modules for data collection (Vilj 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 for datainsamling”
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Endast GeneXpert-XVI- och GeneXpert Infinity-system: Nar du valjer moduler pa skarmen,
Viktigt anteckna vilka modullampor som blinkar pa systemet nar du viljer varje bank for att
sdkerstalla att kassetterna placerats i ratt moduler fér testning.

13.  Efter att ha bekréftat modulvalet som visas i Figur 2-11, tryck eller klicka pa den vita
pilen langst ner pa den dverliggande skérmen for att borja skanna kassetter. Om det
visade modulvalet &r felaktigt, tryck eller klicka pa det roda X ldngst ned till véanster
pa skdrmen for att terga till skairmen V4&lj moduler och éndra ditt val. Se Figur 2-12.

Cepheid s :W:«itul!l\(alet wsals thﬁr.
= : L. w .. (viljmoduler fér datainsamling) et har exemplet har en
B Select modulg — == modul valts for kontroll.

Confirm module selection enis)

-

Figur 2-12. Skdrmen ”Bekrafta modulval”

14. Théndelse av ett fel i foregaende steg, dir antingen inga moduler har valts eller alla
moduler har uteslutits, kommer en av foljande skdrmar att visas (Figur 2-13). Folj
instruktionerna pé skérmen for att vélja en modul, eller borja om med att atervéinda
till startskdrmen eller avsluta programmet.

Xpert Check Bruksanvisning
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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 inte valt nagra moduler fér Xpert Check. Du kanske
behover bérjaom g tt ga till startskdarmen eller avsluta nu.)

Figur 2-13. Exempel pa felskarmar

15.  Efter att du har bekréftat ditt modulval kommer du vidare till skdrmen Skanna
kassett, dér du uppmanas att skanna streckkoden pa Xpert Check-kassetten.

Obs! 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.

Viktiat Lat kassetten na omgivningstemperatur innan du fortsatter. Ta inte ut en kassett fran
9 kylférvaring 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 dver kassetten och kontakta din ASP eller ditt lokala
Obs! kontor fér Cepheid teknisk support fér en ny kassett, om det behévs. Om streckkodscannern ar
: skadad, saknas eller felaktigt konfigurerad, kontakta din ASP eller ditt lokala kontor fér Cepheid
teknisk support for vagledning.

Xpert Check Bruksanvisning

213
302-6125-SV, Rev. C 2024-04



Metod

Skannar kassettens
streckkod

Obs: For att inte satta in
fel kassett i en modul,
still inte kassetten at
sidan efter att den har
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

"~ Xpert Check

Cepheid

Q 00:00

: Scan cartridge (Skanna kassett) A1

Soss

over den kassetten som :
just skannats. — P | BN/ i) (2

Viktigt

Obs!

Obs!

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 programvarans
instruktioner i Steg B till Steg E nedan.

Lagg inte till ett prov eller andra reagenser i kassetten. Anvind ENDAST kassetterna i
medféljande Xpert Check-kit.

Nar en kassettstreckkod har skannats blinkar en grén lampa pa systemet ovanfér modulluckan dar
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
kassetten, tryck eller klicka pa framatpilen langst 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 sékerstalla
att en modul inte hoppas over.

Xpert Check Bruksanvisning
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Cepheid O 00:00

i Open lid and close lid (6ppna locket och stiing av) A1

Tryck eller klicka pa X-
ikonen for att ”angra”
|_—~ valet HOPPA OVER och
" ) fortsdtta med att 6ppna,
Confirm skip (oot 2t duvil lufta och ladda kassetten
You have just scanned a i en modul.
cartridge. Are you sure yo
want to skip it? Tryck eller klicka pa pilen
a — for att bekrifta att du vill
du vill hoppa over den kassetten
som just skannats.

Figur 2-15. Skdrmen ”Bekréfta att du vill hoppa 6ver”

B. Det ricker med att lufta kassetten (visas i Figur 2-16), i tvd sekunder. Den hér
skdrmen ar animerad och visar att kassettlocket 6ppnas och stings. Efter
avluftning, tryck eller klicka pé framétpilen l&ngst ner pa skdrmen for att fortsétta.

=R~

Hur du 6ppnar kassetten
Q 00:00 ?

nd close lid SRRMalockstoch g

Hur du stianger kassetten

Cepheic Q po:og

o Open lid and close lid (s%’:%nﬁag"k?tft ot

Cepheid O 9000

: - (Oppna locket och
B Open lid and close lid (st'ap#; focket) O A1

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

N <>

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

Xpert Check Bruksanvisning 2-15
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C. Sténg kassettlocket och se till att modulluckan ar helt 6ppen for att ta emot
kassetten.

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

Var noga med att ladda skannade kassetter i foljd i ndsta tillgangliga modul. Pa sa satt undviker du

!
Obs! att ladda kassetter pa fel plats eller lAmna moduler tomma.

 Xpert Check [E=T )

Den blinkande gréna
Cepheid O 00:00 s lampan ovanfér

B Load cartridge (Ladda kassetten) A1 modulluckan indikerar

korrekt laddningsplats for

modulen

Ladda kassetten in
i modulen.

— Xpert Check

Cepheid Q o

B Load cartridge (Ladda kassetten)

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

— Xpert Check.

Cepheid Q 00:00 U: o

B Load cartridge (Ladda kassetten) A1

Om en moduldorr inte kan
stidngas och lasas, tryck eller
klicka pa knappen HOPPA OVER
langst ner for att avbryta
testningen av modulen och ga
vidare till nasta 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 Observera att dorren pa en modul utan en
lokala kontor for Cepheid teknisk support laddad kassett inte kan lasas. D6rren kan
angaende dorregeln som inte fungerar, sa lamnas i 6ppet lage nar du koér de andra
att den kan servas. laddade modulerna.

Figur 2-17. Ladda kassetten in i modulen
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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 sé den stings och laser sig. Efter att varje
moduldorr ér stingd och last 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.

Om en moduldorr inte stiangs helt (tills den lases) efter att du har laddat en kassett, kommer
skdrmen fortsatta att visa ett meddelande om att séatta in en kassett och kontrollen kommer
inte att koras.
Viktigt o . . . .. A . .
m du inte kan stédnga och lasa en moduldorr efter flera forsok, tryck eller klicka pa knappen
HOPPA OVER lingst ner pa skiarmen fér att hoppa dver 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. Nar kontrollen borjar visas skirmen ”Datainsamling pagér”, som visas i
Figur 2-18.

Vid behov kan en omprévning av en tidigare kord modul startas utan att vanta pa att den

Viktigt aktuella modulen ska slutfora sitt test, sasom beskrivs i steg 19b till 19d.

Cepheid

M Data collection in progress (Datainsamling pagar)

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

Obs: | det hdr exemplet
testas en modul.

Stang inte ner
! mjukvaran medan

datainsamlingen pagar!

Figur 2-18. Skdrmen ”Datainsamling”

Om du inte har en internetanslutning, ga vidare till Avsnitt 2.2.1 for den resterande delen av

Viktigt denna metod. Fortsétt med steg 19 om du har internetanslutning.
19.  Efter testets slut 6ppnas modulens dorr och lampan ovanfér modulens dorr slécks.
Skdrmar som liknar de som visas i Figur 2-19 eller Figur 2-20 kommer att visas.
Tryck eller klicka pé hogerpilen for att fortsétta.
Xpert Check Bruksanvisning 217
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A. Figur 2-19 visar slutférandet av en framgéangsrik Xpert Check-datainsamling.

Nir testet ar klart, tryck eller klicka pé framéatknappen lédngst 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
Viktigt ar korrekt

-

Cepheid ' SR

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

{i Xpert Check T TR e TR T W

Tryck eller klicka for att
fortsatta till nasta skarm.

Obs: | det har exemplet
testas en modul.

Figur 2-19. Skdarmen "Testets slutforande” - lyckat

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

Modultest misslyckades.
Testet maste kéras om =
med antingen samma eller i
en ny kassett, enligt
instruktionerna pa

skarmen. I
Knappen fortsitt. Tryck \

User 1

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. Skdarmen Testets slutforande - exempel pa misslyckad modulkontroll
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C. Om pilen Fortsatt (Continue) langst ner pa skdrmen trycks ned nér ett misslyckat
modultest visas (som visas i Figur 2-20), kommer skdrmen Bekrifta att du vill
fortsitta att visas. Se Figur 2-21.

r Cepheid . LRl =

For att ga tillbaka till
skarmen "Tryck forsok igen
eller fortsatt” for att testa den
flaggade modulen pa nytt, “H Press retry or
tryck eller klicka pa X -

ikonen. Confirm continu

S

e (Bekréfta att du
vill fortsétta)

(Du har 1 eller flera
moduler flaggade

for nytt testforsok.
Ar du siker pa att

You have 1 or more modules
flagged for retry. Are you sure
you want to continue? Those

modules will not be checked. du vill fortsitta?
Dessa moduler
kommer inte att
kontrolleras.)

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.

Figur 2-21. Skarmoverlagg ”"Bekrafta att du vill fortsatta”

Du har mgjlighet att fortsitta genom att tryck eller klicka pa hogerpilen i
skidrmoverldgget for Bekrifta att du vill fortsitta. Om du véljer det hér
alternativet kommer den flaggade modulen inte att testas igen, och du kommer
att borja ladda upp kontrolldata som beskrivs i Steg 20.

Ett annat alternativ &r att tervénda till skdrmen “Tryck forsok igen eller
fortsétt” for att testa om (forsoka igen) den flaggade modulen genom att klicka
pa den roda X-ikonen ldngst ner till vanster pa skdrmen “Bekrifta att du vill
fortsétta”. Metoden for nytt testforsok beskrivs 1 Steg D nedan.

D. Om ikonen ”forsok igen” (some 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 slutfora 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 sdger att du ska lufta kassetten, skanna den igen och lagga tillbaka den
i modulen.

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

Xpert Check Bruksanvisning 2-19
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Under korning av nya testférsok kan moduler behdva hoppas éver om anvandarens 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 6ver.

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

20.  Efter framgéngsrik testavslutning och Xpert Check-datainsamling, tryck eller klicka
pa framétpilen 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 nadgon gang under Xpert Check-testet kan
skdrmen “’Fel vid nedladdning av Xpert Check-kod” eller skdrm med felmeddelande
”Ofullstdndig uppladdning” (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
for 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 anvandare utan
internetanslutning.

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

Cepheid @ et

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

Z

Cepheid

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

Tryck eller klicka pa den

har ikonen for att flytta till Error Code 5037, Cepheid

skarmen ”Skriv over System ID 803488:

Xpert Check-data till CD”. System failed to upload Xpert

Se Figur 2-31. \ Z Check data. Proceed to write
Z 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.
Fortsétt att skriva Xpert Check-data till CD.
Forsok ladda upp data pa CD senare, eller
kontakta Cepheid Support.)

ME-=

Figur 2-23. Skdrm 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.

o] & =

. Xpert Check

D v
Cepheid vaeri

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

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

22.  Efter att Xpert Check-testresultaten har laddats ner kommer Xpert Check-koden att
tillimpas pa 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 2-21
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= Xpert Check =@
O — Efter att Xpert Check-koden har tillampats
Cepheid pa varje modul laggs en plus (+) symbol
= Applying Xpert Check code (Lagger till Xpert Check-kod) till pd den grona modulikonen.

— Xpert Check

Cepheid

l Xpert Check sfatus (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”

Obs! Pa skarmen som visas i Figur 2-25 kan vissa moduler visa den service som kravs eller kan de vara
’ 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 skdrmen ”Xpert Check klart”.
Se Figur 2-26. Denna skérm visar platsen for datarapporten for Xpert Check, som ar
tillgénglig for granskning, om sé onskas.

Z Xpert Check o B =

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check klart)

| Knappen ”"Granska Xpert

(Datum) Date 04 May__ Check'statUS”
Review Xpert Check Status =3—/

(Granska Xpert Check-status)

C:\geneXpert\XpertCal\reports l

Xpert Check Data Directory
(Xpert Check-datakatalog)

Your results have been saved. Make a note of the folder

name should you want to review your resuilts later.

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

Plats for Xpert
Check-rapporter

= 00

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

l Tryck eller klicka
| ] I I for att avsluta
programmet med
en bekraftelse
(se Figur 2-28).

Tryck eller klicka
for att stinga

programmet Remove and discard all Xgert Check cartridges.
omedelbart utan (Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter.) I

Figur 2-27. Avluta programmet

25.  Skirmen som visas 1 Figur 2-28 visas bara om du trycker eller klickar pa
avslutningspilen langst upp till hdger pé skdrmen.

Cepheid

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

Peka eller klicka for att avbryta avslutningskommandot Tryck eller klicka for att bekrafta och avsluta programmet
Figur 2-28. Skdarmen ”Bekréfta att du vill avsluta”

Detta slutfor Xpert Check-testet for en internetansluten anvindare.

Kontakta din ASP eller ditt lokala kontor for Cepheid teknisk support avseende moduler som kraver

Obs! )
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 2-23
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2.3.1 Utforande av Xpert Check for anvandare utan
internetanslutning

For anvindare som inte &r anslutna till internet, bor du har 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 skdrmen “Datainsamling pagér”, vilket liknar Steg 18 i
Avsnitt 2.3 och skdrmen visas 1 Figur 2-18 for internetanslutna anvindare.

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

Cepheid O 00:18 U;er1

l Data collection in progress (Datainsamling pagar)

lkon indikerar att ingen
internetanslutning finns

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

Figur 2-29. Skdarmen ”Datainsamling pagar”

2.  Efter testets slut 6ppnas modulens dorr och lampan ovanfér modulen sliacks. En
skdrm som liknar den som visas i Figur 2-30 visas. Tryck eller klicka pa hogerpilen
langst ner pé skidrmen for att ga vidare till nista skdrm.

Al B B A B __ 2R J

Cepheid ' 00:00

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

" Ipert Chec

Tryck eller klicka for att
fortsatta till nasta skarm

Figur 2-30. Skdarmen ”Testets slutférande” - lyckat
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3. Nar skdrmen ”Skriv 6ver Xpert Check-data till 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 borja med
Steg 4, och fortsatta fram till Steg 12.

| nasta steg, pausa i 10 sekunder efter att du satt in CD och avbryt alla guider som 6ppnats
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 sékerstalla 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 sting DVD-enhetsfacket
helt sé att CD-skivan kan ldsas.

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

T Xpert Check W T WS — —
- -

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

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

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

Pausa 10 sekunder efter
CD:n satts in och tryck

eller klicka sedan for att
fortsatta till nasta skarm.

Figur 2-31. Skdrmen ”Skriv 6ver Xpert Check-data till CD” steg 1

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

Det ar inte n6dvandigt for anvandaren att hitta filen som ska skrivas eftersom processen ar
automatisk.

Obs!
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. Xpert Check =] @

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Skriv éver Xpert Check-data till CD)

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

6. CD:ns skrivguide eller skdrmen ~Brénn till skiva” (Figur 2-34) visas sedan som en
overldggning av skidrmen som visas ovan i Figur 2-32.

Nasta skdrm (Figur 2-33 till Figur 2-37) visar CD-skdrmens skrivprogram medan du
gdr igenom skrivprocessen.

«  Windows® 7-anvindare: Folj skdrmarna hogst upp pé figuren.
«  Windows® 10-anvindare: Folj skdrmarna langst ner pa figuren.

A. Paden forsta skdirmen kommer du efter en lyckad lésning 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.

Xpert Check Bruksanvisning
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Skriv anlaggningens namn
for CD-namnet/skivans titel

"/

Eem—" 5 L

4 Burn to Disc

a

Prepare this disc

Disc title:

e —

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

Oppnar skirm - 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

Oppnar skirm - Windows 10

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

B. Om CD-skivan inte kan lésas kan skdrmen som visas i Figur 2-34 visas i stéllet

for pa skdrmen i Figur 2-35 och ber dig sétta in en bréannbar skiva for att

fortsétta. Brannbara skivor 4r i det hér fallet CD-skivor dér du kan lagra filer.
Brénnbara skivor kan bara skrivas 6ver en gang, vilket innebér 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 2-39.

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 sékert stdnga ner Xpert Check-mjukvaran

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

Xpert Check Bruksanvisning
302-6125-SV, Rev. C 2024-04
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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?

Skarmen ’Satt in en skiva” - 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:.
| | Cancel

Skarmen ”Satt in en skiva” - Windows 10

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

C.

D.

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

Under skriv-/brannprocessen visas en forloppsindikator pa skdarmen. Se

Figur 2-35.

2-28
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&) (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

Skarmar for forlopp av branning - Windows 7

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

Skarmar for forlopp av branning - Windows 10

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

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

Xpert Check Bruksanvisning
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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.

[ 1] Edioes)

Skarmen ”Slutforande” - 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.

Skdrmen ”Slutféorande” - Windows 10

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

F. Paen Windows 7-dator kanske du ser skirmen som visas i Figur 2-37 efter en
lyckad CD-skrivning. Tryck eller klicka pa knappen OK s manga génger som
nodvandigt for att skdrmen ska forsvinna innan du fortsétter.

Compressed (zipped) Folders @

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

Figur 2-37. Sista skarmen fran Windows 7 efter CD-skrivning har slutforts

7.  Efter att du tryckt eller klickat pa knappen Avsluta (Finish) pa CD-skrivningens
skidrm, kommer skdrmen “’Skicka CD:n till din auktoriserade tjénsteleverantor” att
visas (se Figur 2-38). Ta bort den fardiga data-CD:n for Xpert Check fran
diskenheten och forbered etiketten enligt beskrivningen i Steg 10.

2-30

Xpert Check Bruksanvisning
302-6125-SV, Rev. C 2024-04



Metod

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

Figur 2-38. 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 2-39).

*  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

e =T e e

! A
Cepheid User 1 Cepheid

Error writing Xpert Check data CD S(F,fé,‘{igﬁé‘éi(".ﬁg}g)a" gL

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 “férsok igen”.)

) i)

\ Knappen "forsok igen” \ Avluta programmet

Figur 2-39. Skdarmen ”Fel vid skrivning av CD Xpert Check-data” - tva exempel
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Efter testet har slutforts kommer avslutningsskidrmen att visas med meddelandet
Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter (Remove and discard all Xpert Check
cartridges) (se Figur 2-40).

Tryck eller klicka

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Ta bort och kasta bort alla Xpert Check-kassetter.)
for att avsluta
programmet. 1 Lt
Figur 2-40. Avslutningsskarm
10.  Anvénd en tuschpenna for att skriva pa etiketten pa Xpert Check-data-CD:n som du
just skapat genom att skriva datum, instrumentidentifiering och anldaggning/plats for
det utforda testet. Se exempel pa mirkning i Figur 2-41.
_— o e Obs: Det dr anvdndarens ansvar att ange
,// o . korrekt datum, instrumentidentifiering,
o y AN anldggningsnamn och plats pa data-
/ / N CD:ns etikett.
/ /Ce,oheide N\
/ Underlatenhet att marka din data-CD
o pa ratt satt kan leda till forlorad data
/// \\\ | och en férdréjning i att fa Xpert Check-
| / \ | koden fér modultestet.
| / \
| o [ \
8 | |
E
| 9 \\ //
| & / Datum-
\ ‘% \\ // Instrumentidentifiering
\%; Anliaggning, Plats
\® | 310ct2018-801698 |
\ (‘7
\("%OA General Hospital, Anytown, USA
[ J \0666

Ay
N Vg

[CaNp”
&
oh T~
Cephe, v -
~ \wd’ 904 Caribbean Drive.s““nwa\éi —

Figur 2-41. Data-CD exempel pa markning
2-32
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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 istéllet 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 tjansteleverantdr 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
kvalitetssikring 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 GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress eller GeneXpert Infinity-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 kordes (dvs. inga
programuppdateringar eller andringar har gjorts och inga nya GeneXpert-system har flyttats till eller

Obs! fran den har datorn). | handelse av moduleservice och/eller utbyte som kan intréffa mellan
datainsamling och tillAmpning av Xpert Check-koden kommer nya eller modifierade moduler att
ignoreras vid testprocessen for Xpert Check.

| féljande 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. Avsluta mjukvaran GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress eller GeneXpert Infinity.

2. For att avsluta Xpert Check-processen, placera mjukvarans CD-skiva i DVD-
enheten pa den dator som dr ansluten till GeneXpert Dx- eller GeneXpert Xpress-
instrumentet eller i kioskdatorn for GeneXpert Infinity.

3. Tryck eller klicka p& ”Den hédr datorn” och héll sedan ned eller dubbelklicka pa
tillimplig enhetsbokstav for din DVD-enhet. Filerna pa CD:n visas sedan. Hitta och
tryck och héll ner eller dubbelklicka pa applikationen/genvigen XpertCheck.exe for
att starta programvaran.

4.  Logga in med ditt ANVANDARNAMN (USER NAME) och LOSENORD (PASSWORD) for
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress eller GeneXpert Infinity (se anmérkningen
VIKTIGT (IMPORTANT) i avsnitt 2.1). Se dven Figur 2-4 for inloggningsskidrmen.

Nar du har angett din inloggningsinformation trycker eller klickar du pa framatpilen
langst ned pa skdrmen for att ga vidare till ndsta skdrm (Xpert Check-startskdrmen).

Xpert Check Bruksanvisning 2-33
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Anvandarnamnet och l6senordet ar samma som du anvande fér mjukvaran GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress eller Xpertise. Om en ASP (faltservicetekniker) tidigare utfért Xpert Check och
Obs! inte ar pa plats, borde anvandarnamnet och I6senordet ha getts us for detta steg for att ange koden.

Om anvandarnamnet eller I6senordet inte finns tillgangligt, kontakta din ASP eller din lokala
Cepheid teknisk support.

5. Tryck eller klicka pa knapen Ange Xpert Check-kod (Enter Xpert Check Code).
Se Figur 2-42. Skdrmen ”Ange Xpert Check-kod” visas. Se Figur 2-43.

Cepheid

A Home (Start)

= *

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)

V(2
Figur 2-42. Startskdrm, visar knappen ”"Ange Xpert Check-kod”

~ Xpert Check =] ®

Cepheid
Inmatningsfaltet for
__— Xpert Check-koden

®= Enter Xpert Check code (Ange Xpert Check-kod)

Enter Xpert Check Code EHYC-rnfQ-RSx:-stu-ATkZ-cfbm-nnpf-4A<v-wwxy-z# I @red/

(Ange Xpert Check-kod) (Oblig. isk)

Y7 d

-~

Figur 2-43. Skdrmen ”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.

A.

D.

Alternativ 1 (endast for GeneXpert Dx eller GeneXpert Infinity-system):
Anvénd din scanner for att ange streckkoden enligt foljande: Klicka forst pa -
ikonen ldngst ner pa skdrmen. Filen for Xpert Check-koden (Figur 2-44) visas
pa din skdrm. Placera din scanner for att skanna streckkoden pé kodformuléret,
var forsiktig for att undvika reflektion frén skérmen som kan stéra din scanner.
Se Figur 2-44 for ett exempel pa en fil med en Xpert Check-kod.

Alternativ 2 (for alla system): Skriv ut en kopia av filen for Xpert Check-koden
och anvind scannern for att skanna streckkoden pa den utskrivna sidan. Se
Figur 2-44 {6r ett exempel pé en fil med en Xpert Check-kod.

Alternativ 3 (endast for GeneXpert Dx eller GeneXpert Infinity-system):
Kopiera och klistra in koden pé skdrmen ”Ange kod” fran skdrmens display.
Koden visas pé Figur 2-44.

Alternativ 4 (for alla system): Skriv in koden manuellt med informationen pa
skdrmen eller pa den utskrivna sidan.

Nér du har skrivit in koden, tryck eller klicka pé framatpilen langst ner pa skirmen
for att fortsétta. Skarmen “Légger till Xpert Check-kod” kommer att visas. Se
Figur 2-45.

Xpert Check Bruksanvisning
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//Ce,oheide

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 fér den senaste datainsamlingen av dina moduler for systemet som anges nedan.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check-datainsamlingen utférdes den 30 september 2020 15:02:31 PST)

(Namn pa GX Instrument:) | GX Instrument Name: My GeneXpert
(Cepheid system-ID:) | Cepheid System ID: 123456
(Mjukvarans version:) | Software Version: Xh1.5
(Data insamlad av:) [Data Collected By: admin1
(Namn pa institution:) [Institution Name: Institution1
(Laboratoriets namn:) | Laboratory Name: Lab1
(Gatuadress:) |Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(Ort:) |City: New York
(Lan:) | State/Province: NY
(Postkod:) |Postal Code: 10001
(Land:) [Country: USA
(E-post:) [Email: user@institution.com
(Telefonnummer till anlaggningen:) | Facility Phone Number: 408 400-0000
(Vaxel [Extension]:) [Extension:
(Mobil:) | Mobile:
(ASP-kod:) [ASP Code: uUso1

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

| VDQ&-k<4x-Tkq3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z# |

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.

Streckkod

(1. Cepheid rekommenderar att systemprestanda utvérderas 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 hjalp av en Xpert Check-produkt. NIST
(National Institute of Standards och Technology)-sparbara kvalificeringsstandarder anvands 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 fér Quality System Regulation, QSR)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 1 of 1
(GeneXpert® Xpert Check version: Xh1.5) (Sidan 1 av 1)

Figur 2-44. Fil fér Xpert Check-kod - exempel
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Légger till Xpert Check-kod)

Figur 2-45. Skdrmen ”Lagger till Xpert Check-kod” - exempel

E. Efter att Xpert Check-koden har tillimpats visas skarmen ”Xpert Check klart”
och visar platsen for Xpert Check-rapporten i omradet Xpert Check-datakatalog
(Xpert Check Data Directory). Skriv ner filvagen och platsen for Xpert Check-
rapportfilen, enligt denna beskrivning. Se Figur 2-46.

~ Xpert Check =]

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check klart)

| —— Granska Xpert Check

(Datum) Date 04 May ZW
Review Xpert Check SIatusI =4 Status'knapp

(Granska Xpert Check-status)

I C:\geneXpert\XpertCal\reports I

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

Di ltat h: ts. Anteck d
Vi granska dina rouatatsenarey o O I Plats for
Xpert Check-rapport

= OO

Figur 2-46. Skdarmen ”Xpert Check klart”

F.  Tryck eller klicka pa knappen Granska Xpert Check-status (Review Xpert Check
Status) (se Figur 2-46).
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G. Skirmen "Xpert Check-status” kommer att visas. Se Figur 2-47. P4 skdrmen
”Xpert Check-status” kommer de framgangsrikt kontrollerade modulerna anges
med en +-symbol péa en gron modul.

. Xpert Check o @ ==

Cepheid

{ll Xpert Chack status (Xpert Check-status)

| Modul framgéngsrikt

4  kontrollerad

Figur 2-47. Skdarmen ”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\XpertCal\Reports.

8. Identifiera den genererade Xpert Check-sammanfattningsfilen i mappen

C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Se Figur 2-48 for ett exempel pad en Xpert Check-sammanfattningsrapport.
Xpert Check-sammanfattningsrapport listar de moduler som hade ett misslyckat
test och kraver omprdvning eller service.

Modulerna som kraver omprovning eller service listas efter serienummer i
tabell 1 pa formulédret i Figur 2-48. 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 i formuléret.
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(Namn pa GX Instrument:)
(Cepheid system-ID:)
(Data insamlad av:)
(Namn pa institution:)
(Laboratoriets namn:)
(Gatuadress:)

(Ort)

(Lan:)

(Postkod:)

(Land:)

(E-post:)

(Telefonnummer till anlaggningen:)
(Véxel [Extension]:)
(Mobil:)

(ASP-kod:)

//Ce,oheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-sammanfattningsrapport)

Please Note: (Observera:)

service.

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT

(Xpert Check datainsamling utfort 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.

(Alla moduler SOM INTE godkandes med Xpert Check finns listade i tabell 1: moduler som kréaver

Gateway-information finns tillganglig i tabell 2.)
Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Fullstandiga testresultat for varje modul listas i tabell 3: Detaljerade testresultat per 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 kréver service)

Module Serial Number / Location Module Status
(Serienummer/plats for modul) (Modulstatus)
639563/A2 Skipped and Retest required
(Hoppades 6ver och behover testas igen)
639565/A1 Requiring Service

(Kréaver service)

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

Gateway Serial Number MAC Address
(Gateway serienummer) (MAC adress)
804471 00:21:38:00:2E:1B
804470 00:21:38:00:2E: 1A

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

Page 1 of 2
(Sidan 1 av 2)

Figur 2-48. Exempel pa Xpert Check sammanfattningsrapport - sida 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-sammanfattningsrapport)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabell 3: Detaljerade testresultat efter modulens serienummer)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Kolumnrubriken visar modulens serienummer, f6ljt av (plats/kassettlot).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.

(Om en modul genomgar flera tester kommer modulens serienummer att visas som modulens serienummer:
kassett - testkérning.)

639565
Test (A1/00402)
(Kassettladdning) | Cartridge Load pass (godkand)
(Modultester) | Module Tests pass
(Omgivningstemperatur) Ambient Temperature pass
(Moderkort EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(+ 12V stromfoérsorjning) +12V Power Supply pass
(- 12 V strémférsoérining) -12V Power Supply pass
(+ 24 V stromfoérsorjning) +24V Power Supply pass
(Ventildrivning) Valve Drive pass
(Ventilmarkning, avvikelser) Valve Label Dropouts pass
(Integritet, ventilhem) Valve Home Integrity pass
(Ventiltiming) Valve Timing pass
(Ventildrift) Valve Drift pass
(Pumpdrift) Pump Drive pass
(Ultraljud) Ultrasonic pass
(ICORE véarmare) ICORE Heater pass
(ICORE flakt) ICORE Fan pass
(Kraftsensor) | Force Sensor pass
(Optisk kontroll) | Optical Check fail (ej godkand)
(EBF-varde) EBF Value pass
(Probekontroll) Probe Check fail

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid rekommenderar att systemprestanda utvarderas 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 hjalp av en Xpert Check-produkt.
NIST (National Institute of Standards och Technology)-sparbara kvalificeringsstandarder anvands 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 fér Quality System Regulation, QSR)
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GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5
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Figur 2-49. Exempel pa Xpert Check sammanfattningsrapport - sida 2

2-40

Xpert Check Bruksanvisning
302-6125-SV, Rev. C 2024-04



Metod

2.4 Aterstill systemet till normal anvindning

Aterstall systemet till normal anvandning genom att félja en av de tre metoderna som anges i detta

1
Obs! avsnitt for GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

241 GeneXpert Dx

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

1. Starta om ditt GeneXpert-system och din dator. Folj instruktionerna i
GeneXpert Dx-systemets anvdandarmanual.

2. Systemet kommer vara klart for full drift.

2.4.2 GeneXpert Xpress

Se till att alla Xpert Check-kassetter och CD-skivor har tagits bort fran GeneXpert
Xpress.

1. Starta om ditt GeneXpert Xpress-system. Folj instruktionerna i GeneXpert Xpress
anvandarhandbok.

2. Systemet kommer vara klart for full drift

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80

Se till att alla Xpert Check-kassetter och CD-skivor har tagits bort frin GeneXpert
Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

1. Starta om Xpertise-mjukvaran. Folj instruktionerna i GeneXpert Infinity -systemets
anvindarmanual.

Systemet kommer hamna i automatiskt lage, klart for full drift.
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2.5 Skarmen Informationsforteckning

: Xpert Check ’ | &l

Cepheid

i Information key (Informationsforteckning)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Vald) (Ej vald) for Xpert Check (Modul otillgénglig)
(Modulen stéds inte for Xpert Check)
— A
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Nytt forsok rekommenderas) (Underhall kravs) (Férlorad kommunikation)
(Datainsamling pagar) (Datainsamlingen ar klar)  (Xpert Check klart for modul)

Figur 2-50. Skdarmen ”Informationsfoérteckning”

2.51 Anledningar till att upprepa Xpert Check med en ny kassett

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

2.5.2 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, 6ppnar locket, stinger locket och
sétter in kassetten igen. Starta om Xpert Check-proceduren for den berérda modulen.

2.5.3 Tillampning av Xpert Check-kod

Xpert Check ér inte klart forrdn den Cepheid-levererade Xpert Check-koden tillampas pé
systemet som testas. Efter mottagandet av kvalitetssékring for Xpert Check-koden fran
Cepheid, anvéind koden pé ditt system med Xpert Check-mjukvaran for att slutféra Xpert
Check-processen.
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