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Om dette dokument

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

Sikkerhedsoplysninger

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

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

Relaterede dokumenter

Yderligere oplysninger, der ligger uden for dette dokuments afgraensning, finder du i
folgende publikationer:

. Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx
. Brugervejledningen til GeneXpert Xpress
. Betjeningsvejledning til GeneXpert Infinity

Brugsanvisning Xpert Check
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Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade Hovedsade i EU

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

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

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

Teknisk assistance

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

. Produktnavn
. Instrumentets serienummer
. Fejlmeddelelser (hvis nogen)

. Softwareversion og, hvis det er relevant, merkenummer til computerservice

Kontaktoplysninger

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

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

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

Symbol

Betydning

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

(o]

Batchkode

Ma ikke genanvendes

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

Se brugsanvisningen

Producent

Produktionsland

Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

w<eRE BeEE[E

Udlgbsdato

_CONTROL_

Kontrol

CE-meerkning - europaeisk overensstemmelse

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Importgr

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Overensstemmelsesvurdering i Storbritannien

Ansvarlig person i Storbritannien

Temperaturbegraensning

@%E%E@HQ

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

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

1.1 Handelsnavn
Xpert® Check

1.2 Trivialnavn eller alment navn
Xpert Check

1.3 Tilsigtet formal
1.3.1 Tilsigtet brug

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

1.3.2 Tilsigtet bruger/miljo

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

1.4 Resumé og forklaring

GeneXpert-modulet er over hele verden grundlaget for alle GeneXpert-
instrumentsystemer. Cepheid anbefaler, at systemet kontrolleres for korrekt drift pa
arsbasis. Baseret pa brugen og vedligeholdelsen af hvert system kan det anbefales at
foretage kontrol oftere. Systemet er designet til at registrere modulproblemer med de
interne analysekontroller.

Brugsanvisning Xpert Check 11
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1.5
1.5.1

Bemeerk

Bemaerk

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

Xpert Check-processen bestér af to faser. I den forste fase udferes modultest ved hjzelp
af kassetterne. Den anden fase bestér af Cepheids kvalitetssikringskontrol, efterfulgt af
udstedelsen af en Xpert Check-kode til at fuldfere Xpert Check-processen.

Xpert Check-processen er ikke fuldendt, for denne kode er anvendt pa systemet.

Reagenser og instrumenter

Medfalgende materialer
Xpert Check-kittet indeholder felgende:

Tabel 1-1. Kittets indhold

Beskrivelse Antal

Xpert Check-kassetter med integrerede reaktionsror 5 pr. kit

Hver kassette indeholder folgende materialer:

» Perle1 1 pr. kassette

*+ Reagens 1 1,0 ml pr. kassette
Renggringsbagarste til -CORE-linse 4 pr. kit
Indlegsseddel/software (P/N 950-0413) 1 pr. kit

Data-CD 1 pr. kit

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

ASSISTANCE (SUPPORT).

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

Opbevaring og handtering

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

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

Brugsanvisning Xpert Check
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. Kassér kassetter, der er taget ud af deres folicindpakkede poser uden for det
godkendte brugsinterval.

. Brug ikke kassetter, der har overskredet udlgbsdatoen.
. Du maé ikke abne et 14g pa kassetten, for du er klar til at udfere testen.

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

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

Bemaeerk Indholdet af kassetterne er ufarligt.

1.5.3 Materialer, der kraeves, men ikke medfolger

. GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-system med computer
og stregkodescanner, der leveres af Cepheid.

. GeneXpert-instrument.

1.6 Begraensninger

. Til brug sammen med GeneXpert-mouler (der karer GeneXpert Dx-software version
4.0 og nyere eller GeneXpert Xpress-software version 6.2 og nyere). 4-farvede
GeneXpert-moduler (herunder Bio-threat-moduler) og Dual-Cal-moduler kan ikke
kare Xpert Check og skal testes af Cepheids service.

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

1.7 Advarsler og forholdsregler

Efter d. 14. januar 2020 leverer Microsoft ikke laengere sikkerhedsopdateringer eller support
til pc’er, der korer Windows 7. Det anbefales, at opgradere til Windows 10.

Kontakt:
Vigtigt https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for at fa
oplysninger om support til Windows 7.

Derudover skal du kontakte Cepheids lokale tekniske support, hvis du har spgrgsmal om
brug af Windows 7.

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

. Tilseet ikke prove eller andre kemikalier til Xpert Check-kassetterne.

. Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsror.

Brugsanvisning Xpert Check 1-3
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Brug ikke kassetter fra synligt beskadigede eller kompromitterede folieposer.

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

Brug ikke en kassette, hvis den tabes.

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

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

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

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

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

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

Folg institutionens procedurer for miljoaffald/kontakt institutionens
miljeaffaldspersonale for korrekt bortskaffelse af kassetter. Se om ngdvendigt
Verdenssundhedsorganisationen, WHO’s [ World Health Organization] retningslinjer
for affaldshéndtering og -bortskaffelse med henblik pa korrekt bortskaffelse af
kassetter.

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

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

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

Xpert Check forventer, at der anvendes den samme computer under hele processen.
Der skal anvendes den computer, som er installeret med det samme GeneXpert-
system, og ikke en anden computer fra et andet GeneXpert-system.

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

Brugsanvisning Xpert Check
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1.10

Kemiske farer

I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og markning (GHS)
samt forordningen om klassificering, merkning og emballering (CLP) betragtes dette
materiale ikke som farligt.

Hjaelp og kontaktoplysninger

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

Knapper, ikoner og symboler i softwaren

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

Symbol

Forklaring

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

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

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

Afslut. Afslutter Xpert Check-programmet.

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

O]
=2
=
A
O]

Start. Ga til Startskeermen.
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Indledning

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

Symbol Forklaring

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

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

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

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

Valg alle modulerne til kontrol. Systemets standardindstilling.

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

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

HDQEOEOE

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

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

1-6 Brugsanvisning Xpert Check
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Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol

Forklaring

T

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

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

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

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

Angiver et modul, hvor dataindsamlingen er i gang.

Angiver, at dataindsamlingen er fuldendt.

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

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

Symbol Forklaring

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

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

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

uden en aktiv internetforbindelse).

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

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

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

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

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

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

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

Scan. Taend stregkodescanneren, og accepter det naeste scannede input.
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Tabel 1-2. Knapper, ikoner og symboler i softwaren

Symbol

Forklaring

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

2.1 Klargering af systemet

Forbered systemet til Xpert Check ved at falge en af de fire procedurer, der er anfgrt i dette afsnit for

Bemazerk GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

De autoriserede tjenesteudbydere (ASPs), der udferer Xpert Check, men som ikke er pa

Vigtigt stedet, nar Xpert Check-kodetallene kommer tilbage (steder uden internetforbindelse), bar
efterlade brugernavnet og adgangskoden, sa brugerne kan logge ind senere for at indtaste
koderne (se Afsnit 2.3.2).

21.1 Klargering af GeneXpert Dx

1. Opret et brugernavn og en adgangskode pé administrator- eller basisniveau i
GeneXpert-softwaren, hvis et sddant ikke findes. Xpert Check kraver, at disse
loginoplysninger oprettes, for du starter.

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

3. Afslut GeneXpert Dx-softwaren.

4. Gatil Afsnit 2.2, Rengering af optikken i GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

21.2 Klargering af GeneXpert Xpress

1. Opret et brugernavn og en adgangskode pé administrator- eller basisniveau i
GeneXpert Xpress-softwaren, hvis et sddant ikke findes. Xpert Check kraever, at
disse loginoplysninger oprettes, for du starter.

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

3.  Afslut GeneXpert Xpress-softwaren.

4. Gatil Afsnit 2.2, Rengering af optikken i GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

Brugsanvisning Xpert Check 241
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21.3 Klargering af GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert
Infinity-80

1. Opret et brugernavn og en adgangskode pa administrator- eller basisniveau i
GeneXpert-softwaren, hvis et sddant ikke findes. Xpert Check kraver, at disse
loginoplysninger oprettes, for du starter.

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

3. Afslut GeneXpert Infinity-systemsoftwaren.

4. Abn glaslagerne ved at folge anvisningerne i Betjeningsvejledningen til GeneXpert
Infinity.

5. Gatil Afsnit 2.2, Rengering af optikken i GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress og
GeneXpert Infinity.

2.2 Rengoaring af optikken i GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress og GeneXpert Infinity

Denne procedure beskriver metoden til at fjerne stov og rerrester fra overfladen af
stavlinser pa exciteren og detektere blokeringer af GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress-
og GeneXpert Infinity-modulerne, inden Xpert Check-proceduren udfores.

Pakraevede eller anbefalede materialer til rengering
. Rengoringsberste til I-CORE-linse (der er inkluderet fire i Xpert Check-kittet)

. Engangshandsker

Anslaet rengoringstid: 30 sekunder pr. modul.

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

2. Tag om ngdvendigt kassetten ud af modulet.

Biologiske risici Tag kassetten ud af GeneXpert-modulerne inden rengering. Hvis en kassette ikke fjernes,

kan det medfere, at personalet bliver udsat for biologiske farer, og/eller at flydende
biologiske materialer Igber ud i instrumentet og forarsager skade pa instrumentet.

3. Find bersten der folger med Xpert Check-kittet (se Figur 2-1).
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Nylonhar Skulder pa indfgringsskaftet

Figur 2-1. Renggringsberste til -CORE-linse

Borsten er designet, sd den nemt kan indseettes i I-CORE-spalten og komme i kontakt med

Bemaerk : P .
stavlinserne pa exciteren og opdage blokeringer.

Biologiske risici
g Sorg for at bare renggringshandsker til rengoringsprocessen. Brug af handsker forhindrer,

at du bliver udsat for biologisk farlige materialer.

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

Sgrg for, at alle barsteharene er fart helt ind (op til skulderen pa bgrstens plastikskaft), sa det ikke

Bemaerk forarsager ungdvendig skade péa bgrsten.
Forsigtig
Der ma ikke indsattes andre genstande i I-CORE-spalten end den medfelgende barste. Hvis
der indsattes andre genstande kan det beskadige I-CORE.
Forsigtig
Der ma ikke anvendes eventuel oplgsning (f.eks. ethanol eller blegemiddel) pa bersteharene.
Borsten skal vaere helt ter, nar den indszettes i I-CORE-spalten.
. Borsten er beregnet til engangsbrug, og ma ikke anvendes pa mere end ét modul. Brug en ny
Vigtigt :
borste til hvert modul, der skal renggres.
Brugsanvisning Xpert Check 2-3
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I-CORE-spalte

Skulder pa
indferingsskaftet

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

|
|

Figur 2-2. Indsattelse af rengoringsbgrsten i I-CORE-spalten

5. Indset barsten i -CORE-spalten helt op til plastikskaftet (skulderen) pé bersten.
Hold bersten fast i [-CORE-spalten, og udfer rengering af stavlinserne som
beskrevet nedenfor. Hele rengeringsprocessen ber tage ca. 30 sekunder pr. modul.

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

Bemzerk er rotation af bersten ikke den vigtigste handling, der farer til rengering af optikken.

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

w

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

9

Borst igen fra toppen af [-CORE-spalten mod bunden.

O

Rotér igen bersten fra venstre mod hejre og tilbage igen, ca. 180°.
Barst til sidst fra toppen af [-CORE-spalten mod bunden igen.

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

Bortskaf handsker og berster i henhold til institutionens sikkerhedspolitikker og procedurer

Vigtigt for farligt affald.

7.  Fortset til Afsnit 2.3, Procedure til dataindsamling: GeneXpert Dx, GeneXpert
Xpress og GeneXpert Infinity.
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2.3 Procedure til dataindsamling: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress og GeneXpert Infinity

For indsamling af data, skal du serge for at gore systemet klar til kontrol som beskrevet i
Afsnit 2.1, Klargoring af systemet.

Inden Xpert Check-processen pabegyndes, skal brugere med internetforbindelse kontrollere
statussen pa deres systems forbindelse.

Vigtigt

Nar du foretager et valg af en knap eller et ikon pa skaermen, skal du under hele denne procedure
bruge bergringsskaermen pa GeneXpert Xpress-systemet ved at trykke pa knappen eller ikonet med
fingeren. Nar du bruger GeneXpert Dx- eller GeneXpert Infinity-systemet, skal du bruge en mus til at
veelge ved at klikke pa den gnskede knap eller det gnskede ikon.

Bemeerk

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

Bemzerk lagen til drevet lukkes.

1.  Anbring softwarens CD1 i computeren, der er tilsluttet GeneXpert Dx. For
GeneXpert Dx-systemet, der bruger et eksternt DVD-drev og til GeneXpert Xpress-
og GeneXpert Infinity-systemerne, skal du tilslutte DVD-drevet ved at folge
anvisningerne i Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx, Brugervejledningen til
GeneXpert Xpress eller Betjeningsvejledningen til GeneXpert Infinity og indsette
CD'en i DVD-drevet.

2. For et GeneXpert Xpress-system skal du folge proceduren i trin A. For GeneXpert
Dx og GeneXpert Infinity skal du falge proceduren i trin B.

A. GeneXpert Xpress: P4 computerens skrivebord skal du trykke pa ikonet
Computer, holde det nede og der vises en rullemenu. Tryk pa Abn (Open), og
tryk derefter pé det relevante drevbogstav for DVD-drevet.

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

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

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

B. GeneXpert Dx og GeneXpert Infinity: Hojreklik pa ikonet Computer pa
computerens skrivebord, og der vises en rullemenu. Klik pa Abn (Open), og
hajreklik derefter pé det relevante drevbogstav for DVD-drevet.

Velg Abn (Open) i rullemenuen, hvorefter filerne p4 CD’en vises.

Find og hejreklik pa programmet XpertCheck.exe. Nar rullemenuen vises, skal
du trykke pa Ker (Run) for at installere som administrator. Nar softwaren er
installeret, vises et “skruenggle”-ikon pa skrivebordet.

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

3. Ath®ngigt af systemet skal du enten trykke eller dobbeltklikke pé “skruenegle”-
ikonet for at starte Xpert Check-programmet.
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4. Skaermbilledet Servicevilkar vises forst. Brug rullebjaelken til at leese hele
dokumentet igennem. Du bliver bedt om at markere (ved tryk eller klik)
afkrydsningsfeltet (nederst pa skaermen) for at bekraefte, at du har last og accepterer
servicevilkarene, for du fortsaetter. Se Figur 2-3.

Xpert Check-softwaren karer pa Windows 7 eller Windows 10. De skaermbilleder, der vises i denne
Bemaerk vejledning, er fra Xpert Check-software, der kgrer pa Windows 7. Skaermbilleder for Xpert Check-
software, der karer pa Windows 10, vil vaere ens.

Efter d. 14. januar 2020 leverer Microsoft ikke laengere sikkerhedsopdateringer eller support
til pc’er, der korer Windows 7. Det anbefales, at opgradere til Windows 10.

Kontakt:
Vigtigt https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support for at fa
oplysninger om support til Windows 7.

Derudover skal du kontakte Cepheids lokale tekniske support, hvis du har spgrgsmal om
brug af Windows 7.

Z Xpert Check = O X

Cepheid
Rul ned for at lese
Terms of Service (Servicevilkar) hele dokumentet.
CEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION B
Ei

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

rade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this Bem Erk . Der fl ndeS
lagreement 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 = A

copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly that notitle to or of en kO pl af d Isse

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 2

information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse servicevilkar pa CD1.

lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or
lotherwise) 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 lzest og accepterer servicevilkarene.)

Figur 2-3. Skaermbilledet Servicevilkar

5. Nar du har accepteret servicevilkérene vises skeermbilledet Login. Log ind med dit
angivne GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress eller GeneXpert Infinity BRUGERNAVN
(USER NAME) og ADGANGSKODE (PASSWORD) pa administratorniveau (som din
systemadministrator tidligere har tildelt dig). Nar du har indtastet dine
loginoplysninger, skal du trykke eller klikke p& knappen med pil fremad nederst pa
skeermen for at ga videre til startskeermen for Xpert Check. Se Figur 2-4.

Pa GeneXpert Xpress-systemet vil bergring af ethvert felt til indtastning af brugernavne,
Bemeaerk adgangskoder, tekst osv. fa et virtuelt tastatur til at blive vist til indtastning af data. Hvis du vil lukke
tastaturet, skal du trykke pa X-tasten i @verste hgjre hjgrne af tastaturet.
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Brugernavnet og adgangskoden er de samme, som du brugte til GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress-
eller GeneXpert Xpertise-softwaren.

Bemaerk

Cepheid

@ Login | Indtast dit angivne
(BRUGERNAVN) USER NAME @] | / BRU_GERN_AVN
og din angivne
(ADGANGSKODE) PASSWORD O+ ADGANGSKODE som
systemadministratoren
har tildelt dig.

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

bruges til at ga
videre til naeste
skaermbillede.

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

Cepheid

(BRUGERNAVN) USER NAME @ |

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

Figur 2-5. Skarmbilledet Fejl ved login
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Hvis der opstér en loginfejl, skal du undersgge indtastningerne i BRUGERNAVN
(USER NAME) og ADGANGSKODE (PASSWORD) for fejl. Genindtast om nedvendigt
oplysningerne og forseg igen. Nar du har indtastet dine loginoplysninger, skal du

trykke eller klikke p& knappen med pil fremad nederst pa skaermen for at ga videre
til startskeermen for Xpert Check.

7.  Skaf et tilstreekkeligt antal kassetter til det antal moduler, der skal testes.

e Kassettepakkerne ma ikke abnes, for du er klar til at scanne stregkoden pa kassetten
Vigtigt g
(i Trin 17).
Nar det bestemmes, hvor mange kassetter der skal bruges til denne test, skal brugeren veere
Bemaeerk

opmaerksom pa antallet af moduler, som de skal kontrollere.

8.  Tryk eller klik pa ikonet Indsaml Xpert Check-data (Collect Xpert Check Data) pa

startskaermen (se Figur 2-6). Efter et par sekunder vises det farste skeermbillede til
Kontaktoplysninger (Figur 2-7).

Cepheid

A Home (Start)

A lkonet angiver
S ‘ status for
—: internetadgang
=

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Indsaml Xpert Check-data)

(Overfer CD med Xpert Check-data)

Q# —~ Start Xpert Check

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

Figur 2-6. Startskarm

9. Nar det forste af to skeermbilleder til kontaktoplysninger vises (se Figur 2-7 og
Figur 2-8), skal du udfylde felterne i de to skeermbilleder. Brug de store
navigationspile nederst pé skermene til at skifte mellem de to skaerme.

Bemaerk GeneXpert Xpress: Nar du trykker pa et felt, vises et skeermtastatur til indtastning af data.

Bemerk, at felter, der er markeret med “*”

(til hejre for indtastningsomradet), er
obligatoriske felter.

Brugsanvisning Xpert Check
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Kontaktoplysninger)

(Instrumentnavn) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Serienummer)  Serial Number #f [123456

(Bruger) User g |User1
(Institution) Institution @ Iins(ilulion‘l
(Laboratorie) Laboratory & iLab1
(Adresse) Address " [100 Main Street
[}
(By) City g |New York

(Region)  State/Province |NY

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

(Postnummer)  Postal Code | [10001

(Land) Country (‘;1, iUSA

Figur 2-7. Skarmbilledet Kontaktoplysninger - side 1

i = B = Indtast den autoriserede
tjenesteudbyders ID-kode
i dette obligatoriske

felt. Som beskrevet i
Contact Information (Kontaktoplysninger) bemarkningen nedenfor
er ID-koden pa fire tegn.

Cepheid

(E-mail) Email Eusen@insﬁluﬁoncoml
(Telefon) Phone /7 [408-400-XXXX
(Omradenr.) Ext. [
(Mobi) Mobile [ | Hvis der klikkes pa dette
(Tienesteudbyder) Service Provider Ik 3950]‘ : ikon, fores brugeren tilbage

til det forste skeermbillede
til kontaktoplysninger.

/Hvis der klikkes pa dette

ikon feres brugeren til
skarmbilledet Abn
modullagerne.

Figur 2-8. Skarmbilledet Kontaktoplysninger - side 2

ID-koden, der er udstedt af den autoriserede tjenesteudbyder, til tienesteudbyderen pa

Bemzark skaermbilledet Kontaktoplysninger bestar af fire tegn. (Som eksempler: US01, 1203 osv.)
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10.  Tryk eller klik p& knappen med pil fremad i bunden af side 2 pa skeermen
Kontaktoplysninger, nér alle oplysninger er indtastet. Skeermbilledet Abn
modulldger vises. Se Figur 2-9. Abn alle modullager for at gore det muligt at isztte
kassetter.

Cepheid

B Open Module Doors (Abn modullagerne)

Hvis der trykkes eller
_— klikkes pa dette ikon
fores brugeren til
skaermbilledet

Open all module doors. Forberedelse af modul.

(Abn alle modullager)

Figur 2-9. Skaermbilledet Abn modullagerne

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

Bemaerk, at skaeermbilledet Forberedelse af modul kun vises, hvis firmwaren i modulerne ikke
Vigtiat er 3.0.3. Skeermbilledet angiver, at softwaren opgraderer/nedgraderer firmwaren til
gtig modulerne. Det naeste skaermbillede, du ser, er skaarmbilledet i Figur 2-11, skaermen Valg
moduler.
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= Xpert Check

Cepheid @

B Module preparation (Forberedelse af modul)

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

Figur 2-10. Skaermbilledet Forberedelse af modul

12.  Folg softwareinstruktionerne pa skeermen i Figur 2-11. Som standard er alle
registrerede moduler markeret som valgt til kontrol.
I dette skeermbillede kan brugeren om nedvendigt trykke eller klikke pa de
individuelle modulers ikoner for at udelukke dem fra at blive kontrolleret. Nar de
udelukkes, forsvinder modulernes ikoner.

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

-mnc@'—----—-
-

For at udelukke et

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

Cepheid Ueart

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

Figur 2-11. Skaermbilledet Vaelg moduler til dataindsamling

Brugsanvisning Xpert Check 2-11
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Kun for GeneXpert-XVI og GeneXpert Infinity-systemer: Nar du valger moduler pa skaermen,
Vigtigt skal du notere, hvilke modullys der blinker pa systemet, nar du vaelger hver rekke med
grupperede enheder, for at sikre, at kassetterne placeres i de rigtige moduler til test.

13.  Nér du har bekreftet valget af moduler vist i Figur 2-11, skal du trykke eller klikke
pa den hvide pil nederst pa skaermoverlejringen for at begynde at scanne kassetterne.
Hvis det viste modulvalg er forkert, skal du trykke eller klikke pa det rede X i
nederste venstre hjorne af skaermen for at vende tilbage til skeermbilledet Valg
moduler og @ndre dit valg. Se Figur 2-12.

Cepheid

User 1

1 e w4 we__a-__ (veaelg moduler til dataindsamling) Modulvalget vises her.
BiSElcctinodult . T | dette eksempel er der

n (Bekraft valgt ét modul til kontrol.

Confirm module selection [ 0 00

-

Figur 2-12. Skaermbilledet Bekraft modulvalg

14.  Ttilfelde af en fejl i det foregédende trin, hvor der enten ikke er valgt moduler,
eller hvor alle moduler er blevet udelukket, vises et af folgende skeermbilleder
(Figur 2-13). Folg vejledningen pé skeermen for at vaelge et modul, eller start
forfra ved at vende tilbage til startskeermen eller afslutte programmet.

2-12 Brugsanvisning Xpert Check
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Cepheid

Cepheid

Bemaerk

Vigtigt

Bemaerk

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

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

Figur 2-13. Eksempler pa skarmbilleder med fejimeddelelser

15.  Nar du har bekraftet dit modulvalg, gar du videre til skeermbilledet Scan kassette,
hvor du bliver bedt om at scanne stregkoden pa Xpert Check-kassetten.

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

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

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

17.  Scan stregkoden pé kassetten. Figur 2-14 viser en kassettes stregkode, der scannes.
En kassette ma ikke skiftes ud med en anden, efter den er blevet scannet.

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

Brugsanvisning Xpert Check 2-13
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= Xpert Check =@
Skarmbilledet —
Scanning af -
g Ceohold Q 00:00

kassettestregkode
\ H Scan cartridge (Scan kassette) A1

Bemaeerk: For at undga at
der saettes en forkert
kassette ind i et modul, ma
du ikke l2gge kassetten til
side, efter at den er blevet
scannet. | én handling skal
du scanne stregkoden pa
kassetten, udlufte kassetten
og indsaette den i det naste
tilgeengelige (oplyste)
modul.

Knappen SPRING OVER:
Tryk eller klik pa dette

ikon for at springe den
kassette over, som lige —p»- [} » i (?
er scannet.

Figur 2-14. Skarmbilledet Scanning af kassettestregkode

A. Nér du har scannet stregkoden pa kassetten, skal du for hver kassette sorge for
at dbne (udlufte) kassettelaget og derefter lukke det, som anvist af softwaren 1
Trin B til Trin E nedenfor.

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

Vigtigt medfelgende Xpert Check-kit.

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

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

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

Bemaerk OVER, skal du trykke eller klikke pa pil fremad nederst pa bekraeftelsesskaermen. Hvis du vil
fortsaette uden at springe kassetten over, skal du trykke eller klikke pa X-ikonet i nederste venstre
hjgrne af skaermen. Du opfordres til at scanne en kassette igen (eller udskifte en ny kassetten, hvis
det er ngdvendigt) for at sikre, at et modul ikke springes over.
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: O 00:00 >

Cepheld Tryk eller klik pa X-

B Open lid and close lid (Abn Iag og luk I4g) A1 ikonet f_or at “fortryde
markeringen af

SPRING OVER og
fortsatte med at abne,
udlufte og indseette
kassetten i et modul.

Confirm skip (Bekrzeft spring over)

You have just scanned a

cartridge. Are you sure yo

want to skip it? Tryk eller klik pa pilen for

" at bekrafte, at du vil
springe kassetten over,
som lige er scannet.

Figur 2-15. Skarmbilledet Bekrzeft spring over

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

=R~

Abning af kassetten
Q 00:00 5

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

Cepheiz Q po:og

o Open lid and close lid (Abn lagog luk lag) A1

Cepheid O 9000

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

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

®e f=]

Figur 2-16. Udluftning af kassetten ved at abne og lukke kassettelaget - animeret skaermbillede

Brugsanvisning Xpert Check 2-15
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C. Luk kassettelaget, og serg for, at modullagen er helt dbnet til at tage imod
kassetten.

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

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

Bemzerk forhindrer, at der indsaettes kassetter pa det forkerte sted, eller at modulerne efterlades tomme.
- — Det blinkende grenne lys
A O 00:00 . over modulladgen angiver
i den korrekte placering til
H Load cartridge (Isat kassette) A1 isatning af modul.

Isaet kassetten i
modulet.

 Xpert Check

Cepheid Q g0:00

B Load cartridge (Ist kassette)

Tryk godt pa modullagen
efter isaetning af
kassetten, og serg for,
at lagen er helt last fast.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00 U:r ]

B Load cartridge (Isat kassette) A1

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

Vigtigt: Inden du fortsaetter, skal du serge
for at fjerne kassetten fra et modul, hvis
lage ikke kan lases fast. Giv den

autoriserede tjenesteudbyder eller Bemaerk, at lagen pa et modul uden en
Cepheids lokale tekniske supportkontor isat kassette ikke kan lases. Lagen kan
besked om den fejlbehzftede las pa efterlades i aben position, nar du kerer
modullagen, sa den kan serviceres. de andre fyldte moduler.

Figur 2-17. Isaetning af kassetten i modulet

2-16 Brugsanvisning Xpert Check
302-6125-DA, Rev. C 2024-04



Procedure

Vigtigt

Cepheid

| W Data collection in progress (Dataindsamling i gang

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

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

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

18.  Nér det sidste modul er blevet fyldt, tager det ca. 20 minutter at udfere kontrollen.
Nér kontrollen begynder, vises skeermbilledet Dataindsamling i gang, som vist i
Figur 2-18.

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

ool

Nedtzellingsur, der viser
den anslaede tid til testen
~ er faerdig (21 minutter).

/

Bemaerk: | dette eksempel
testes der ét modul.

Softwareprogrammet
ma ikke afsluttes, mens
dataindsamlingen er

i gang!

Figur 2-18. Skarmbilledet Dataindsamling

Hvis du ikke har en internetforbindelse, skal du springe til Afsnit 2.2.1 for resten af denne

Vigtigt procedure. Hvis du har en internetforbindelse, skal du fortsaette med trin 19.
19.  Nar testen er fuldendt, dbnes modullagen, og lyset over modulldgen slukkes.
Skeermbilleder, der svarer til dem, som er vist i Figur 2-19 eller Figur 2-20, vises.
Tryk eller klik pé pilen til hejre for at fortsette.
Brugsanvisning Xpert Check 217
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Vigtigt

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

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

Nar du overfgrer testresultater, isar flere filer, skal du kontrollere, at den valgte
mappedestination er korrekt.

'Xpenct;eck--—---—-
N o3 [

. 00:00

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

Cepheid

Tryk eller klik for at
fortseette til naeste
skaermbillede.

Bemaerk: | dette eksempel
testes der ét modul.

Figur 2-19. Skarmbilledet Test fuldendt - vellykket

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

218
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Modultest mislykkedes.
Som det fremgar af
skaermen, skal testen
kores igen ved hjalp af
enten den samme eller en

Knappen Fortsaet. Tryk

eller klik for at fortsaette
uden at teste igen. Se
Figur 221, \

lkonet Forsog igen:
Tryk eller klik for at
teste modulet igen.

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

Figur 2-20. Skarmbilledet Test fuldendt - eksempel pa mislykket modulkontrol

C. Hyvis der trykkes pa pilen Fortsat (Continue) nederst pa skarmen, nar der vises
en mislykket modultest (som vist 1 Figur 2-20), vises skaermbilledet Bekraeft
fortsaet. Se Figur 2-21.

Hvis du vil ven_f_ie I:ilba e til T —
skarmbilledet Tryk pa forseg et . : =

igen eller fortsat for at teste R : _ ser
det markerede modul igen, :: Press retry or aassinss (Tryk pa forsag igen eller fortsaet)

skal du trykke eller klikke pa - —

X-ikonet. \ Confirm continue (Bekrzft fortsat)
You have 1 or more modules (Du har 1 eller flere

flagged for retry. Are you sure :"“':,i:;:;'?; ::‘er::
you want to continue? Those du sikker pa, at du
modules will not be checked. vil fortsette? Disse
moduler vil ikke
blive kontrolleret.)

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

Figur 2-21. Skaermoverlejringen Bekraeft fortsaet

Du har mulighed for at fortsette ved at trykke eller klikke pé pilen til hajre pa
skeermoverlejringen Bekreaft fortseet. Hvis du veelger denne mulighed, bliver
det markerede modul ikke testet igen, og du begynder at overfare kontroldata
som beskrevet i Trin 20.
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En anden mulighed er at vende tilbage til skaermbilledet Tryk pa forseg igen
eller fortseet for at teste det markerede modul igen (ny test) ved at klikke pa det
rade X-ikon nederst til venstre pa skaermbilledet Bekreaft fortsat. Proceduren til
at forsege igen er beskrevet i Trin D, som folger.

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

Bemerk, at den nye test kan vaere af to mulige typer:

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

2) Etnyt forseg med en ny kassette: Hvis kassetten var defekt eller allerede
var blevet brugt, bliver du bedt om at udskifte den ved at scanne stregkoden
pa en ny kassette, udlufte den og sette den i modulet.

Hvis brugeren under forlgbet med at kare nye tests Igber tgr for Xpert Check-kassetter, kan det
veere ngdvendigt at springe kassetter over. Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids

Bemzerk lokale tekniske supportkontor for at fa yderligere Xpert Check-kassetter. Ker Xpert Check igen pa
alle moduler, der blev sprunget over.
Nar processen for indsamling af Xpert Check-data er afsluttet, bliver moduler der kreaever service,
Bemaerk markeret med et orange modulikon (se Figur 2-20). Kontakt din lokale autoriserede tjenesteudbyder
eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa yderligere hjeelp til servicering eller udskiftning
af moduler.
20.  Hvis du har en aktiv internetforbindelse, skal du, nar testen og indsamlingen af
Xpert Check-data er fuldendt, trykke eller klikke pa pilen fremad for at fa vist den
skeerm, der vises 1 Figur 2-22. Men hvis du aldrig har haft forbindelse til internettet
eller har mistet din fungerende internetforbindelse pa et tidspunkt under Xpert
Check-testen, vises der muligvis et skeermbillede med Fejl under hentning af Xpert
Check-kode eller et skeermbillede med Overfersel ikke gennemfert (Figur 2-23),
som beder dig om at skrive Xpert Check-dataene til en data-CD, der skal sendes til
din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor.
I dette tilfaelde skal du fortsatte til anvisningerne, der begynder ved Trin 4 (under
Afsnit 2.3.1) 1 denne procedure for at fortseette som bruger uden internetforbindelse.
Bemaerk Med en fungerende internetforbindelse bgr systemet fortsaette normalt (med Trin 21), og
Xpert Check-koden bgr begynde at blive hentet som vist i Figur 2-24.
2-20 Brugsanvisning Xpert Check
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Cepheid @ s

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

//Cepheid

5

Figur 2-22. Skaermbilledet Overforsel af Xpert Check-data

Cepheid

Tryk eller klik pa dette ikon )
for at ga til skaermbilledet Error Code 5037, Cepheid
Skriv Xpert Check-data til CD. System ID 803488:

Se Figur 2-31. System failed to upload Xpert
/ Check data. Proceed to write
Z Cepheid Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact

| Cepheid Support.

L]

o (Fejlkode 5037, Cepheid system-ID 803488:
% Systemet kunne ikke overfere Xpert Check-data.

Fortszet for at skrive Xpert Check-data til CD.
Prov at overfare CD’en senere, eller kontakt
Cepheids support.)

€

Figur 2-23. Skaermbillede med fejimeddelelsen Overforsel ikke gennemfort

21.  Nér Xpert Check-dataene er feerdige med at blive overfert, udferes der en
kvalitetssikringskontrol af dataene. Hvis kontrollen er acceptabel, hentes
Xpert Check-koden automatisk. Se Figur 2-24.

Hvis testen ikke er acceptabel, kraever de(t) berarte modul(er) service eller
udskiftning og markeres med et orange ikon. Kontakt Cepheid eller din lokale
tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa
yderligere hjalp.
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. Xpert Check =]l ®

D v
Cepheid vaeri

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

Figur 2-24. Skaermbilledet Henter Xpert Check-kode

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

E

- Xpert Check =

Der tilfojes et plussymbol (+) til det
Cepheid gronne modulikon, nar Xpert Check-

@= Applying Xpert Check code (Anvender Xpert Check-kode) koden er anvendt pa hvert modul.

Cepheid

Ml Xpert Check status (Status for Xpert Check)

— Xpert Check

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

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

Figur 2-25. Skaermbilledet Anvender Xpert Check-kode

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

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

e Es

Z Xpert Check

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check fuldendt)
| Knappen Gennemse

(Dato) Date 04 May _ status for Xpert Check
Review Xpert Check Status —EJ

(Gennemse status for Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Mappe til Xpert Check-data)

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

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

Placering af Xpert
Check-rapporter

= 00

Figur 2-26. Skaermbilledet Xpert Check fuldendt

24.  Fjern og kassér alle Xpert Check-kassetter. Delvise kits mé ikke gemmes
(alle ubrugte kassetter skal kasseres). Nar du er feerdig, skal du klikke pa ikonet
Afslut (Exit) i toppen eller bunden af skaermbilledet for at afslutte programmet.
Se Figur 2-27.

‘ Tryk eller klik pa

afslut programmet
med en bekraeftelse
(se figur 2-28).

Tryk eller klik for at
afslutte programmet Remove and discard all Xpert Check cartridges.

(Fjern eller kassér alle Xpert Check-kassetter.) I
med det samme uden
bekraeftelse. — —

Figur 2-27. Afslut programmet
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25.  Skaermbilledet, der ses i Figur 2-28, vises kun, hvis du trykker eller klikker pa
afslutningspilen i det everste hejre hjorne af skermen.

Cepheid

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

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

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

Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor angéende

Bemaerk .
moduler, der kraever service.

Du kan se resultaterne af Xpert Check i Trin 23 og Figur 2-26, som viser filstien og placeringen af

Bemaerk Xpert Check-resultaterne og Xpert Check-oversigtsrapporten.

2.3.1 Fuldendelse af Xpert Check for brugere, der ikke er
forbundet til internettet

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

1. Dette afsnit begynder med skarmbilledet Dataindsamling i gang, som svarer til
Trin 18 i Afsnit 2.3, og skaermbilledet, der vises i Figur 2-18 for brugere, der er
forbundet til internettet.

2-24 Brugsanvisning Xpert Check
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= Xpert Check W, WRLINND. S SR W -
-

Cepheid O 00:18

H Data collection in progress (Dataindsamling i gang)

lkonet angiver, at der ikke er
nogen internetforbindelse

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

Figur 2-29. Skaermbilledet Dataindsamling i gang

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

'Xpenc):e(k-----—-“-
-

Cepheid ' 00:09 veer

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

Tryk eller klik for at
ga videre til nzeste
skarmbillede

Figur 2-30. Skaermbilledet Test fuldendt - vellykket

3. Nar skermbilledet Skriv Xpert Check-data til CD vises (Figur 2-31), bliver
du bedt om at trykke pa knappen Skub ud (Eject) p4 DVD-drevet for at fjerne
den eksisterende CD med Xpert Check-software, s du kan indsatte den tomme

data-CD.
Bemark | det felgende trin skal du veere omhyggelig med at indseette den tomme CD i DVD-drevet.
Veer sikker pa at CD’en ligger helt i skuffen, inden lagen til drevet lukkes.
Brugsanvisning Xpert Check 2-25
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Hvis du har kert denne test som en bruger med forbindelse til internettet og derefter mister
Vigtigt din internetforbindelse og far vist et skeermbillede med en fejlmeddelelse (Figur 2-23), skal
du genoptage proceduren, der begynder med falgende Trin 4 og fortsaette til og med Trin 12.

| det fglgende trin skal du holde pause i 10 sekunder efter CD’en er sat i og annullere alle guider, der
abnes automatisk, fgr du trykker eller klikker pa fremad-pilen for at fortsaette. Nar du enten lukker

Bemaerk guiden eller har ventet laenge nok til at sikre, at en guide ikke abnes automatisk, skal du trykke eller
klikke pa fremad-knappen for at fortsaette. Derved startes de skeermbilleder i Windows til braending
af CD, som Xpert Check-programmet abner.

4. Indset den tomme CD i DVD-drevet pa computeren, og luk skuffen pa DVD-drevet
helt for at sikre, at CD’en registreres.

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

= e Crac W S —
= - _

Cepheid

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

Remove the existing CD, and then

insert the blank CD. . s

) . . Vent i 10 sekunder nar
(Fjern den eksisterende CD, og indsaet CD’en er blevet sat i, og
el el e oy tryk eller klik derefter for
at fortsaette til nzeste
skaermbillede.

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

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

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

2-26 Brugsanvisning Xpert Check
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 Xpert Check o] ®

Cepheid @ veert

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

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

6. Guiden CD-skrivning eller skaermbilledet Breend pa disk (Figur 2-34) vises derefter
som en overlejring af den skaerm, der er vist ovenfor, i Figur 2-32.
De naste skermbilleder (Figur 2-33 til Figur 2-37) viser skermene i
CD-skrivningsprogrammet, efterhdnden som du gar igennem skriveprocessen.
*  Brugere af Windows® 7: Folg skermbillederne gverst i figuren.

*  Brugere af Windows® 10: Folg skeermbillederne nederst i figuren.

A. Nér den tomme CD er blevet registreret vil du i det forste skeermbillede blive
bedt om at angive et navn til den CD, du vil skrive. Du méa IKKE blot trykke
eller klikke pa knappen Naeste (Next) for at fortsatte skriveprocessen med det
standardnavn, der vises. Skriv i stedet navnet pa din facilitet, f.eks. “XYZ
hospital”, i det angivne felt, og tryk eller klik pa Naeste (Next). Se Figur 2-33.

Brugsanvisning Xpert Check 2-27
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Skriv navnet pa faciliteten som

navn pa CD/titel pa disk

&) 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

Abningsskarm - 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

Abningsskaerm - Windows 10

Figur 2-33. CD-skrivningsprogram - abningsskarm

B.

Hvis CD’en ikke registreres vises skeermen i Figur 2-34 muligvis i stedet for
skeermen 1 Figur 2-35, hvor du bliver bedt om at indsatte en skrivbar disk for at
fortsaette. Skrivbare diske er i dette tilfeelde CD’er, hvor du kan gemme filer.
Skrivbare diske kan kun skrives til én gang, hvilket betyder, at nar eventuelle
filer er kopieret til disken, er de der permanent.
En disk, der indeholder data, anses ikke for at veere en skrivbar disk og
resulterer i et skaermbillede med en fejlmeddelelse, som vist i Figur 2-39.

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

Bemaerk
data tabt.
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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 should T use3

 Cancel

Skarmbilledet Indsaet en disk - Windows 7

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
Skarmbilledet Indsaet en disk - Windows 10

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

C. Nar CD’en er registreret og navngivet, skal du trykke eller klikke pa knappen

Naste (Next) for at fortsette. Skriveprocessen starter automatisk.

D. Under skrive-/breendingsprocessen vises der en statuslinje pa skeermen.

Se Figur 2-35.

Brugsanvisning Xpert Check 2-29
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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

Statusskarme for filbreending - Windows 7

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

Statusskarme for filbraending - Windows 10

Figur 2-35. Skarmbilledet Status for skrivning/braanding af CD

E. Nar skrivningen af CD’en er faerdig, vises skeermen i Figur 2-36. Tryk eller klik
pa knappen Afslut (Finish) for at afslutte CD-skrivningsprogrammet.
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Figur 2-37. Sidste skarmbillede fra Windows 7 efter skrivning af CD er gennemfort
7.

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 ]

Afslutningsskarm - Windows 7

- & Burnto Disc

You have successfully burned your files to the disc

ing these same files?

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I

Afslutningsskaerm - Windows 10
Figur 2-36. Skaermbilledet Skrivning af CD fuldendt

F. P& en computer med Windows 7 kan du efter en vellykket CD-skrivning
muligvis se skeermen i Figur 2-37. Inden du fortsatter, skal du trykke eller
klikke pa knappen OK sa mange gange som nedvendigt, for at fa skaermen til at

forsvinde.

Compressed (zipped) Folders

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

Nar du har trykket eller klikket pa knappen Afslut (Finish) pa skeermen Skrivning

af CD vises skaermbilledet Send CD’en til din autoriserede tjenesteudbyder

(se Figur 2-38). Tag den feerdige CD med Xpert Check-data ud af diskdrevet,

og forbered etiketten som beskrevet i Trin 10.

Brugsanvisning Xpert Check
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Cepheid

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

User 1

//Cepheid

A

Tryk eller klik for at
ga videre til naeste

skeaermbillede, for .
> =) ?
du lukker.

Figur 2-38. Skaermbilledet Send CD’en til din autoriserede tjenesteudbyder - trin 3

8. Huvis der pa et tidspunkt har veret et problem under CD-skriveprocessen, vises der
muligvis et skeermbillede med fejlkode. (Se Figur 2-39).

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

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

Disken er ikke skrivbar (indeholder allerede data) Generel skrivningsfejl

- —————
~ Xpen Check = Xoert Check NI . B

Cepheid Cepheid

User 1

Error writing Xpert Check data CD %‘Z’,{’ Bf,'é’cdk?é‘ai?'ﬁﬁ"&%efeﬁ;‘"""'"g 2

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:
The CD in your drive already contains data. ) ) _F"e read or write error of
Insert a blank CD and press the retry button. calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.

san i di E Contact your Authorized Service Provider
(CD'en i dit drev indeholder allerede data. (Fejlkode 7008, Cepheid-system-ID 803488: Fejl under lzsning eller skrivning af filen
calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Kontakt din autoriserede tjenesteudbyder)

Indsaet en tom CD og tryk pa knappen forsgg igen.)

9) il(?
\ Knappen Forsgg igen

Figur 2-39. Skarmbillederne Fejl ved skrivning af Xpert Check-data til CD - to eksempler

\ Afslut programmet
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Nar testen er fuldendt, vises skaermbilledet Afslutter med meddelelsen Fjern og

kassér alle Xpert Check-kassetter (Remove and discard all Xpert Check cartridges)
(se Figur 2-40).

Tryk eller klik for at

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

Figur 2-40. Skaermbilledet Afslutter

10.  Brug en filtpen til at skrive pé etiketten af CD’en med Xpert Check-data, du lige har
oprettet og skriv datoen, instrumentidentifikationen og faciliteten/placeringen for
den udferte test. Se et eksempel pa en etiket i Figur 2-41.
_— o T Bemaeerk: Det er brugerens ansvar at
’/ \\\ datoen, instrumentidentifikationen,
o y AN facilitetsnavnet og -placeringen
/ / \ angives korrekt pa data-CD’ens etiket.
/ /Ce,oheide N\
Hvis data-CD’en ikke markes korrekt,
/ kan det medfore tab af data, og at
o modulets Xpert Check-kodetest bliver
) Ve \\ forsinket.
°n \ / Dato-instrument-
| % AN S/ identifikation
\0";; Facilitet, placering
\® | 310ct2018-801698 | <)
\ ('7 '4 /
\("%OA General Hospital, Anytown, USA |- /
i \3666,% °

[CaNp”
v &
~ AN

~— CEDheid a\e.(}\'\) -
~~— 7 904 Caripbean Drive, SU™" - —

Figur 2-41. Eksempel pa meaerkning af data-CD
Brugsanvisning Xpert Check
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11. I stedet for at sende CD’en har du mulighed for at kopiere datafilen
calibration_info.gxc (som findes pd CD’en med Xpert Check, der lige er skrevet), og
sende datafilen direkte til din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale
tekniske supportkontor. Hvis e-mail ikke er en mulighed, skal du placere Xpert
Check-CD2 i den medfelgende CD-forsendelseskuvert og sende den til din lokale
autoriserede tjenesteudbyder (ASP) eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for
at fa kvalitetssikringskontrol af dataene og f& udstedt Xpert Check-koden.

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

Kassér alle resterende materialer fra kittet. Uabnede poser i kittet ma IKKE gemmes til senere brug.

Bemaerk Software-CD’en ma IKKE kasseres. For brugere, der har sendt deres fil via e-mail og ikke har sendt
deres data-CD: Din data-CD m4 IKKE kasseres.
13.  Genstart dit GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-system og
-computer.
Bemaerk Du kan fortszette med at bruge systemet, mens du venter pa din Xpert Check-kode.
2.3.2 Erhvervelse af Xpert Check-koden for brugere, der ikke er
forbundet til internettet
Kontroller, at systemet er i samme konfiguration, som da Xpert Check blev kart (dvs. der er ikke
foretaget softwareopdateringer eller eendringer, og der ikke er flyttet nye GeneXpert-systemer til
Bemaerk eller fra denne computer). | tilfaelde af service og/eller udskiftning af moduler, der matte forekomme
mellem dataindsamling og anvendelse af Xpert Check-koden, ignoreres nye eller modificerede
moduler i forbindelse med Xpert Check-testprocessen.
Bemark | det fglgende trin skal du veere omhyggelig med at indszette CD’en i DVD-drevet. Veer sikker pa at

CD’en ligger helt i skuffen, inden lagen til drevet lukkes.

1.  Afslut GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- eller GeneXpert Infinity-softwaren.

2. For at afslutte Xpert Check-processen, skal du placere software-CD'en i DVD-drevet
pa den computer, der er tilsluttet GeneXpert Dx- eller GeneXpert Xpress-
instrumentet eller 1 kioskcomputeren til GeneXpert Infinity.

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

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

Nér du har indtastet dine loginoplysninger, skal du trykke eller klikke pa knappen
fremad-pilen nederst pé skeermen for at g& videre til naste skeermbillede
(startskeermen for Xpert Check).

2-34 Brugsanvisning Xpert Check
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Brugernavnet og adgangskoden er de samme, som du brugte til GeneXpert Dx-, GeneXpert
Xpress- eller Xpertise-softwaren. Hvis en autoriseret tjenesteudbyder (servicetekniker) tidligere
Bemeerk har udfert Xpert Check og ikke er pa stedet nu, ber brugernavnet og adgangskoden til dette trin
veere angivet, sa koden kan indtastes. Hvis brugernavnet eller adgangskoden ikke er tilgaengelige,
skal du kontakte din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor.

5. Tryk eller klik pa knappen Indtast Xpert Check-kode (Enter Xpert Check Code).
Se Figur 2-42. Skeermbilledet Indtast Xpert Check-kode vises. Se Figur 2-43.

Cepheid

A Home (Start)

= *

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

*

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Overfer Xpert Check-datafil)

(Indtast Xpert Check-kode)

V(2
Figur 2-42. Startskarm, der viser knappen Indtast Xpert Check-kode

" Xpert Check

=

Cepheid

Felt til indtastning
Q= Enter Xpert Check code (Indtast Xpert Check-kode) af Xpert Check-

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

(Pakraevet)

Y7 d

-~

Figur 2-43. Skarmbilledet Indtast Xpert Check-kode
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I_+_I

Indtast Xpert Check-koden som beskrevet nedenfor.

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

A.

D.

Mulighed 1 (kun for GeneXpert Dx- eller GeneXpert Infinity-systemer): Brug
scanneren til at indlaese stregkoden som folger: Klik forst pa ikonet nederst i
midten af skermen. Xpert Check-kodefilen (Figur 2-44) vises pa skaermen.
Placer scanneren for at scanne stregkoden pa kodeformularen, og ver
omhyggelig med at undga refleksion pa skaermen, som kan forstyrre scanneren.
Se Figur 2-44 for et eksempel pa en Xpert Check-kodefil.

Mulighed 2 (for alle systemer): Udskriv en kopi af Xpert Check-kodefilen, og
brug scanneren til at scanne stregkoden pa den udskrevne side. Se Figur 2-44
for et eksempel pa en Xpert Check-kodefil.

Mulighed 3 (kun for GeneXpert Dx- og GeneXpert Infinity-systemer): Kopiér
kodestrengen fra visningen pa skaermen og indsat den i skaermbilledet Indtast
kode. Kodestrengen kan ses i Figur 2-44.

Mulighed 4 (for alle systemer): Skriv kodestrengen manuelt ved hjeelp af
oplysningerne pa skeermen eller den udskrevne side.

Nar du har indtastet koden, skal du trykke eller klikke pa pil fremad nederst pa

skeermen for at fortsaette. Skaermbilledet Anvender Xpert Check-koden vises.
Se Figur 2-45.
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(GX-instrumentets navn:)

/Ce,ohe/'d®

Xpert Check Code File
(Xpert Check-kodefil)

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

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

GX Instrument Name:

My GeneXpert

(Cepheid system-ID:) | Cepheid System ID: 123456
(Softwareversion:) | Software Version: Xh1.5
(Data indsamlet af:) [Data Collected By: admin1
(Institutionens navn:) |Institution Name: Institution1
(Laboratoriets navn:) [Laboratory Name: Lab1
(Adresse:) |Street Address: 100 Main Street, Suite 202
(By:) |City: New York
(Region:) | State/Province: NY
(Postnummer:) | Postal Code: 10001
(Land:) [Country: USA
(E-mail:) [Email: user@institution.com
(Facilitetens telefonnummer:) | Facility Phone Number: 408 400-0000
(Omradenummer:) | Extension:
(Mobil:) | Mobile:
(Autoriserede tjenesteudbyders kode:) [ASP Code: uUso1
Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Scan eller indtast Xpert Check-koden for at fuldfgre Xpert Check-processen.)
Stregkode
Xpert Check-kodestreng

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

I VDQ&-k<4x-qu3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z#I

(1. Cepheid anbefaler, at systemets ydeevne evalueres arligt ved hjeelp af Xpert Check.)

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

with ISO 13485 and QSR requirements.

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

fluorescensstandarderne for koncentration, lysstyrke og spektrum. Cepheid-produkter fremstilles, kvantificeres og
kontrolleres i henhold til et kvalitetssystem, der er i overensstemmelse med ISO 13485- og QSR-kravene.)

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

Page 1 of 1
(Side 1 ud af 1)

Figur 2-44. Xpert Check-kodefil - eksempel

Brugsanvisning Xpert Check
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O

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

Figur 2-45. Eksempel pa skarmbilledet Anvender Xpert Check-kode

E. Nar Xpert Check-koden er blevet anvendt, vises skeermbilledet Xpert Check
fuldendt, hvor placeringen af Xpert Check-rapporten vises i feltet Mappe med
Xpert Check-data (Xpert Check Data Directory). Skriv filstien og placeringen af
filen med Xpert Check-rapporten ned som vist. Se Figur 2-46.

Xpert Check =nic

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check fuldendt)

(Dato) Date 04 May 2_/ Gennemse
Review Xpert Check Status|( 5§/ Xpert Check

(Gennemse status for Xpert Check) Knappen Status
C:\geneXpert\XpertCal\reports I
Xpert Check Data Directory
(Mappe til Xpert Check-data)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.
(Dine resultater er blevet gemt. Notér navnet pa mappen, \ .
hvis du vil gennemse resultaterne senere.) Place |"|ng af

Xpert Check-rapporten

= OO

Figur 2-46. Skaermbilledet Xpert Check fuldendt

F.  Tryk eller klik pa knappen Gennemse status for Xpert Check
(Review Xpert Check Status) (se Figur 2-46).
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G. Skarmbilledet Status for Xpert Check vises. Se Figur 2-47. I skeermbilledet
Status for Xpert Check er moduler med vellykket kontrol angivet med et
+ -symbol pa et grent modul.

. Xpert Check o @ ==

Cepheid

{ll Xpert Chack status (Status for Xpert Check)

| Modulet blev

4  Kontrolleret

Figur 2-47. Skaermbilledet Status for Xpert Check

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

Bemzrk tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske supportkontor for at fa hjeelp.
7.  Find den dannede fil med Xpert Check-rapporten i mappen
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8.  Find den dannede fil med Xpert Check-oversigtsrapporten i mappen
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
A. Se Figur 2-48 for et eksempel pa en Xpert Check-oversigtsrapport.
Xpert Check-oversigtsrapporten viser de moduler, hvor testen ikke var
vellykket og som kreever ny test eller service.
De moduler, der kreever ny test eller service, vises efter serienummer i tabel 1 i
formularen i Figur 2-48. Nar du anmoder om service, skal du levere disse viste
serienumre til din autoriserede tjenesteudbyder eller Cepheids lokale tekniske
supportkontor.
Portaloplysninger findes i tabel 2 1 formularen.
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(GX-instrumentets navn:)
(Cepheid system-ID:)

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

(By:)

(Region:)

(Postnummer:)

(Land:)

(E-mail:)

(Facilitetens telefonnummer:)
(Omradenummer:)

(Mobil:)

(Autoriserede tienesteudbyders kode:)

//Cepheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-oversigtsrapport)

Please Note: (Bemeerk:)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Indsamling af Xpert Check-data udfert 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, der IKKE bestod Xpert Check, er angivet i tabel 1: Moduler, der kraever Service.
Portaloplysninger findes i tabel 2.)

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

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

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 (Tabel 1: Moduler, der kraever service)

Module Serial Number / Location
(Modulets serienummer / placering)

Module Status
(Modulstatus)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Sprunget over og Ny test pakraevet)
639565/A1 Requiring Service

(Kreever service)

Table 2: Gateway Information (Tabel 2: Portaloplysninger)

Gateway Serial Number
(Portalens 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 version: Xh1.5)

Page 1 of 2
(Side 1 ud af 2)

Figur 2-48. Eksempel pa Xpert Check-oversigtsrapport - side 1
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A?e,oheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-oversigtsrapport)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabel 3: Detaljerede testresultater efter modulets serienummer)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Kolonnens overskrift viser modulets serienummer efterfulgt af (placering / kassetteparti).)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:

Cartridge - Test Run.

(Hvis et modul gennemgar flere tests, vises modulets serienummer som modulets serienummer:

kassette - testkorsel.)

Test 639565
(A1/00402)
(Iseetning af kassette) | Cartridge Load pass (bestaet)
9

(Modultests) [ Module Tests pass
(Omgivelsestemperatur) Ambient Temperature pass
(Motherboard EEPROM) Motherboard EEPROM pass
ICORE EEPROM ICORE EEPROM ass

( ) p
(+12 V stremforsyning) +12V Power Supply pass
(-12 V strgmforsyning) -12V Power Supply pass
(+24 V stremforsyning) +24V Power Supply pass
(Ventildrev) Valve Drive pass
(Mistede ventiletiketter) Valve Label Dropouts pass
(Ventilhusets integritet) Valve Home Integrity pass
(Ventiltiming) Valve Timing pass
(Ventildrift) Valve Drift pass
Pumpedrev Pump Drive ass

(Pump P p
(Ultralyds) Ultrasonic pass
ICORE-opvarmer, ICORE Heater ass

( P ) p
ICORE-ventilator ICORE Fan ass

( ) p
(Kraftsensor) | Force Sensor pass

(Optisk kontrol) | Optical Check fail (mislykket)
(EBF-veerdi) EBF Value pass
(Probekontrol) Probe Check fail

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

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

1ISO 13485 and QSR requirements.

(2. Cepheid erkleaerer, at I-CORE-modulerne i GeneXpert®-instrumentet blev kontrolleret ved hjeelp af et Xpert Check-produkt.
Kvalifikationsstandarder, der kan spores til NIST, bruges til at kontrollere parametrene til fluorescensstandarderne for
koncentration, lysstyrke og spektrum. Cepheid-produkter fremstilles, kvantificeres og kontrolleres i henhold til et kvalitetssystem,

der er i overensstemmelse med ISO 13485- og QSR-kravene.)

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

Page 2 of 2
(Side 2 ud af 2)

Figur 2-49. Eksempel pa Xpert Check-oversigtsrapport - side 2
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24

Bemaerk

241

24.2

243

Tilbageforing af systemet til normal drift

Far systemet tilbage til normal drift ved at falge en af de tre procedurer, der er anfert i dette afsnit for
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80.

GeneXpert Dx
Sarg for, at alle Xpert Check-kassetter og CD’er er taget ud af GeneXpert Dx.

1. Genstart GeneXpert-systemet og computeren. Folg anvisningerne i
Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet.

2. Systemet er klar til fuld drift.

GeneXpert Xpress
Sarg for, at alle Xpert Check-kassetter og CD’er er taget ud af GeneXpert Xpress.

1. Genstart GeneXpert Xpress-systemet. Folg anvisningerne i Brugervejledningen til
GeneXpert Xpress.

2. Systemet er klar til fuld drift.

GeneXpert Infinity-48s eller GeneXpert Infinity-80

Serg for, at alle Xpert Check-kassetter og CD'er er taget ud af GeneXpert Infinity-48s
eller GeneXpert Infinity-80.

1. Start Xpertise-softwaren igen. Folg anvisningerne i Betjeningsvejledningen til
GeneXpert Infinity-systemet.

Systemet vil vaere 1 automatiseringstilstand, klar til fuld drift.

2-42

Brugsanvisning Xpert Check
302-6125-DA, Rev. C 2024-04



Procedure

2.5 Skarmbilledet InNformationsnggle

: Xpert Check ’ | &l

Cepheid

i Information key (informationsnagle)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Valgt) (Ikke valgt) for Xpert Check (Modul ikke tilgzengeligt.)
(Modul ikke understgttet til
Xpert Check)
A S
l I \
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete (Forseg igen anbefales) (Service pakraevet) (Mistet kommunikation)
(Dataindsamling i gang) (Dataindsamling fuldendt) (Xpert Check for modul fuldendt)

Figur 2-50. Skarmbilledet Informationsnggle

2.5.1 Arsager til at gentage Xpert Check med en ny kassette

Hvis vejledningen pa skaermen instruerer dig i at teste igen, skal du gentage testen i
overensstemmelse med instruktionerne i Trin B pé side 2-18.

2.5.2 Arsager til at gentage Xpert Check med den samme
kassette

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

2.5.3 Anvendelse af Xpert Check-koden

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