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Vorwort

Uber dieses Dokument

Die Xpert Check Packungsbeilage enthilt Anweisungen zur Ausfithrung der Xpert
Check Software fiir die Priifung der Modulleistung.

Sicherheitsinformationen

Lesen Sie vor dem Arbeiten mit dem Instrument alle in diesem Dokument enthaltenen
Sicherheitsinformationen aufmerksam durch. Beachten Sie unbedingt die in diesem
Handbuch enthaltenen Vorsichtshinweise:

Vorsicht
Bedeutet, dass Schaden am System, Datenverluste oder ungiiltige Ergebnisse auftreten
konnen, falls der Benutzer die enthaltenen Ratschlage nicht einhiit.
Wichti Dient zur Hervorhebung von Informationen, die fiir die Durchfiihrung einer Aufgabe oder die
9 optimale Funktion des Systems entscheidend sind.
Hinweis Kennzeichnet Informationen, die nur in bestimmten Fallen zutreffen.

Zugehorige Dokumente

Weitere Informationen, die im Rahmen dieses Dokuments nicht behandelt werden,
finden Sie in den folgenden Dokumenten:

. Benutzerhandbuch fiir GeneXpert Dx
. Benutzerleitfaden fiir GeneXpert Xpress
. Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Infinity
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Vorwort

Standorte der Cepheid-Zentralen

Konzernzentrale Konzernzentrale in Europa
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

USA Frankreich

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

Technische Unterstiutzung

Halten Sie bitte die folgenden Informationen bereit, wenn Sie den technischen
Kundendienst von Cepheid kontaktieren:

. Produktname

. Seriennummer des Instruments

. Fehlermeldungen (falls vorhanden)

. Software-Version und gegebenenfalls ,,Service-Kennnummer* (Service

Tag) des Computers

Kontaktinformationen

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

Die Kontaktinformationen aller Vertretungen des technischen Kundendiensts von
Cepheid finden Sie auf unserer Website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Symbolerklarung
Symbol Bedeutung

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

LOT

Chargencode

Nicht wiederverwenden

Dieses Symbol weist auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis hin, fir die/den kein anderes eindeutiges
Symbol existiert. Lesen Sie die Anweisungen nach dem
Symbol, um Verletzungen oder Schaden an Geraten zu
vermeiden.

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Herstellungsland

Inhalt reicht aus fiir <n> Tests

m@@‘_@ [>®

Verfallsdatum

_CONTROL_

Kontrolle

CE-Kennzeichnung — Einhaltung der EU-Richtlinien

Importer

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Vereinigtes Konigreich Konformitatsbewertung

Vereinigtes Kénigreich Verantwortliche Person

Bevollmachtigter in der Schweiz

Temperaturbegrenzung

2|[s] 25 Bl n
@%EE ﬁ A

Dieser Warnaufkleber weist auf eine potenzielle biologische
Gefahrdung hin. Biologische Proben wie Gewebe,
Korperflissigkeiten und Blut von Menschen und/oder Tieren
koénnen Infektionskrankheiten Uibertragen. Befolgen Sie die
regionalen bzw. nationalen Sicherheitsvorschriften fiir den
Umgang und die Entsorgung solcher Proben.
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Vorwort

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telephone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telephone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

UK |REP
Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP 11 1JU, United Kingdom
Telephone:+ 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

CH |REP
Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

2K [vp] C€
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1 Einleitung

Lesen Sie das vorliegende Dokument volistiandig und gut durch, bevor Sie die

Wichtig Datenerhebung durchfiihren.

1.1 Markenname
Xpert® Check

1.2 Gebrauchlicher oder ublicher Name
Xpert Check

1.3 Zweckbestimmung

1.3.1 Verwendungszweck

Xpert® Check ist Bestandteil eines Priif-, Verifizierungs- und Hardware-Test-Systems fiir
GeneXpert® Module. Xpert Check wird bei GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- und
GeneXpert Infinity-Systemen verwendet. Xpert Check dient zur Priifung des optischen
Systems, Verifizierung des Thermosystems und Durchfithrung einer Reihe von Tests auf
Systemebene, um sicherzustellen, dass das System vollstindig und innerhalb der
Servicespezifikationen fiir Instrumente von Cepheid funktioniert. Es wird normalerweise
eine Xpert Check-Kartusche verwendet, um ein einzelnes Modul in Verbindung mit der
Xpert Check-Software zu priifen. In bestimmten Fillen, in denen ein Wiederholungstest
erforderlich ist, werden zum Testen eines Moduls u. U. mehrere Kartuschen benotigt.

1.3.2 Vorgesehene Anwender/Umgebung

Xpert® Check ist zur Durchfiihrung durch geschultes Personal am Installationsort des
GeneXpert Systems bestimmt.

1.4 Zusammenfassung und Erklarung

Das GeneXpert- Modul bildet die Basis fiir alle GeneXpert Instrumentensysteme
weltweit. Cepheid empfiehlt, das System jedes Jahr auf seine Funktionsfihigkeit zu
priifen. Je nach Gebrauch und Pflege des Systems sind u. U. haufigere Priifungen
erforderlich. Das System ist darauf ausgelegt, Probleme an den Modulen mithilfe der
internen Assaykontrollen festzustellen.

Xpert Check ist ein Zubehor zu GeneXpert Systemen. Xpert Check enthdlt Reagenzien
fiir die optische Priifung und Leistungsiiberpriifung des Moduls.
Sondenpriifungskontrollen (SPK) verifizieren die Rehydrierung der Reagenzien, Fiillung
des PCR-Behilters in der Kartusche, Unversehrtheit der Sonde und Stabilitéit der

Xpert Check Gebrauchsanweisung 11
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Einleitung

1.5
1.5.1

Hinweis

Hinweis

Reagenzien. Die Leistung des Thermosystems wird iiber spezielle Thermosonden-
Chemikalien verifiziert, wihrend die Leistung der Modulhardware von einer Suite von
subsystemspezifischen Tests, die alle kritischen Elemente des GeneXpert®-Modu1s
betétigen, getestet und verifiziert wird.

Der Xpert Check-Vorgang besteht aus zwei Phasen. Die erste Phase umfasst die
Durchfiihrung der Modultests mithilfe der Kartuschen. In der zweiten Phase wird eine
Cepheid Qualititssicherungspriifung durchgefiihrt und zum Abschluss des Xpert Check-
Vorgangs wird ein Xpert Check-Code ausgestellt. Der Xpert Check-Vorgang ist erst
dann abgeschlossen, wenn dieser Code am System eingegeben wird.

Reagenzien und Instrumente

Enthaltene Materialien
Das Xpert Check-Kit enthélt folgende Artikel:

Tabelle 1-1. Kitinhalt

Beschreibung Menge

Xpert Check-Kartuschen mit integrierten Reaktionsbehéltern | 5 pro Kit

Jede Kartusche enthilt die folgenden Materialien:

* Kugelchen 1 1 pro Kartusche

. Reagenz 1 1,0 ml pro Kartusche
I-CORE Linsenreinigungspinsel 4 pro Kit

Pl/Software (Teile-Nr. 950-0413) 1 pro Kit

Daten-CD 1 pro Kit

Sicherheitsdatenblatter (Safety Data Sheets, SDS) sind auf der Website
www.cepheidinternational.com unter dem Register SUPPORT erhaltlich.

Das bovine Serumalbumin (BSA) in den Kiigelchen dieses Produkts wurde ausschlieRlich aus
bovinem Plasma gewonnen und hergestellt, das aus den USA stammt. Die Tiere erhielten keinerlei
Wiederk&uer- oder anderes Tierprotein mit dem Futter und wurden ante- und post-mortem Tests
unterzogen. Bei der Verarbeitung wurde das Material nicht mit anderen Tiermaterialien vermischt.

Aufbewahrung und Handhabung

. Bewahren Sie die Xpert Check-Kartuschen bei 2-28 °C auf. Warten Sie nach
Entnahme des Produkts aus dem Kiihlschrank vor der Verwendung mindestens
10 Minuten, damit die Kartusche auf Raumtemperatur kommt.

. Die Kartusche muss innerhalb von 48 Stunden nach dem Offnen des Folienbeutels
verwendet werden.

. Kartuschen, bei denen seit der Entnahme aus dem Folienbeutel mehr als der
zuldssige Verwendungszeitraum verstrichen ist, miissen verworfen werden.

. Verwenden Sie keine Kartuschen mit abgelaufenem Verfallsdatum.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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. Die Kartuschen erst dann 6ffnen, wenn die Testdurchfiihrung unmittelbar
bevorsteht.

. Der Kartuschendeckel muss vor dem Gebrauch der Kartusche gedftnet (entliiftet)
werden; fiir die Tests ist jedoch keine Probe erforderlich.

. Entsorgen Sie alle benutzten und unbenutzten Materialien einschlieBlich
Reinigungspinseln und Kartuschen nach Abschluss der Xpert Check-Sitzung.

Hinweis Vom Inhalt der Kartuschen geht keine Gefahr aus.

1.5.3 Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien
. GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- oder GeneXpert Infinity-System mit von
Cepheid bereitgestelltem Computer und Barcodescanner.

. GeneXpert Instrument.

1.6 Einschrankungen

. Zur Verwendung mit GeneXpert Modulen, auf denen die GeneXpert Dx
Softwareversion 4.0 und hoher oder GeneXpert Xpress Softwareversion 6.2 und
hoher lauft. GeneXpert-Module fiir 4 Farben (einschlielich Bio-Threat-Module)
und Dual-Cal-Module kénnen Xpert Check nicht ausfiihren und miissen vom
Cepheid Kundendienst getestet werden.

. Die Verwendung des Xpert Check-Kits stellt weder eine Garantie dar, dass das
GeneXpert-Instrument keine Hardwarefehler erleidet, noch ersetzt dies einen
Servicevertrag mit Cepheid.

1.7 Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Seit dem 14. Januar 2020 bietet Microsoft keine Sicherheitsupdates oder technische
Unterstiitzung fiir PCs unter Windows 7 mehr an. Es wird empfohlen, ein Upgrade auf
Windows 10 durchzufiihren.

Wichtig Supportinformationen fiir Windows 7 finden Sie auf
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

AuBerdem wenden Sie sich mit Fragen zur Verwendung von Windows 7 bitte an den fiir Sie
zustandigen technischen Kundendienst von Cepheid.

. Obwohl die Xpert Check-Kartuschen keine gefahrlichen Chemikalien enthalten,
sollten Sie stets die an Ihrer Einrichtung geltenden Sicherheitsbestimmungen zum
Umgang mit Chemikalien befolgen.

. Geben Sie keine Proben oder anderen Reagenzien in die Xpert Check-Kartuschen.
. Kartuschen mit beschédigtem Reaktionsbehélter diirfen nicht verwendet werden.

. Kartuschen aus sichtbar beschédigten oder manipulierten Folienbeuteln diirfen nicht
benutzt werden.

Xpert Check Gebrauchsanweisung 1-3
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Fiir den Ersatz beschidigter Kit-Inhalte wenden Sie sich an Thre Vertretung des
technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Verwenden Sie keine Kartuschen, die fallen gelassen wurden.

Jede Xpert Check-Einwegkartusche wird fiir die Bearbeitung eines Einzeltests
verwendet. Benutzte Kartuschen diirfen nicht wiederverwendet werden.

Die Reinigungspinsel sind jeweils zum Gebrauch in einem einzigen Modul
vorgesehen. Pinsel nicht in mehreren Modulen wiederverwenden.

Offnen Sie die Kartuschenverpackung bzw. die Versiegelung des Deckels erst, wenn
Sie bereit zur Testdurchfithrung sind.

Falls die Xpert Check-Kartusche gekiihlt gelagert wurde, lassen Sie sie vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen. Nach der Entnahme aus dem
Kiihlschrank vor Gebrauch mindestens 10 Minuten warten.

Lagern Sie keine einzelnen Kartuschen. Kartuschen, die nach einer Xpert Check-
Sitzung {ibrig bleiben, einschlieBlich noch im Beutel befindlicher/ungedftneter
Kartuschen, sollten zusammen mit den verbrauchten Kartuschen entsorgt werden.

Verwenden Sie keine Kartuschen, deren Lagerdauer abgelaufen ist. Das System
registriert Kartuschen mit {iberschrittenem Verfallsdatum und bricht den Test ab.

Beziiglich der sachgeméfen Entsorgung von Kartuschen sind die Umweltschutz-
vorschriften der jeweiligen Einrichtung einzuhalten/das fiir die umweltgerechte
Entsorgung zustindige Personal der Einrichtung zu konsultieren. Falls erforderlich,
die Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung von Abféllen der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) zur sachgeméfen Entsorgung von Kartuschen
konsultieren.

Wenn ein Kartuschen-Barcode eingescannt wurde, darf diese Kartusche nicht mehr
durch eine andere ersetzt werden.

Falls Xpert Check mit aktiviertem Internetzugang betrieben wird, empfiehlt es sich,
auf dem Desktop- bzw. Laptop-Computer eine aktualisierte Virenschutzsoftware mit
aktuellen Virusdefinitionsdateien zu installieren, bevor Xpert Check ausgefiihrt
wird.

Bevor Xpert Check zum Einsatz kommt, stellen Sie sicher, dass die
Betriebsumgebungstemperatur innerhalb der korrekten Grenzwerte liegt (15 °C—

30 °C). Die Systemmodule werden von Xpert Check unwirksam gemacht, wenn die
Innentemperatur {iber 40 °C betrégt. Die Innentemperatur kann im Wartungsbereich
der GeneXpert Dx-, GeneXpert Infinity- oder GeneXpert Xpress-Software iiberpriift
werden. Unter diesen Bedingungen nicht weiterarbeiten.

Xpert Check erwartet, dass wihrend des ganzen Verfahrens derselbe Computer
benutzt wird. Es muss der mit dem GeneXpert-System installierte Computer, kein
Computer mit einem anderen GeneXpert-System benutzt werden.

Der Xpert Check-Code erlischt, wenn er nicht innerhalb von 45 Tagen nach der
Ausfiihrung von Xpert Check angewendet wird.
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1.10

Chemische Gefahren

Nach dem global harmonisierten System zur Einstufung und Kennzeichnung (GHS) und
der Veordnung iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (CLP) gilt dieses
Produkt nicht als gefahrlich.

Hilfestellung und Kontaktinformationen

Eine vollstindige Auflistung der Kontaktangaben fiir technischen Kundendienst, Service,
AuBendienst und Zentrale von Cepheid finden Sie unter Technische Unterstiitzung im
Vorwort zu diesem Dokument.

Schaltflachen und Symbole der Software

Tabelle 1-2. Schaltflachen und Symbole der Software

Symbol

Definition

Information. Durch Berlihren oder Anklicken dieses Symbols erhalten Sie zusatzliche
Informationen. Angezeigt wird der Arbeitsbereich ,Informationsschlissel“ (Information Key),
auf dem die verschiedenen Symbolanzeigen der Module erlautert werden.

Weiter. Dieses Symbol befindet sich am unteren Rand der meisten Bildschirme. Durch
Berlihren oder Anklicken dieses Symbols gelangen Sie zum nachsten Bildschirm.

Zum Ende springen. Durch Beriihren oder Anklicken dieses Symbols gelangen Sie zum
letzten Bildschirm.

Beenden. Zum Beenden der Xpert Check-Anwendung.

Info. Ruft den Bildschirm ,Info* (About) auf, der Angaben zur Bezeichnung und
Versionsnummer der Software, den Urheberrechtshinweis usw. enthalt.

Startbildschirm. Zum Aufrufen des Startbildschirms.

Xpert Check Gebrauchsanweisung 1-5
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Tabelle 1-2. Schaltflachen und Symbole der Software

Symbol Definition

Wiederholen/Erneut versuchen. Hiermit konnen Sie erneut versuchen, eine Xpert Check-
Kartusche zu laden und ein Modul zu prifen, wenn ein Test an dem Modul aus einem weniger
wichtigen Grund erfolglos verlaufen ist oder die Kartusche vom Benutzer nicht entliiftet wurde.
Wird auf dem Bildschirm ,Priftest” (Check Test) verwendet.

Zuriick. Durch Beriihren oder Anklicken dieses Symbols gelangen Sie zum vorherigen
Bildschirm.

Abbrechen. Bricht den aktuellen Vorgang ab. In den meisten Fallen bedeutet dies, dass Sie
wieder zum vorherigen Bildschirm gelangen. Manchmal gelangen Sie jedoch zu dem
Bildschirm, der vor demjenigen liegt, auf dem der aktuelle Vorgang gestartet wurde.

Keines der Module fiir die Priifung auswahlen. Alle Module fir die Prifung abwahlen.
Wenn Sie nur einige Module prifen wollen, kdnnen Sie ALLE Module abwahlen und
anschlieRend nur diejenigen wieder auswahlen, die Sie prifen mochten.

Alle Module fiir die Priifung auswahlen. Dies ist die Standardeinstellung des Systems.

Verbindungsstatus. Zeigt an, dass das System eine Verbindung zum Xpert Connectivity
Center herstellen kann.

Verbindungsstatus. Zeigt an, dass das System keine Verbindung zum Xpert Connectivity
Center herstellen kann.

HDQEOEOE

Modul wird von Xpert Check nicht unterstiitzt. Aktuelles Modul tberspringen und NICHT
versuchen, es zu prifen.

Modul fiir Xpert Check ausgewahlt. Das Modul wird bei der Ausfiihrung von Xpert Check
geprift.

1-6 Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Tabelle 1-2. Schaltflachen und Symbole der Software

Symbol

Definition

T

Aktuelles Modul uiberspringen. Aktuelles Modul Uberspringen und nicht versuchen, es mit
Xpert Check zu prufen. Wird auf dem Bildschirm ,Xpert Check-Kartuschen laden® (Load Xpert
Check Cartridges) verwendet.

Die restlichen Module iiberspringen. Alle restlichen Module tberspringen und NICHT
versuchen, sie mit Xpert Check zu prufen. Wird auf dem Bildschirm ,Xpert Check-Kartuschen
laden® (Load Xpert Check Cartridges) verwendet.

Modul nicht fiir die Prifung mit Xpert Check ausgewahlt. Modul wird bei der Ausfihrung
von Xpert Check nicht gepruft.

Modul fiir Xpert Check nicht verfiigbar. Modul wird bei der Ausfihrung von Xpert Check
nicht gepruft.

Zeigt ein Modul an, bei dem gerade Daten erfasst werden.

Zeigt an, dass die Datenerhebung abgeschlossen ist.

Wiederholungstest erforderlich. Zeigt eine unvollstadndige Xpert Check-Datenerhebung an.
Eine Meldung weist den Benutzer darauf hin, dass der Test wiederholt werden muss. Eine
weitere Meldung gibt an, ob die vorhandene Kartusche fiir den Test wiederverwendet werden
kann oder eine neue Kartusche erforderlich ist.
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Tabelle 1-2. Schaltflachen und Symbole der Software

Symbol Definition

Reparaturbediirftig. VVerstédndigen Sie den Cepheid Authorized Service Provider (ASP) oder
Ihre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Verbindung unterbrochen. Verstédndigen Sie den Cepheid Authorized Service Provider
(ASP) oder lhre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Brennen. Es wird eine CD mit den erfassten Xpert Check-Daten gebrannt (fir Benutzer ohne

aktive Internetverbindung).

Xpert Check-Daten erfassen. Der Benutzer erhalt Anweisungen fir die Durchfiihrung der
S Xpert Check-Datenerhebung.

Xpert Check-Code eingeben. Der Bildschirm ,Xpert Check-Code eingeben® (Enter Xpert
Check code) wird gedffnet.

Xpert Check-Status. Es wird der Bildschirm ,Xpert Check-Status® (Xpert Check Status)
— angezeigt, auf dem der Xpert Check-Status tUberprift werden kann.

Xpert Check-Datendatei hochladen. Es wird der Bildschirm ,Xpert Check-Code-Datendatei
hochladen” (Upload Xpert Check Code Data File) angezeigt.

Xpert Check-Daten-CD hochladen. Es wird der Bildschirm ,Xpert Check-Code-Daten-CD
hochladen® (Upload Xpert Check Code Data CD) angezeigt.

Xpert Check-Code schreiben. Ein Xpert Check-Code wird in eine Datei geschrieben.

Xpert Check-Code lesen. Offnet eine Datei, um den Xpert Check-Code zu lesen.

Scannen. Schaltet den Barcodescanner ein und akzeptiert die nachste gescannte Eingabe.
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Tabelle 1-2. Schaltflachen und Symbole der Software

Symbol

Definition

Anzeigen und drucken. Startet Adobe Reader, um eine PDF-Datei anzuzeigen und zu
drucken.
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2 Verfahren

2.1 Vorbereitung des Systems

Bereiten Sie das System fiir die Xpert Check Priifung vor, indem Sie einen der vier in diesem
Hinweis Abschnitt aufgefihrten Vorgange fir GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s oder
GeneXpert Infinity-80 befolgen.

Autorisierte Servicevertretungen (Authorized Service Provider, ASP), die die Xpert Check-
Prifung durchfiihren, aber zum Zeitpunkt der Riicksendung des Xpert Check-Codes nicht

Wichtig vor Ort sind (Standorte ohne Internetverbindung), miissen dem Anwender Benutzername
und Kennwort bereitstellen, damit dieser sich spater zum Eingeben der Codes anmelden
kann (siehe Abschnitt 2.3.2).

2.1.1 Vorbereitung fur GeneXpert Dx

1. Richten Sie einen Benutzernamen und ein Kennwort auf Administratorebene oder
auf allgemeiner Ebene in der GeneXpert-Software ein, falls noch nicht vorhanden.
Vor dem Start von Xpert Check miissen diese Anmeldeinformationen festgelegt
werden.

2. Bevor die ndchsten Schritte ausgefiihrt werden, muss der Code der autorisierten
Servicevertretung (ASP) verfiigbar sein.

Beenden Sie die GeneXpert Dx-Software.

4.  Weiter mit Abschnitt 2.2, Reinigung der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- und
GeneXpert Infinity-Optik.

2.1.2 \Vorbereitung fur GeneXpert Xpress

1. Richten Sie einen Benutzernamen und ein Kennwort auf Administratorebene oder
auf allgemeiner Ebene in der GeneXpert Xpress-Software ein, falls noch nicht
vorhanden. Vor dem Start von Xpert Check miissen diese Anmeldeinformationen
festgelegt werden.

2. Bevor die ndchsten Schritte ausgefiihrt werden, muss der Code der autorisierten
Servicevertretung (ASP) verfiigbar sein.

3. Beenden Sie die GeneXpert Xpress-Software.

4.  Weiter mit Abschnitt 2.2, Reinigung der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- und
GeneXpert Infinity-Optik.
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Biologische

Risiken
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Vorbereitung fur GeneXpert Infinity-48s oder GeneXpert
Infinity-80
1. Richten Sie einen Benutzernamen und ein Kennwort auf Administratorebene oder
auf allgemeiner Ebene in der GeneXpert-Software ein, falls noch nicht vorhanden.

Vor dem Start von Xpert Check miissen diese Anmeldeinformationen festgelegt
werden.

2. Bevor die nichsten Schritte ausgefiihrt werden, muss der Code der autorisierten
Servicevertretung (ASP) verfiigbar sein.

3. Beenden Sie die GeneXpert Infinity-System-Software.

Offnen Sie wie im Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Infinity-System angegeben
die Glastiiren.

5. Weiter mit Abschnitt 2.2, Reinigung der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- und
GeneXpert Infinity-Optik.

Reinigung der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress-
und GeneXpert Infinity-Optik

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie vor Durchfiihrung der Xpert Check-Priifung
Staub und Roéhrchen-Schmutzpartikel von der Oberfldche der Stablinsen der Anregungs-
und Detektorblocke der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- und GeneXpert Infinity-
Module entfernt werden konnen.

Fir die Reinigung erforderliche oder empfohlene Materialien

. I-CORE Linsenreinigungspinsel (4 Stk. im Xpert Check Kit enthalten)

. Einweghandschuhe

Geschitzte Reinigungsdauer: 30 Sekunden je Modul.

I-CORE® Linsenreinigung
1. Wihlen Sie das zu priifende Modul aus und 6ffnen Sie die Modulklappe manuell.
2.  Entfernen Sie ggf. die Kartusche aus dem Modul.

Entfernen Sie die Kartusche vor der Reinigung aus den GeneXpert-Modulen. Wenn Sie die
Kartusche nicht entfernen, kann dies eine Gefdhrdung des Personals durch biologische
Substanzen und/oder ein Verschiitten von biologischen Fliissigkeiten ins Instrument und
somit Schaden am Instrument zur Folge haben.

3. Nehmen Sie den Pinsel aus dem Xpert Check-Kit heraus (siehe Abbildung 2-1).

Nylonborsten Schafteinfiihrkante

Abbildung 2-1. I-CORE Linsenreinigungspinsel
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Der Pinsel ist so gestaltet, dass er leicht in den Schlitz fir das I-CORE-Modul eingefiihrt werden

Hinweis kann und die Stablinsen von Anregungs- und Detektorblock berihrt.

Biologische
Risiken

Tragen Sie bei der Reinigung unbedingt Einweghandschuhe. Mit Handschuhen schiitzen Sie
@ sich vor dem Kontakt mit biologisch gefahrlichen Stoffen.

4. Nachdem Sie die Einweghandschuhe angezogen haben, fiihren Sie den Pinsel leicht
schrig bis zur Schafteinfiihrkante in den Schlitz des [-<CORE-Moduls ein (siche
Abbildung 2-2).

Vergewissern Sie sich, dass alle Borsten vollstédndig (bis zum Rand des Kunststoffschafts des

Hinweis Pinsels) eingefiihrt sind, damit der Pinsel nicht unnétig beschadigt wird.

Vorsicht = - - = . . . .
Fiihren Sie keine anderen Gegenstande auBer dem im Lieferumfang enthaltenen Pinsel in
den Schlitz des I-CORE-Moduls ein. Das Einfiihren anderer Gegenstiande kann Schiaden am
I-CORE-Modul verursachen.

Vorsicht
Tragen Sie keine Lésungen (wie Ethanol oder Bleichmittel) auf die Pinselborsten auf. Der
Pinsel muss beim Einfiihren in den Schlitz des I-CORE-Moduls vollkommen trocken sein.

Wichtig Der Pinsel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht an mehreren Modulen

verwendet werden. Verwenden Sie fiir jedes zu reinigende Modul einen neuen Pinsel.

Schlitz des I-CORE-
Moduls

Schafteinfiihrkante

Erst Pinsel auf und ab
bewegen, dann mit
Drehbewegung
fortfahren, wie in
Schritt 5 unten
beschrieben.

Abbildung 2-2. Einfiithren des Reinigungspinsels in den Schlitz des I-CORE-Moduls
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Hinweis

Wichtig

2.3

Wichtig

Hinweis

Hinweis

5. Fiihren Sie den Pinsel vollstdndig bis zum Kunststoffschaft (Kante) des Pinsels in
den Schlitz des I-CORE-Moduls ein. Halten Sie den Pinsel im Schlitz des I-CORE-
Moduls fest und flihren Sie die Reinigung der Stablinsen wie unten beschrieben
durch. Der gesamte Reinigungsvorgang sollte je Modul etwa 30 Sekunden dauern.

Zur Reinigung wird der Pinsel im Schlitz des I-CORE-Moduls auf und ab bewegt. Drehbewegungen
mit dem Pinsel sind, auch wenn sie erforderlich sind, nicht der entscheidende Schritt zu einer
sauberen Optik.

A. Biirsten Sie zundchst im Schlitz des [[<CORE-Moduls von oben nach unten und
achten Sie darauf, dass Sie bei dieser Auf-und-ab-Bewegung im Schlitz des
[-CORE-Moduls gleichméBigen Druck ausiiben. So erreichen Sie, dass der
grofite Teil der Schmutz- und Staubpartikel von der Oberfldche der Linsen
abgebiirstet wird.

B. Drehen Sie den Pinsel um etwa 180° nach rechts und links.

C. Birsten Sie noch einmal von oben nach unten durch den Schlitz des I-CORE-
Moduls.

D. Drehen Sie den Pinsel ein weiteres Mal um etwa 180° nach rechts und links.

E. Birsten Sie noch ein letztes Mal von oben nach unten durch den Schlitz des
I-CORE-Moduls.

6. Ziehen Sie nach Abschluss der Linsenreinigung den gebrauchten Pinsel heraus und
entsorgen Sie ihn zusammen mit den Handschuhen als Sondermiill.

Entsorgen Sie Handschuhe und Pinsel entsprechend den Sicherheits- und
Sondermiillvorschriften lhrer Einrichtung.

7. Weiter mit Abschnitt 2.3, Datenerhebung: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress und
GeneXpert Infinity.

Datenerhebung: GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress
und GeneXpert Infinity

Stellen Sie vor der Datenerhebung sicher, dass das System wie in Abschnitt 2.1,
Vorbereitung des Systems beschrieben fiir die Priifung vorbereitet ist. Benutzer mit
Internetverbindung sollten den Verbindungsstatus des Systems priifen, bevor sie den
Xpert Check-Vorgang starten.

Verwenden Sie wahrend des gesamten Vorgangs auf dem GeneXpert Xpress-System den
Beriihrungsbildschirm, um Schaltflachen oder Symbole auszuwahlen, indem Sie sie mit dem Finger
beriihren. Auf dem GeneXpert Dx- oder GeneXpert Infinity-System wird die Maus zum Auswahlen
verwendet, indem die Schaltflache bzw. das Symbol angeklickt wird.

Gehen Sie beim Einlegen von CD 1 in das DVD-Laufwerk mit Vorsicht vor. Achten Sie darauf, dass
die CD richtig in der Schublade liegt, bevor Sie die Laufwerkklappe schlief3en.

1. Legen Sie die Software-CD 1 in den mit dem GeneXpert Dx-Instrument
verbundenen Computer ein. Bei einem GeneXpert Dx-System mit externem DVD-
Laufwerk sowie bei den GeneXpert Xpress- und GeneXpert Infinity-Systemen
schlieBen Sie das DVD-Laufwerk gemall den Anweisungen im Benutzerhandbuch
fiir das GeneXpert Dx, Benutzerleitfaden fiir das GeneXpert Xpress bzw.
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Benutzerhandbuch fiir das GeneXpert Infinity-System an und legen Sie die CD in das
DVD-Laufwerk ein.

2. Gehen Sie beim GeneXpert Xpress-System wie in Schritt A beschrieben vor. Fiir
GeneXpert Dx und GeneXpert Infinity gilt Schritt B.

A. GeneXpert Xpress: Beriihren und halten Sie das Computer-Symbol auf der
Arbeitsflache des Computers; darauthin erscheint ein Dropdown-Menii.
Beriihren Sie Offnen (Open). Anschlieend beriihren und halten Sie den
jeweiligen Buchstaben Ihres DVD-Laufwerks.

Beriihren Sie im Dropdown-Menii die Option Offnen (Open); daraufhin werden
die auf der CD enthaltenen Dateien angezeigt.

Suchen Sie die Anwendung XpertCheck.exe und beriihren und halten Sie sie;
wenn das Dropdown-Menii erscheint, beriihren Sie Ausfiihren (Run), um die
Installation mit Administratorberechtigung durchzufiihren. Nach der
Installation der Software wird auf dem Desktop ein Schraubenschliisselsymbol
angezeigt.

Hinweis Eventuell dauert es einige Zeit, bis die Software von der CD geladen wird.

B. GeneXpert Dx und GeneXpert Infinity: Klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das Computer-Symbol auf der Arbeitsfliche des Computers;
daraufhin erscheint ein Dropdown-Menii. Klicken Sie auf Offnen (Open) und
anschliefend mit der rechten Maustaste auf den jeweiligen Buchstaben IThres
DVD-Laufwerks.

Wihlen Sie aus dem Dropdown-Menii die Option Offnen (Open) aus; darauthin
werden die auf der CD enthaltenen Dateien angezeigt.

Suchen Sie die Anwendung XpertCheck.exe und klicken Sie sie mit der rechten
Maustaste an; wenn das Dropdown-Menii erscheint, klicken Sie auf Ausfiihren
(Run), um die Installation mit Administratorberechtigung durchzufiihren. Nach
der Installation der Software wird auf dem Desktop ein
Schraubenschliisselsymbol angezeigt.

Hinweis Eventuell dauert es einige Zeit, bis die Software von der CD geladen wird.

3. Beriihren bzw. doppelklicken Sie (je nach verwendetem System) das
Schraubenschliissel-Symbol, um das Xpert Check-Programm zu starten.

4.  Zuerst wird der Bildschirm ,,Servicebedingungen‘ (Terms of Service) angezeigt.
Lesen Sie sich mithilfe der Bildlaufleiste das ganze Dokument durch. Um zu
bestitigen, dass Sie die Servicebedingungen gelesen haben und mit ihnen
einverstanden sind, werden Sie aufgefordert, das Kontrollkédstchen (unten auf dem
Bildschirm) zu betitigen (durch Beriihren bzw. Klicken). Siehe Abbildung 2-3.

Die Xpert Check-Software kann unter Windows 7 oder Windows 10 ausgefiihrt werden. Die in
Hinweis diesem Handbuch abgebildeten Bildschirme stammen von der Xpert Check-Software unter
Windows 7. Die Bildschirme der Xpert Check-Software unter Windows 10 sehen ahnlich aus.
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Wichtig

Seit dem 14. Januar 2020 bietet Microsoft keine Sicherheitsupdates oder technische
Unterstitzung fiir PCs unter Windows 7 mehr an. Es wird empfohlen, ein Upgrade auf
Windows 10 durchzufiihren.

Supportinformationen fiir Windows 7 finden Sie auf
https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support.

AuBerdem wenden Sie sich mit Fragen zur Verwendung von Windows 7 bitte an den fiir Sie
zustandigen technischen Kundendienst von Cepheid.

7 Xpert Check Demo

Cepheid

Terms of Service (Servicebedingungen)

ICEPHEID XPERT CHECK 1.4 SOFTWARE LICENSING INFORMATION

Cepheid is the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.4 Software program (the "Software"), related documentation and physical media, and of all copyright,
trade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this
agreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such
copies are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title to or ownership of
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary
information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassemobly, or reverse
engineering 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

provided by Cepheid with any or Infinity and to the 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 rt or Infinity Cepheid will not gi

performance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
entities 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).

—E T

. [v]1 have read and agree to the Terms of Service.

(Ich habe die Servicebedingungen gelesen und stimme ihnen zu.)

Nach unten rollen,
um das ganze
Dokument zu lesen.

Hinweis: Die CD1
enthalt eine Kopie
dieser Service-
bedingungen.

Abbildung 2-3. Bildschirm ,Servicebedingungen” (Terms of Service)

5. Nachdem den Servicebedingungen zugestimmt wurde, erscheint der Bildschirm
»~Anmelden* (Login). Melden Sie sich mit Threm BENUTZERNAMEN (USER NAME)
und KENNWORT (PASSWORD) von GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress bzw.
GeneXpert Infinity auf Administratorebene an (die Sie zuvor von Ihrem
Systemadministrator erhalten haben). Beriihren bzw. klicken Sie nach dem Eingeben
Ihrer Anmeldedaten den Vorwértspfeil am unteren Bildschirmrand, um zum Xpert
Check-Startbildschirm zu gelangen. Siehe Abbildung 2-4.

Auf dem GeneXpert Xpress-System wird bei Beriihrung eines Eingabefeldes fur Benutzername,
Hinweis Kennwort, Text usw. eine Bildschirmtastatur fir die Dateneingabe angezeigt. Um die Tastatur zu
schlieRen, beriihren Sie das X in der oberen rechten Ecke der Tastatur.

Hinweis GeneXpert Xpertise-Software.

Benutzername und Kennwort sind die gleichen wie bei der GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- bzw.
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Cepheid

@ Login (Anmelden) | __ Geben Sie Ihren eigenen
(BENUTZERNAME) USER NAME @ / BENUTZERNAMEN
2 , (USER NAME) und lhr
(KENNWORT) PASSWORD O+ (* Pflichtfeld) KENNWORT

(PASSWORD) ein (die Sie
zuvor von lhrem
Systemadministrator
erhalten haben).

Uber dieses
Symbol, das sich
am unteren Rand

der meisten
Bildschirme
befindet, gelangen
Sie zum nachsten
Bildschirm.

Abbildung 2-4. Anmeldebildschirm von Xpert Check

Bei einem Fehler wéihrend der Anmeldung erscheint der folgende Bildschirm. Siehe
Abbildung 2-5.

Cepheid

(BENUTZERNAME) USER NAVME @ [ |

(KENNWORT) PASSWORD O-m | “ Required
(* Pflichtfeld)

\
| .
Abbildung 2-5. Bildschirm ,,Fehler wahrend der Anmeldung“ (Login Error)
6.  Uberpriifen Sie bei einem Fehler wiihrend der Anmeldung, ob BENUTZERNAME
(USER NAME) oder KENNWORT (PASSWORD) fehlerhaft eingegeben wurden. Geben
Sie diese Angaben ggf. erneut ein und versuchen Sie es noch einmal. Beriihren bzw.

klicken Sie nach dem Eingeben Ihrer Anmeldedaten den Vorwirtspfeil am unteren
Bildschirmrand, um zum Xpert Check-Startbildschirm zu gelangen.

- i (2
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7. Beschaffen Sie geniigend Kartuschen fiir die Anzahl der Module, die getestet
werden sollen.

Wichti Offnen Sie die Verpackung der Kartuschen erst dann, wenn Sie bereit sind, die Kartuschen-
9 Barcodes einzuscannen (in Schritt 17).

. . Zur Feststellung, wie viele Kartuschen fiir den Test bendtigt werden, muss der Benutzer wissen, wie
Hinweis . .
viele Module gepriift werden sollen.

8. Beriihren bzw. klicken Sie auf dem Startbildschirm das Symbol Xpert Check-
Datenerhebung (Collect Xpert Check Data) (siche Abbildung 2-6). Nach einigen
Sekunden erscheint der erste Bildschirm mit Kontaktinformationen (Abbildung 2-7).

Cepheid

A Home (Startbildschirm)

\ -
Symbol gibt den
< . Status der
-j Internetverbindung
E- an
Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Xpert Check-Daten erfassen)

Q# ~Xpert Check
starten (Start

(Xpert Check-Daten-CD hochladen)

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File Xpert CheCk)
(Xpert Check-Code (Xpert Check-Datendatei
eingeben) hochladen)
|
i (?

Abbildung 2-6. Startbildschirm

9.  Wenn der erste der beiden Bildschirme mit Kontaktinformationen erscheint (siche
Abbildung 2-7 und Abbildung 2-8), fiillen Sie die Felder auf beiden Bildschirmen
aus. Mit den beiden groflen Navigationspfeilen am unteren Bildschirmrand kdnnen
Sie zwischen den beiden Bildschirmen wechseln.

Hinweis GeneXpert Xpress: Bei Berlihrung eines Feldes wird eine Bildschirmtastatur fir die Dateneingabe
angezeigt.

Beachten Sie, dass alle mit einem ,,* (rechts neben dem Eingabebereich)
gekennzeichneten Felder Pflichtfelder sind.

2-8 Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Cepheid
Contact Information (Kontaktdaten)
(Bezeichnung des Instruments) |[nstrument Name ﬁ My GeneXpert
(Seriennummer)  Serial Number #f |123456
(Benutzer) User & User1
(Einrichtung) Institution [ [Institutiont
(Labor) Laboratory /N [Lab1
(Anschrift) Address “™ |100 Main Street
(Anschrift - 2. Zeile)  Address (line 2) ™| |Suite 202
(ort) City =5z [New York
(Bundesland/Kanton)  State/Province NY
(Postleitzahl) Postal Code 10001
(Land) Country ‘;:‘ USA

Abbildung 2-7. Bildschirm mit Kontaktinformationen — Seite 1

Geben Sie in diesem
Pflichtfeld den ID-Code der
Cepheid g fiir Sie zustandigen

|_—~ autorisierten

Contact Information (Kontaktdaten) Servicevertretung (ASP)
ein. Der ID-Code ist vier

E-Mail (Email) Email ! user1@institution.com Zeichen Iang, Wie im
Telefon (Phone) Phone ./ 7405-400-xxxx nachstehenden Hinweis
Apparat (Ext.) Ext. beschrieben
Handy (Mobile) Mobile .

Servicevertretung Service Provider (:'; Uso1

ot Hitr ' Durch Anklicken dieses

T Symbols gelangt der
Benutzer wieder zum ersten
Bildschirm mit
Kontaktinformationen.

|_— Durch Anklicken dieses
Symbols gelangt der
Benutzer zum Bildschirm
»Modultiiren 6ffnen“ (Open
Module Doors).

Abbildung 2-8. Bildschirm mit Kontaktinformationen — Seite 2

Der vom ASP erhaltene ID-Code der Servicevertretung auf dem Bildschirm mit

Hinweis Kontaktinformationen besteht aus vier Zeichen. (Zum Beispiel US01, 1203 usw.)
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10.  Wenn Sie alle Informationen eingegeben haben, beriihren bzw. klicken Sie den
Vorwirtspfeil am unteren Rand von Seite 2 des Bildschirms mit
Kontaktinformationen. Der Bildschirm ,,Modultiiren 6ffnen* (Open Module Doors)
erscheint. Siehe Abbildung 2-9. Offnen Sie alle Modultiiren von Hand, um die
Kartuschen laden zu konnen.

Cepheid

B Open Module Doors (Modultiiren &ffnen)

Durch Beriihren bzw.
Anklicken dieses
Symbols gelangt der

Open all module doors Benutzer zum
(Offnen Sie alle Modultiiren.) g Bildschirm

»Modulvorbereitung“
(Module preparation).

Abbildung 2-9. Bildschirm ,,Modultiiren 6ffnen*“ (Open Module Doors)

11.  Offnen Sie alle Modultiiren und beriihren bzw. klicken Sie anschlieBend den
Vorwirtspfeil am unteren Bildschirmrand. Eventuell wird der Bildschirm
,»Modulvorbereitung* (Module Preparation) angezeigt; er enthélt die Meldung Bitte
warten. Module werden vorbereitet. (Wait while modules are being prepared). (Siehe
Abbildung 2-10.)

Beachten Sie, dass der Bildschirm ,,Modulvorbereitung®“ (Module Preparation) nur angezeigt
wird, wenn die Firmware-Version der Module nicht 3.0.3 ist. Dieser Bildschirm zeigt an, dass

Wichtig die Software ein Upgrade bzw. Downgrade der Firmware auf die Module liberspielt. Als
nichstes erscheint der in Abbildung 2-11 abgebildete Bildschirm ,,Module auswéahlen*
(Select Modules).

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Cepheid @ .

B Module preparation (Modulvorbereitung)

Wait while modules are being prepared.
(Bitte warten. Module werden vorbereitet.)

Abbildung 2-10. Bildschirm ,,Modulvorbereitung“ (Module Preparation)

12.  Befolgen Sie die Bildschirmanweisungen der Software in Abbildung 2-11.
StandardméBig werden alle festgestellten Module markiert, d. h. fiir die Priifung
ausgewdhlt.

Auf diesem Bildschirm kénnen Sie bestimmte Module beriihren bzw. anklicken, um
sie bei Bedarf von der Priifung auszuschlieBen. Die Modulsymbole werden nach
dem Ausschluss ausgeblendet.

Bei ausgeschlossenen (d. h. nicht fir die Priifung ausgewahlten) Modulen spielt die Stellung der Tiir

Hinweis (offen oder geschlossen) keine Rolle.

Xpert Check Gebrauchsanweisung 2-11
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'Xpench;k-—--—-—-
-

Um ein Modul vom

= Test auszuschliefen,
B Select modules for data collection (Module fiir die Datenerhebung auswihien) 4/4 beriihren bzw. klicken
Sie bei allen Modulen,
die ausgeschlossen
werden sollen, das
Hakchen v .

Cepheid Ueart

Beriihren bzw. klicken
Sie diesen Pfeil, um zum
nachsten Bildschirm zu
gelangen.

Abbildung 2-11. Bildschirm ,,Module fiir Datenerhebung auswahlen“ (Select modules for data
collection)

Nur GeneXpert XVI- und GeneXpert Infinity-Systeme: Notieren Sie sich bei der Auswahl der
Module auf dem Bildschirm, welche Modulanzeigen am System bei der Auswahl der
jeweiligen Bank blinken, um sicherzustellen, dass die Kartuschen in die korrekten Module
fiir die Tests eingesetzt werden.

Wichtig

13.  Beriihren bzw. klicken Sie nach der Bestétigung der Modulauswahl (siche
Abbildung 2-11) den weilen Pfeil unten auf dem eingeblendeten Bildschirm, um das
Scannen der Kartuschen zu starten. Wenn die angezeigte Modulauswahl falsch ist,
beriihren bzw. klicken Sie unten links auf dem Bildschirm das rote X, um zum
Bildschirm ,,Module fiir Datenerhebung auswéhlen* (Select modules for data
collection) zuriickzukehren und die Auswahl zu édndern. Siehe Abbildung 2-12.
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= #
Cepheid

User 1
Module fiir die Datenerhebung auswahlen)
P———

H Select modul

Die Modulauswahl

e o =T erscheint hier. In diesem
auswal H H H
O i) Beispiel wurde ein Modul
fiir die Priifung
ausgewihit.

Abbildung 2-12. Bildschirm ,,Modulauswahl bestitigen*“ (Confirm module selection)

14.  Wenn in den vorherigen Schritten ein Fehler aufgetreten ist (d. h. es wurden keine
Module ausgewihlt oder alle Module ausgeschlossen), wird einer der folgenden
Bildschirme angezeigt (Abbildung 2-13). Befolgen Sie die auf dem Bildschirm
angezeigten Anweisungen, um ein Modul auszuwéhlen oder wieder ganz von vorne
anzufangen, indem Sie zum Startbildschirm zuriickkehren oder das Programm
beenden.

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.
(Sie haben keine Module fiir Xpert Check ausgewahlt. Eventuell sollten Sie von
vorne beginnen, indem Sie zum Startbildschirm zuriickkehren oder das Programm
jetzt beenden)

Abbildung 2-13. Beispiele von Fehlerbildschirmen

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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15.  Nachdem Sie Ihre Modulauswahl bestitigt haben, gelangen Sie zum Bildschirm
,Kartusche scannen‘ (Scan Cartridge). Dort werden Sie aufgefordert, den Barcode

auf der

Xpert Check-Kartusche zu scannen.

Hinweis

Stellen Sie sicher, dass gentigend Kartuschen vorhanden sind, um den Prifvorgang fir die

gewulinschte Anzahl von Modulen durchzufiihren.

16. Entnehmen Sie die Testkit-Kartusche fiir das Modul, das Sie zuvor ausgewahlt
haben, aus der Verpackung. Offnen Sie jeweils nur eine Kartusche.

Wichti Lassen Sie die Kartusche auf Raumtemperatur kommen, bevor Sie fortfahren. Verwenden Sie
9 eine Kartusche fiir diesen Test nicht unmittelbar nach ihrer Entnahme aus dem Kiihlschrank.

17.  Scannen Sie den Barcode der Kartusche. Abbildung 2-14 zeigt einen Kartuschen-
Barcode beim Scanvorgang. Ersetzen Sie eine bereits gescannte Kartusche nicht
durch eine andere.

Falls der Barcode sich nicht scannen lasst, Gberspringen Sie die Kartusche und wenden sich bei
Bedarf an lhren ASP oder Ihre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort,
Hinweis um eine Ersatzkartusche zu erhalten. Wenn der Barcodescanner beschadigt ist, fehlt oder falsch

konfiguriert ist,

wenden sich fur Unterstitzung an lhren ASP oder lhre Vertretung des technischen

Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Barcode der Kartusche
scannen

Hinweis: Um zu vermeiden,
dass die falsche Kartusche
in das Modul eingesetzt wird,
sollten Sie die Kartusche
nach dem Scannen nicht
wieder wegstellen. Scannen
Sie den Kartuschen-Barcode,
entliiften Sie die Kartusche
und setzen Sie sie in das
nachste freie (beleuchtete)
Modul, ohne diesen Vorgang
zu unterbrechen.

Schaltflache
UBERSPRINGEN: Beriihren
bzw. klicken Sie dieses
Symbol, um die soeben
gescannte Kartusche zu—p,
liberspringen.

~ Xpert Check o @ (==

Cepheid Q 00:00

B Scan cartridge (Kartusche scannen) A1

» | O i) (2

Abbildung 2-14. Bildschirm ,,Barcode der Kartusche scannen“ (Scanning the Cartridge Barcode)

A. Achten Sie nach dem Scannen des Kartuschen-Barcodes darauf, den Deckel der
Kartusche zu 6ffnen (entliiften) und dann wieder zu schlieBen. Gehen Sie fiir
jede Kartusche so vor, entsprechend den Aufforderungen durch die Software in
Schritt B bis Schritt E unten.

Wichtig

Geben Sie keine Proben oder Reagenzien in die Kartusche. Verwenden Sie NUR die im Xpert
Check-Kit enthaltenen Kartuschen.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Nach dem Scannen des Kartuschen-Barcodes blinkt am System (iber der Modultir, in die die

Hinweis Kartusche geladen werden soll, ein griines Licht. (Siehe Abbildung 2-17.)
Falls Sie aus irgendeinem Grund die soeben gescannte Kartusche uberspringen mdchten, berlihren
bzw. klicken Sie die Schaltfliche UBERSPRINGEN am unteren Bildschirmrand. Es erscheint das in
Abbildung 2-15 abgebildete Dialogfeld, das Sie auffordert, das Uberspringen der Kartusche zu
Hinweis bestatigen. Um die Kartusche zu UBERSPRINGEN, beriihren bzw. klicken Sie den Vorwartspfeil

unten auf dem Bestéatigungsbildschirm. Um fortzufahren, ohne die Kartusche zu Uberspringen,

beriihren bzw. klicken Sie das Symbol X in der linken unteren Bildschirmecke. Sie werden
aufgefordert, wieder eine Kartusche zu scannen (bzw. bei Bedarf durch eine neue Kartusche zu
ersetzen), damit sichergestellt ist, dass kein Modul tbersprungen wird.

Cepheid O 00:00

- ., (Deckel 6ffnen und
H Open lid and close lid S schlieRen)

53

Confirm skip (Uberspringen bestitigen)

You have just scanned a

cartridge. Are you sure yo

want to skip it?

(Sie haben soeben eins

gescannt. Sind Sie"sicher, dass diese
geh werden soll?)

Beriihren bzw. klicken
Sie das Symbol X, um
die Auswahl von
UBERSPRINGEN

" riickgangig zu machen

und mit dem Offnen,
Entliiften und Laden der
Kartusche in ein Modul
fortzufahren.

|_— Beriihren bzw. klicken

Sie den Pfeil, um zu
bestatigen, dass die
soeben gescannte
Kartusche libersprungen
werden soll.

Abbildung 2-15. Bildschirm ,,Uberspringen bestitigen“ (Confirm skip)

B. Beim Entliiften der Kartusche (siche Abbildung 2-16) sind zwei Sekunden
ausreichend. Dieser Bildschirm zeigt als Animation, wie man den
Kartuschendeckel 6ffnet und schlief3t. Beriihren bzw. klicken Sie nach dem
Entliiften den Vorwartspfeil am unteren Bildschirmrand, um fortzufahren.
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=R~

Kartusche o6ffnen
Q 00:00

Ind close lid (Decke! &ffnen und Kartusche schlieRen

Deckel schlieRen
Cepheic Q Lol

d (Deckel 6ffnen und
Deckel schlieBen

# Open lid and close li

Cepheid O 9000

(Deckel 6ffnen und A1

¥ Open lid and close lid > ¢ °Hen W

Wichtig: Wenn die Kartusche vor dem Test
nicht entliiftet wird, schlagt der Test fehl.

N <>

Abbildung 2-16. Entliiften der Kartusche durch Offnen und SchlieBen des Deckels — Bildschirm mit
Animation

C. Schlieflen Sie den Kartuschendeckel und sorgen Sie dafiir, dass die Modultiir
ganz gedffnet ist, um die Kartusche aufzunehmen.

D. Laden Sie die Kartusche in das Modul (so dass der Reaktionsbehilter (Lasche)
der Kartusche von Thnen weg zeigt), entsprechend den Anweisungen auf den
animierten Softwarebildschirmen. Siehe Abbildung 2-17.

Achten Sie darauf, jede gescannte Kartusche in der richtigen Reihenfolge in das nachste freie
Hinweis Modul zu laden. So verhindern Sie, dass Kartuschen in ein falsches Modul geladen werden oder
Module leer bleiben.

2-16 Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Das griine Blinklicht tiber
A () ov:00 ‘ der Modultiir zeigt die
richtige Ladeposition in

B Load cartridge (Kartusche laden) A1
- den Modulen an

Laden der Kartusche
in das Modul.

Cepheid Q 90:00

B Load cartridge (Kartusche laden)

Driicken Sie nach dem
Laden der Kartusche fest
auf die Modultiir und
achten Sie darauf, dass
sie ganz verriegelt ist.

— Xpert Check

Cepheid O 00:00

B Load cartridge (Kartusche laden) A1

Falls eine Modultiir sich nicht schlieBen
und verriegeln lasst, beriihren bzw. klicken
Sie die Schaltfliche UBERSPRINGEN am -
unteren Bildschirmrand, um den Test
dieses Moduls abzubrechen; der Test wird
dann mit dem nachsten Modul fortgesetzt.

Wichtig: Nehmen Sie unbedingt die
Kartusche aus dem Modul, wenn sich die
betreffende Modultiir nicht verriegeln lasst,
bevor Sie fortfahren. Informieren Sie lhren
ASP oder lhre Vertretung des technischen
Kundendienstes von Cepheid vor Ort iiber die
nicht funktionierende Verriegelung der
Modultiir, damit diese repariert werden kann.

Abbildung 2-17. Laden der Kartusche in das Modul

Beachten Sie, dass sich die Tiir nicht verriegeln
lasst, wenn sich keine Kartusche im Modul
befindet. Die Tiir kann offen bleiben, wahrend die
anderen beladenen Module betrieben werden.

E. Falls Sie weitere Module priifen mdchten, fahren Sie mit dem Scannen der
ndchsten Kartusche fort. Stellen Sie jede einzelne gescannte Kartusche in das
nichste ausgewihlte offene Modul und driicken Sie die Modultiir fest zu, bis
die Verriegelung einrastet. Mit dem Schliefen und Verriegeln jeder
einzelnen Modultiir beginnt automatisch die Datenerhebung fiir dieses
Modul. Das griine Blinklicht iiber dem Modul leuchtet darauthin dauernd, was
anzeigt, dass die Priifung begonnen hat.
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Wichtig

Cepheid

| W Data collection in progress (Datenerhebung lauft)

Falls eine Modultiir nach dem Laden der Kartusche nicht volistiandig (bis zum Einrasten der
Verriegelung) geschlossen wird, zeigt der Bildschirm weiterhin eine Meldung an, dass eine
Kartusche eingesetzt werden soll, und die Priifung lauft nicht an.

Falls Sie auch in mehreren Versuchen ein Modul nicht schlieBen und verriegeln kénnen,
tiberspringen Sie das Modul mit der defekten Tiir, indem Sie die Schaltflache
UBERSPRINGEN am unteren Bildschirmrand beriihren bzw. klicken, und fahren Sie fort.
Informieren Sie lhren ASP oder lhre Vertretung des technischen Kundendienstes von
Cepheid vor Ort, damit das Modul repariert werden kann.

18.  Die Priifung bendtigt nach dem Beladen des letzten Moduls fiir den Test etwa
20 Minuten bis zum Abschluss. Bei Beginn der Priifung wird der Bildschirm
,,Datenerhebung lauft* (Data collection in progress) angezeigt (siche
Abbildung 2-18).

Falls erforderlich, kann entsprechend der Beschreibung in den Schritten 19b bis 19d ein
Wiederholungstest fiir ein zuvor getestetes Modul gestartet werden, ohne abzuwarten, bis
der Test fiir das aktuelle Modul abgeschlossen ist.

ool

Countdown-Zeitmesser mit
Angabe der geschatzten

~ Zeit bis zum Abschluss des
Tests (21 Minuten).

Hinweis: In diesem Beispiel
wird ein Modul getestet.

Beenden Sie keinesfalls
I das Softwareprogramm,
wahrend die

Wichtig

Abbildung 2-18. Bildschirm ,,Datenerhebung*“ (Data collection)

Wenn Sie iiber keine Internetverbindung verfiigen, gehen Sie direkt zu Abschnitt 2.2.1 und
fahren mit dem Verfahren von dort an fort. Wenn Sie iiber eine Internetverbindung verfiigen,
fahren Sie mit Schritt 19 fort.

19.  Nach dem Abschluss des Tests 6ffnet sich die Modultiir und das Lédmpchen iiber dem
Modul erlischt. Es erscheinen Bildschirme &hnlich denen in Abbildung 2-19 oder
Abbildung 2-20. Beriihren bzw. klicken Sie zum Fortfahren den Pfeil nach rechts.

A. Abbildung 2-19 zeigt den Abschluss einer erfolgreichen Xpert Check-
Datenerhebung.

Sobald der Test abgeschlossen ist, berithren bzw. klicken Sie den Vorwértspfeil
am unteren Bildschirmrand, um mit dem Hochladen der Ergebnisse des Xpert
Check-Tests an das Xpert Connectivity Center zu beginnen.

218
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Wichtig

Wenn Sie Testergebnisse und insbesondere mehrere Dateien hochladen, liberpriifen Sie
stets, ob der ausgewdahlite Zielordner korrekt ist.

-

{z Xpert Check TS T e T T W —

Cepheid ‘ SR

Hl Press arrow to continue (Zum Fortfahren Pfeil driicken)

Hier beriihren bzw. klicken,
um zum nachsten
Bildschirm zu gelangen.

Hinweis: In diesem Beispiel
wird ein Modul getestet.

Abbildung 2-19. Testabschlussbildschirm — erfolgreich

B. Falls der Test fehlgeschlagen ist, erscheint der in Abbildung 2-20 abgebildete
Bildschirm, auf dem der Modulstatus angezeigt wird. Es muss ein
Wiederholungstest durchgefiihrt werden. Beriihren bzw. klicken Sie links unten

im Bildschirm das Symbol Wiederholen.

Q 00:21

| M Press retry or continue (Wiederholen oder Fortfahren driicken)

Modultest fehlgeschlagen. Der
Test muss wiederholt werden,
entweder mit der gleichen
Kartusche oder mit einer
neuen, entsprechend den
Anweisungen auf dem
Bildschirm.

Schaltflache ,,Weiter*.
Beriihren bzw. klicken, um
ohne Testwiederholung
fortzufahren. Siehe

Abbildung 2-21.
Symbol ,,Wiederm

beriihren bzw. klicken, um das

Modul erneut zu testen.
Hinweis: In diesem Beispiel

wird ein Modul getestet.

o~
=

User 1

Abbildung 2-20. Testabschlussbildschirm — Beispiel fiir eine fehlgeschlagene Modulpriifung

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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C. Wenn der Pfeil Weiter am unteren Bildschirmrand gedriickt wird, wéhrend ein
fehlgeschlagener Modultest angezeigt wird (sieche Abbildung 2-20), erscheint der
Bildschirm ,,Fortfahren bestitigen* (Confirm continue). Siehe Abbildung 2-21.

Xpert Checig
Ur_n wieder zum Bildschirm —
Wiederholen oder Fortfahren A . 00:00 =
- pheld User1
driicken (Press retry or _ .
contlnue) zu gelangen, um E: Press retry or (Wiederholen oder Fortfahren druc)
das markierte Modul erneut

zu teSten: beriihren bzw. Confirm continue (Fortfahren bestitigen)
klicken Sie das Symbol X.
\ (Ein oder mehrere

You have 1 or more modules . .
Module sind fiir

flagged for retry. Are you sure eine Wiederholung
you want to continue? Those markiert. Sind Sie
modules will not be checked. sicher, dass Sie
fortfahren
mochten? Die
betroffenen Module
werden nicht
geprift.)

Um fortzufahren, ohne das
markierte Modul erneut zu
testen, beriihren bzw.

klicken Sie den Rechtspfeil

am unteren Rand des
Bildschirms ,,Fortfahren — ]
bestatigen“ (Confirm
continue).

Abbildung 2-21. Bildschirm ,,Fortfahren bestitigen“ (Confirm continue) - Uberlagerung

Sie konnen fortfahren, indem Sie den Rechtspfeil auf dem Bildschirm
,.Fortfahren bestéitigen* (Confirm continue) beriihren bzw. klicken. Bei
Auswahl dieser Option wird das markierte Modul nicht erneut getestet und Sie
beginnen mit dem Hochladen der Priifdaten geméf der Beschreibung in
Schritt 20.

Eine andere Option besteht darin, zum Bildschirm ,,Wiederholen oder
Fortfahren driicken (Press retry or continue) zuriickzukehren, um das
markierte Modul zu wiederholen (erneut zu testen). Klicken Sie dazu auf das
rote Symbol X in der unteren linken Ecke des Bildschirms ,,Fortfahren
bestdtigen* (Confirm continue). Der Wiederholungsvorgang wird im
nachstehenden Schritt D beschrieben.

D. Falls das Symbol ,,Wiederholen* (oben in Abbildung 2-21 am unteren
Bildschirmrand abgebildet) erscheint, beriihren bzw. klicken Sie es. Dadurch
gelangen Sie wieder zum Bildschirm ,,Barcode scannen (Scan Barcode)
(Abbildung 2-14) und kénnen den Wiederholungstest am (an den) betroffenen
Modul(en) abschlieBen.

Beachten Sie bitte, dass zwei verschiedene Wiederholungstests moglich sind:

1) Wiederholungstest mit der gleichen Kartusche: Zum Beispiel kann es sein,
dass eine Meldung erscheint und Sie dazu auffordert, die Kartusche zu
entliiften, neu zu scannen und wieder in das Modul zu stellen.

2) Wiederholungstest mit einer neuen Kartusche: Falls die Kartusche defekt
war oder bereits benutzt wurde, werden Sie aufgefordert, sie
auszutauschen. Scannen Sie dazu den Barcode an einer neuen Kartusche,
entliiften Sie diese und laden Sie sie in das Modul.
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Bei der Durchfiihrung von Wiederholungstests kann es sein, dass Module ibersprungen werden
missen, weil nicht gentigend Xpert Check-Kartuschen zur Verfligung stehen. Wenden Sie sich zum

Hinweis Nachbestellen von Xpert Check-Kartuschen an lhren ASP oder Ihre Vertretung des technischen
Kundendienstes von Cepheid vor Ort. Fiihren Sie ggf. an Modulen, die ibersprungen wurden, Xpert
Check erneut aus.

Servicebedurftige Module werden nach Abschluss der Xpert Check-Datenerhebung mit einem
orangefarbenen Symbol markiert (siehe Abbildung 2-20). Fiir weitere Unterstlitzung zum Service
oder Ersetzen von Modulen wenden Sie sich an Ihren ASP oder lhre Vertretung des technischen
Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Hinweis

20.  Beriihren bzw. klicken Sie nach dem erfolgreichen Abschluss des Tests und der
Xpert Check-Datenerhebung den Vorwirtspfeil. Daraufthin wird der in
Abbildung 2-22 dargestellte Bildschirm angezeigt, sofern eine aktive
Internetverbindung besteht. Wenn Sie jedoch nie eine Internetverbindung hatten
oder diese wihrend des Xpert Check-Tests unterbrochen wurde, wird stattdessen u.
U. der Fehlerbildschirm ,,Xpert Check-Code herunterladen® (Downloading Xpert
Check code) oder ,,Upload unvollstéindig™ (Upload incomplete) angezeigt
(Abbildung 2-23), auf dem Sie angewiesen werden, die Xpert Check-Daten auf eine
Daten-CD zu brennen und sie an Ihren ASP oder Thre Vertretung des technischen
Kundendienstes von Cepheid vor Ort zu schicken. Fahren Sie in diesem Fall mit den
Anweisungen ab Schritt 4 (unter Abschnitt 2.3.1) fort, d. h. als Benutzer ohne
Internetverbindung.

Bei einer funktionierenden Internetverbindung sollte das System normal fortfahren (mit Schritt 21)

Hinwels und der Download des Xpert Check-Codes solite wie in Abbildung 2-24 dargestellt beginnen.

@ =
Cepheid et

é Uploading Xpert Check data (Xpert Check-Daten werden hochgeladen)

~

Cepheid

Abbildung 2-22. Bildschirm ,,Xpert Check-Daten werden hochgeladen* (Uploading Xpert Check Data)
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Beriihren bzw. klicken Sie
dieses Symbol, um zum
Bildschirm , Xpert Check-

Daten auf CD schreiben*
(Write Xpert Check Data to
CD) zu gelangen. Siehe

Abbildung 2-31.

Cepheid

ME =

Error Code 5037, Cepheid

System ID 803488:

System failed to upload Xpert
Check data. Proceed to write

Xpert Check data to CD. Try

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

(Fehlercode 5037, Cepheid System-ID 803488:
Das System konnte keine Xpert Check-Daten
hochladen. Schreiben Sie die Xpert Check-Daten
auf eine CD. Versuchen Sie, die CD spater
hochzuladen, oder wenden Sie sich an den
Cepheid Kundendienst.)

Abbildung 2-23. Fehlerbildschirm ,,Upload unvolistindig“ (Upload incomplete)

21.  Wenn der Upload der Xpert Check-Daten abgeschlossen ist, durchlaufen die Daten
eine Priifung zur Qualitétssicherung. Falls die Priifung positiv ausfllt, wird der
Xpert Check-Code automatisch heruntergeladen. Siehe Abbildung 2-24.
Fillt der Test jedoch nicht positiv aus, miissen die betroffenen Module gewartet oder
ausgetauscht werden; sie werden daher mit einem orangefarbenen Symbol markiert.
Wenden Sie sich fiir weitere Unterstiitzung an Thren ASP oder Ihre Vertretung des
technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

 Xpert Check

Cepheid

D

(o] & =S

—
=

User 1

& Downloading Xpert Check code (Xpert Check-Code wird heruntergeladen)

Abbildung 2-24. Bildschirm ,,Xpert Check-Code wird heruntergeladen*
(Downloading Xpert Check code)

2-22
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22.  Nach dem Download der Xpert Check-Testergebnisse wird der Xpert Check-Code
auf alle erfolgreich getesteten Module angewendet. Diese Module sind dann am
Symbol + zu erkennen. Siehe Abbildung 2-25. Wie in der Abbildung dargestellt,
wird ein Modul gepriift.

- Xpert Check

Q Nachdem der Xpert Check-Code auf
Cepheid : ein Modul angewendet wurde,

= Applying Xpert Check code (Xpert Check-Code wird angewendet) 1/1 erscheint in dem griinen Modulsymbol
ein Pluszeichen (+).

/

— Xpert Check

Cepheid

¥ Xpert Check stzcus

Hinweis: Wenn fiir ein gepriftes Modul anstelle
des Symbols ,,+“ dieses Symbol
»Reparaturbediirftig” (siehe links) angezeigt
wird, wenden Sie sich zwecks Service an lhren
ASP oder lhre Vertretung des technischen

Abbildung 2-25. Bildschirm ,,Xpert Check-Code wird angewendet“ (Applying Xpert Check Code)

Auf dem in Abbildung 2-25 abgebildeten Bildschirm erscheinen manche Module eventuell mit dem

Hinweis Symbol ,Reparaturbedirftig“ oder in grau, wenn sie ibersprungen wurden.

23.  Sobald alle Xpert Check-Codes auf die erfolgreich getesteten Module angewendet
wurden (d. h. die griinen Module, bei denen ein Pluszeichen angezeigt wird),
erscheint der Bildschirm ,,Xpert Check abgeschlossen® (Xpert Check complete).
Siehe Abbildung 2-26. Dieser Bildschirm gibt den Speicherort fiir den Xpert Check-
Datenbericht an, der auf Wunsch eingesehen werden kann.
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. Xpert Check o @ (=3

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check abgeschlossen) .
| Schaltflache ,, Xpert

(Datum) Date 04 May 2018 Check-Status
Review Xpert Check Status ‘EJ uberp rufen“ (ReView
(Xpert Check-Status iiberpriifen) Xpert Check Status)

C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory
(Xpert Check-Datenverzeichnis)

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

(Ihre Ergebnisse wurden gespeichert. Notieren Sie sich den
Verzeichnisnamen, falls Sie die Ergebnisse spéter einsehen

\ -
méchten.) Speicherort der Xpert
Check-Berichte

= 00

Abbildung 2-26. Bildschirm ,,Xpert Check abgeschlossen“ (Xpert Check complete)

24. Entfernen und entsorgen Sie alle Xpert Check-Kartuschen. Heben Sie keine
unvollstindigen Kits auf (alle unbenutzten Kartuschen miissen entsorgt werden).
Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf das Symbol Beenden am oberen oder unteren
Bildschirmrand, um das Programm zu verlassen. Siehe Abbildung 2-27.

l Hier beriihren bzw.
klicken, um das
Programm mit einer
Bestitigung zu
beenden (siehe
Abbildung 2-28).

Hier beriihren bzw.
klicken, um das

Prog ramm ohne Remove and discard all Xpert Check cartridges.
Bestétigung sofort zu (Entfernen und entsorgen Sie alle Xpert Check-Kartuschen.) I
beenden. ST W R i)(2

Abbildung 2-27. Programm verlassen

25.  Der in Abbildung 2-28 dargestellte Bildschirm wird nur angezeigt, wenn Sie den
Beenden-Pfeil oben rechts auf dem Bildschirm beriihren bzw. klicken.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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Cepheid

Are you sure you want to exit?
(Sind Sie sicher, dass Sie das Programm verlassen mochten?)

Hier beriihren bzw. klicken, um die Hier beriihren bzw. klicken, um zu bestitigen
Anweisung zum Beenden abzubrechen und das Programm zu verlassen

Abbildung 2-28. Bildschirm ,,Beendigung bestatigen* (Confirm exit)

Damit ist der Xpert Check-Test fiir einen Benutzer mit Internetverbindung
abgeschlossen.

Wenden Sie sich fur Module, die gewartet werden missen, an lhren ASP oder lhre Vertretung des

Hinweis technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

Anweisungen zum Anzeigen der Xpert Check-Ergebnisse finden Sie in Schritt 23 und
Hinweis Abbildung 2-26. Letztere zeigt den Dateipfad und den Speicherort der Xpert Check-Ergebnisse und
des Xpert Check-Ubersichtberichts an.

2.3.1 AbschlieBen der Xpert Check-Priifung fiir Benutzer ohne
Internetverbindung

Benutzer ohne Internetverbindung sollten Schritt 1 bis Schritt 19 von Abschnitt 2.3 zur
Datenerhebung abgeschlossen haben, bevor Sie diesen Abschnitt beginnen.

1.  Dieser Abschnitt beginnt mit dem Bildschirm ,,Datenerhebung lauft” (Data
collection in progress), der dem in Schritt 18 in Abschnitt 2.3 und dem in
Abbildung 2-18 dargestellten Bildschirm fiir Benutzer mit Internetverbindung
dhnelt.
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= Xpert Chec W, WL S TEENEE WS
-

Cepheid O 00:18

l Data collection in progress (Datenerhebung luft)

Symbol zeigt an, dass
keine Internetverbindung
besteht

Countdown-Zeitmesser mit
Angabe der geschitzten
Zeit bis zum Abschluss des
Tests (18 Minuten)

Abbildung 2-29. Bildschirm ,,Datenerhebung lauft*“ (Data collection in progress)

2. Nach dem Abschluss des Tests 6ffnet sich die Modultiir und das Lampchen iiber
dem Modul erlischt. Es erscheint ein Bildschirm &hnlich dem in Abbildung 2-30

gezeigten. Beriihren bzw. klicken Sie den Rechtspfeil am unteren Bildschirmrand,
um zum néchsten Bildschirm zu gelangen.

'Xpenc):e(k-----—-“-
-

Cepheid ' 00:00

H Press arrow to continue (Zum Fortfahren Pfeil driicken)

e

User 1

Hier beriihren bzw.
klicken, um zum nachsten
Bildschirm zu gelangen

Abbildung 2-30. Testabschlussbildschirm — erfolgreich

3. Wenn der Bildschirm ,,Xpert Check-Daten auf CD schreiben® (Write Xpert Check
data to CD) erscheint (Abbildung 2-31), werden Sie aufgefordert, die Auswurftaste
am DVD-Laufwerk zu betétigen und die vorhandene Xpert Check Software-CD zu
entnehmen, sodass Sie die leere Daten-CD einlegen konnen.
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Hinweis

Wichtig

Hinweis

Gehen Sie im folgenden Schritt beim Einlegen der leeren CD in das DVD-Laufwerk vorsichtig vor.
Achten Sie darauf, dass die CD richtig in der Schublade liegt, bevor Sie die Laufwerkklappe
schlief3en.

Falls Sie diesen Test als Benutzer mit Internetverbindung begonnen haben und die
Internetverbindung spater unterbrochen und der Fehlerbildschirm angezeigt wird
(Abbildung 2-23), nehmen Sie den Vorgang mit dem folgenden Schritt 4 wieder auf und
fahren Sie fort bis einschlieBlich Schritt 12.

Warten Sie im folgenden Schritt nach dem Einlegen der CD 10 Sekunden lang ab und brechen Sie
ggf. Assistenten ab, die sich automatisch 6ffnen, bevor Sie den Vorwartspfeil bertihren bzw. klicken,
um fortzufahren. Wenn Sie entweder den Assistenten geschlossen oder genligend lange
abgewartet haben, um sicher zu sein, dass er sich nicht automatisch 6ffnet, beriihren bzw. klicken
Sie die Vorwarts-Schaltflache, um fortzufahren. Damit werden die Windows-Bildschirme fiir das
Brennen der CD gestartet, die das Xpert Check-Programm 6ffnet.

4. Legen Sie ins DVD-Laufwerk am Computer die leere CD ein und schlieBen Sie die
DVD-Schublade vollstdndig, damit die CD erkannt wird.

Warten Sie ab, damit mogliche CD-Assistenzprogramme starten kdnnen. Wenn sich
Assistenzprogramme 6ffnen, schlieBen Sie diese, bevor Sie die Vorwiérts-
Schaltfldche beriihren bzw. klicken, um fortzufahren.

'Xper\(:h«k----—-—-
- |

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check-Daten auf CD schreiben)

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

(Vorhandene CD entfernen und leere CD
einlegen.)

Nach dem Einlegen der
CD 10 Sekunden lang
abwarten und
anschlieBend hier
beriihren bzw. klicken,
um fortzufahren.

Abbildung 2-31. Bildschirm ,,Xpert Check-Daten auf CD schreiben® (Write Xpert Check data to CD) —

Hinweis

Schritt 1

5. Nach dem Einlegen der leeren CD erscheint fiir kurze Zeit ein anderer Bildschirm.
Dies zeigt an, dass die CD erkannt wurde. Siehe Abbildung 2-32. Dieser Bildschirm
wird so lange angezeigt, bis der CD-Schreibvorgang abgeschlossen ist.

Der Benutzer muss dabei keine zu schreibenden Dateien angeben, da der Vorgang automatisch
ablauft.
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Z Xpert Check [E=R8C]

Cepheid @ veert

Write Xpert Check data to CD (Xpert Check-Daten auf CD schreiben)

Abbildung 2-32. Bildschirm ,,Xpert Check-Daten auf CD schreiben® (Write Xpert Check data to CD) —
Schritt 2

6.  Uber dem oben in Abbildung 2-32 gezeigten Bildschirm erscheint dann der CD-
Schreib-Assistent bzw. der Bildschirm ,,Auf CD brennen‘ (Burn to Disc)
(Abbildung 2-34).

Die néchsten Bildschirme (Abbildung 2-33 bis Abbildung 2-37) geben die Anzeige
des CD-Schreibprogramms im Verlauf des Schreibvorgangs wieder.

«  Benutzer von Windows® 7: Befolgen Sie die Bildschirme im oberen Teil der
Abbildung.

+  Benutzer von Windows® 10: Befolgen Sie die Bildschirme im unteren Teil der
Abbildung.

A. Aufdem ersten Bildschirm werden Sie nach erfolgreicher Erkennung der leeren
CD gebeten, einen Namen fiir die zu schreibende CD anzugeben. Sie sollten
NICHT einfach die Schaltfliche Weiter (Next) beriihren bzw. klicken und den
Schreibvorgang mit dem angezeigten Standardnamen fortsetzen. Tippen Sie
stattdessen den Namen Threr Einrichtung, z. B. ,,XYZ-Krankenhaus®, in das
vorgesehene Feld und beriihren bzw. klicken Sie anschlieSend Weiter (Next).
Siehe Abbildung 2-33.
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Tippen Sie unter ,,CD name“ (CD-Name) bzw. ,,Disc title“ (Datentragertitel)

den Namen lhrer Einrichtung ein

. ===

) (4 Burn to Disc

Prepare this disc

k Disc title:

Recording speed:

4x v

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

Eréffnungsbildschirm — 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

Er6ffnungsbildschirm — Windows 10

Abbildung 2-33. CD-Schreibprogramm — Eré6ffnungsbildschirm

B. Falls die CD nicht erkannt wird, erscheint eventuell der in Abbildung 2-34
gezeigte Bildschirm anstelle des Bildschirms in Abbildung 2-35, und Sie

werden aufgefordert, eine beschreibbare CD einzulegen. Unter einer

beschreibbaren CD versteht man in diesem Fall eine CD, auf der Sie Daten
speichern konnen. Beschreibbare CDs kénnen nur einmal beschrieben werden,
d. h. nach dem Kopieren einer Datei auf die CD bleibt diese permanent erhalten.

Eine CD, auf der sich bereits Daten befinden, wird nicht als beschreibbar
angesehen und fiihrt zu einem Fehlerbildschirm, wie in Abbildung 2-39

abgebildet.

Sollten Sie beim CD-Schreibvorgang jemals Schwierigkeiten haben, wenden Sie sich fir
Unterstiitzung an Ihren ASP oder Ihre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor

Hinweis

Ort. Sie kdnnen die Xpert Check-Software nun gefahrlos beenden, da die Xpert Check-Dateien auf

der Festplatte gespeichert wurden und kein Datenverlust méglich ist.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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M e e

&) 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

Bildschirm ,,CD einlegen* (Insert a Disc) — 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:.
{ihatkind of disc should T used
Cancel

Bildschirm ,,CD einlegen“ (Insert a Disc) — Windows 10

Abbildung 2-34. CD-Schreibprogramm — Bildschirm ,,Zum Fortfahren eine beschreibbare CD einlegen“
(Insert a writable disk to continue) — Beispiel

C. Beriihren bzw. klicken Sie nach der erfolgreichen Erkennung und Benennung
der CD die Schaltfliche Weiter (Next), um fortzufahren. Der Schreibvorgang
beginnt automatisch.

D. Wihrend des Schreib- bzw. Brennvorgangs erscheint eine Statusanzeige auf
dem Bildschirm. Siehe Abbildung 2-35.
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T —— > X
_‘w

&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

@ - Bumn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Statusbildschirme fiir das Brennen der Dateien — Windows 7

X
~ &2 Burnto Disc
Please wait...
Burning the data files to the disc...
|
e

Statusbildschirm fiir das Brennen der Dateien — Windows 10

Abbildung 2-35. Statusbildschirm fiir das Schreiben/Brennen der CD

E. Wenn der CD-Schreibvorgang abgeschlossen ist, erscheint der in
Abbildung 2-36 gezeigte Bildschirm. Beriihren bzw. klicken Sie die
Schaltflache Beenden (Finish), um das CD-Schreibprogramm zu verlassen.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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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.

|
Abschlussbildschirm — Windows 7

& Burn to Disc

You have successfully burned your files to the disc

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

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Abschlussbildschirm — Windows 10
Abbildung 2-36. Abschlussbildschirm fiir den CD-Schreibvorgang

F.  Aufeinem Windows-7-Computer sehen Sie nach einem erfolgreichen CD-
Schreibvorgang eventuell den in Abbildung 2-37 gezeigten Bildschirm.
Beriihren bzw. klicken Sie wiederholt die Schaltfliche OK, bis der Bildschirm
ausgeblendet wird, bevor Sie fortfahren.

Compressed (zipped) Folders w

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

Abbildung 2-37. Letzter Bildschirm von Windows 7 nach Abschluss des CD-Schreibvorgangs

7. Nachdem Sie die Schaltflache Beenden (Finish) auf dem Bildschirm des CD-
Schreibprogramms geklickt haben, erscheint der Bildschirm ,,CD an die autorisierte
Servicevertretung schicken* (Send the CD to your Authorized Service Provider)
(siche Abbildung 2-38). Nehmen Sie die fertige CD mit den Xpert Check-Daten aus
dem Laufwerk und beschriften Sie sie entsprechend der Beschreibung in Schritt 10.

2-32
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(CD an die autorisierte Servicevertretung schicken)

//Cepheid

A

Hier beriihren bzw.
klicken, um vor
dem
Herunterfahren
zum nachsten
Bildschirm zu

Abbildung 2-38. Bildschirm ,,CD an die autorisierte Servicevertretung schicken“ (Send the CD to your
Authorized Service Provider) — Schritt 3

8.  Falls zu irgendeinem Zeitpunkt wihrend des CD-Schreibvorgangs ein Fehler
aufgetreten ist, erscheint eventuell ein Fehlercodebildschirm. (Siehe
Abbildung 2-39).

»  Falls die von Thnen eingelegte CD bereits Daten enthélt (wie im unten links
abgebildeten Fehlerbildschirm), nehmen Sie die CD heraus und legen Sie eine
leere CD ein. Beriihren bzw. klicken Sie dann die Schaltfliche Wiederholen.

* Im Fall eines Schreib- oder Lesefehlers erscheint eventuell der rechts
abgebildete Bildschirm; Sie miissen das Programm dann verlassen. Wenden Sie
sich fiir Unterstiitzung bei Bedarf an Thren ASP oder Ihre Vertretung des
technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

CD ist nicht beschreibbar (enthalt bereits Daten) Allgemeiner Schreibfehler
P == S e

) { A ! A
Cepheid Userd ¢ Cepheid

User 1
Fehler beim Beschreiben der CD mit
Error writing Xpert Check data CD g(:eneéh:::ra_n:ts:n)rm en dersbmi

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
(Fehlercode 7008, Cepheid System-ID 803488: Datei-Lese- oder Schreibfehler fiir

calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Wenden Sie sich an Ihre autorisierte Servicevertretung.)
\ Symbol \ Programm

,Wiederholen* verlassen
Abbildung 2-39. Bildschirme fiir Fehler beim Beschreiben der CD mit Xpert Check-Daten —
Zwei Beispiele

Xpert Check Gebrauchsanweisung 2-33
302-6125-DE, Rev. C 2024-04

The CD in your drive already contains data.
Insert a blank CD and press the retry button.
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9. Nach Abschluss des Tests wird der Bildschirm ,,Programm wird verlassen® (Exiting)
mit der Meldung Alle Xpert Check-Kartuschen entfernen und entsorgen (Remove and
discard all Xpert Check cartridges) angezeigt (siche Abbildung 2-40).
Cepheid
Exiting (Programm wird verlassen)
Hier beriihren bzw.
klicken, um das Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Entfernen und entsorgen Sie alle Xpert Check-Kartuschen.) I
Programm zu
verlassen A i)(?
Abbildung 2-40. Bildschirm ,,Programm wird verlassen* (Exiting)
10.  Beschriften Sie das Etikett der soeben erstellten Xpert Check-Daten-CD mit dem
Datum, der Kennung des Instruments sowie der Einrichtung und dem Standort, wo
der Test durchgefiihrt wurde. Ein Musteretikett finden Sie in Abbildung 2-41.
Hinweis: Der Benutzer ist dafir
verantwortlich, dass das Datum, die
o o Kennung des Instruments, die
/ Einrichtung und der Standort korrekt
/Cepheid auf dem Etikett der Daten-CD vermerkt
: werden.
Wenn die Daten-CD nicht richtig
beschriftet wird, besteht die Gefahr,
dass Daten verloren gehen und die
Bereitstellung des Xpert Check-Codes
2 _ | verzogert wird.
g “ Datum - Kennung des
2 N Instruments
‘c%; - Einrichtung,
| 310ct2018-801698 | Standort
N

%, | General Hospital, Anytown, USA §-
. \"65%6 e °
Ve

\3‘5‘*

G [
he, d
19,904 Caribbean prive, SUTY>

Abbildung 2-41. Beispiel fiir die Beschriftung der Daten-CD
2-34
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11.  Sie haben auch die Option, die Datei mit den Daten (calibration_info.gxc; befindet
sich auf der soeben erstellten Xpert Check-Daten-CD) zu kopieren und per E-Mail
an Thren ASP oder Thre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor
Ort zu schicken, anstatt die CD auf dem Postweg zu versenden. Wenn E-Mail-
Ubertragung nicht méglich ist, stecken Sie die Xpert Check-CD2 in den
mitgelieferten CD-Versandumschlag und senden diesen mit der Post an Thre
zusténdige autorisierte Servicevertretung (Authorized Service Provider, ASP) oder
Ihre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort, damit die
Daten die Qualititssicherung durchlaufen kénnen und Thr Xpert Check-Code
ausgegeben werden kann.,

12.  Thr ASP bzw. Thre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort
fiihrt die Uberpriifung zur Qualititssicherung durch und schickt Ihnen den Xpert
Check-Code zu, falls die Uberpriifung erfolgreich verliuft. Je nachdem, was Sie
vereinbart haben, erfolgt die Zusendung per E-Mail oder Post.

Verwerfen Sie alle restlichen Materialien aus dem Kit. Heben Sie ungedffnete Beutel aus dem Kit
Hinweis NICHT fir spater auf. Werfen Sie die Software-CD NICHT weg. Fiir Benutzer, die ihre Datei per E-
Mail verschickt und die CD behalten haben: Werfen Sie die Daten-CD NICHT weg.

13.  Starten Sie Ihr GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- bzw. GeneXpert Infinity-System
und den Computer neu.

Hinweis Sie kénnen lhr System weiterhin benutzen, wahrend Sie auf den Xpert Check-Code warten.

2.3.2 Anfordern des Xpert Check-Codes fur Benutzer ohne
Internetverbindung

Achten Sie darauf, dass das System ebenso konfiguriert ist wie bei der Durchfiihrung der Xpert
Check-Priifung (d. h. dass keine Updates oder Anderungen der Software vorgenommen wurden
und keine GeneXpert-Systeme zu diesem Computer verlegt oder von diesem entfernt wurden).

Hinwels Sollten zwischen der Datenerhebung und der Anwendung des Xpert Check-Codes Module gewartet
und/oder ausgetauscht worden sein, werden die neuen oder maodifizierten Module im Rahmen der

Xpert Check-Prifung ignoriert.

Hinweis Gehen Sie im folgenden Schritt beim Einlegen der CD in das DVD-Laufwerk vorsichtig vor. Achten

Sie darauf, dass die CD richtig in der Schublade liegt, bevor Sie die Laufwerkklappe schlielRen.

1. Beenden Sie die GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- bzw. GeneXpert Infinity-
Software.

2. Um die Xpert Check-Priifung abzuschlielen, legen Sie die Software-CD in den mit
dem GeneXpert Dx- bzw. GeneXpert Xpress-Instrument verbundenen Computer
bzw. bei GeneXpert Infinity in den Kiosk-Computer ein.

3. Beriihren bzw. klicken Sie ,,Arbeitsplatz (My Computer) und beriihren und halten
bzw. doppelklicken Sie anschlieBend den Buchstaben des DVD-Laufwerks.
Daraufhin werden die auf der CD enthaltenen Dateien angezeigt. Suchen Sie die
Anwendung/Verkniipfung XpertCheck.exe und beriihren und halten bzw.
doppelklicken Sie sie, um die Software zu starten.
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Hinweis

4.  Melden Sie sich mit Threm BENUTZERNAMEN (USER NAME) und KENNWORT
(PASSWORD) fiir GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress bzw. GeneXpert Infinity an
(siehe Hinweis unter WICHTIG in Abschnitt 2.1). Sieche auch Abbildung 2-4 zum
Bildschirm ,,Anmelden‘ (Login).

Beriihren bzw. klicken Sie nach dem Eingeben Ihrer Anmeldedaten den
Vorwiértspfeil am unteren Bildschirmrand, um zum néchsten Bildschirm (dem Xpert
Check-Startbildschirm) zu gelangen.

Benutzername und Kennwort sind die gleichen wie bei der GeneXpert Dx- GeneXpert Xpress- bzw.
Xpertise-Software. Wenn die Xpert Check-Priifung zuvor von einem ASP (FSE) durchgefihrt
wurde, der sich derzeit nicht am Standort befindet, muss dem Benutzer fur diesen Schritt ein
Benutzername und Kennwort bereitgestellt worden sein, um den Code einzugeben. Wenn Sie nicht
Uber einen Benutzernamen und ein Kennwort verfligen, wenden Sie sich an lhren ASP oder lhre
Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort.

5.  Beriihren bzw. klicken Sie die Schaltfliche Xpert Check-Code eingeben (Enter Xpert
Check Code). Siche Abbildung 2-42. Der Bildschirm ,,Xpert Check-Code eingeben*
(Enter Xpert Check Code) erscheint. Siche Abbildung 2-43.

Cepheid

A Home (Startbildschirm)

E *
©

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Xpert Check-Daten (Xpert Check-Daten-CD
erfassen) hochladen)

QH#

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Xpert Check-Code (Xpert Check-Datendatei
eingeben) hochladen)

Abbildung 2-42. Startbildschirm mit der Schaltflache ,, Xpert Check-Code eingeben*
(Enter Xpert Check Code)
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' Xpert Check o & =

Cepheid

= Enter Xpert Check code (Xpert Check-Code eingeben) Feld zur Eingabe des
— Xpert Check-Codes

Enter Xpert Check Code lHYC-ran—RSx:-s'Zu»ATk2-c1bm-nnpf-4A<v-wwxy»z# I Required

(Xpert Check-Code eingeben) (* Pflichtfeld)

7| -) i)?
Abbildung 2-43. Bildschirm ,,Xpert Check-Code eingeben” (Enter Xpert Check Code)

6. Geben Sie Ihren Xpert Check-Code wie nachfolgend beschrieben ein.

In diesem Schritt kann der Xpert Check-Code auf verschiedene Arten eingegeben
werden, je nach vorhandenem System. Sie haben vier Optionen, die nachstehend
aufgefiihrt sind.

A. Option 1 (nur fiir Anwender mit GeneXpert Dx- oder GeneXpert Infinity-
Systemen): Verwenden Sie den Scanner, um den Barcode wie folgt einzugeben:
Klicken Sie zuerst auf das Symbol in der Mitte am unteren Bildschirmrand. Die
Datei mit dem Xpert Check-Code wird auf dem Bildschirm angezeigt
(Abbildung 2-44). Halten Sie den Scanner so, dass Sie den Barcode auf dem
Codeformular scannen konnen. Vermeiden Sie dabei Reflexionen auf dem
Monitor, die den Scanner stéren konnen. Ein Beispiel einer Datei mit dem
Xpert Check-Code ist in Abbildung 2-44 dargestellt.

B. Option 2 (fiir alle Systeme): Drucken Sie ein Exemplar der Datei mit dem Xpert
Check-Code aus und scannen Sie mit dem Scanner den Barcode vom Ausdruck
ein. Ein Beispiel einer Datei mit dem Xpert Check-Code ist in Abbildung 2-44
dargestellt.

Ld

C. Option 3 (nur fiir Anwender mit GeneXpert Dx- oder GeneXpert Infinity-
Systemen): Kopieren Sie die Zeichenfolge des Codes aus der
Bildschirmanzeige und fiigen Sie sie auf dem Bildschirm ,,Code eingeben*
(Enter code) ein. Der Code ist in Abbildung 2-44 dargestellt.

D. Option 4 (fiir alle Systeme): Geben Sie die Zeichenfolge des Codes vom
Bildschirm oder vom Ausdruck manuell ein.

Wenn Sie den Code erfolgreich eingegeben haben, beriihren bzw. klicken Sie den
Vorwirtspfeil am unteren Bildschirmrand, um fortzufahren. Der Bildschirm ,,Xpert
Check-Code wird angewendet™ (Applying Xpert Check Code) erscheint. Siche
Abbildung 2-45.
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(Name des GX-Instruments:)
(Cepheid-System-ID:)
(Softwareversion:)

(Daten erhoben von:)

(Name der Einrichtung:)
(Name des Labors:)
(Anschrift:)

(Ort:)

(Bundesland/Kanton:)
(Postleitzahl:)

(Land:)

(E-Mail:)

(Telefonnummer der Einrichtung:)
(Apparat:)

(Handy:)

(ASP-Code:)

Zeichenfolge des Xpert Check-Codes

/Ce,oheid®

Xpert Check Code File
(Xpert Check-Codedatei)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Hiermit erhalten Sie den Xpert Check-Code fir die kiirzlich erfolgte Datenerhebung Ihrer Module fir das

unten angegebene System.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check-Datenerhebung durchgefiihrt am 30. September 2020 15:02:31 MESZ)

GX Instrument Name: My GeneXpert
Cepheid System ID: 123456

Software Version: Xh1.5

Data Collected By: admin1

Institution Name: Institution1
Laboratory Name: Lab1

Street Address: 100 Main Street, Suite 202
City: New York
State/Province: NY

Postal Code: 10001

Country: USA

Email: user@institution.com

Facility Phone Number:

408 400-0000

Extension:

Mobile:

ASP Code:

USo1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.

(Scannen Sie den Xpert Check-Code oder geben Sie ihn manuell ein, um den Xpert Check-Vorgang abzuschlielen.)

Barcode

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

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(Cepheid empfiehlt eine jahrliche Uberpriifung der Systemleistung mit 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 erklart, dass die I-CORE-Module im GeneXpert®-Instrument mit einem Xpert Check-Produkt tiberprift
wurden. Zur Kontrolle der Parameter fiir die Fluoreszenzstandards fir Konzentration, Helligkeit und Spektrum werden auf
das NIST zurlickverfolgbare Qualifikationsstandards eingesetzt. Cepheid-Produkte werden unter einem Qualitatssystem
hergestellt, quantifiziert und kontrolliert, das die Anforderungen von ISO 13485 und QSR erfilllt. )

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

Page 1 of 1
(Seite 1 von 1)

Abbildung 2-44. Beispiel eines Xpert Check-Codes
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Z Xpert Check o B =

Cepheid O

@= Applying Xpert Check code (Xpert Check-Code wird angewendet)

User 1

Abbildung 2-45. Bildschirm ,,Xpert Check-Code wird angewendet” (Applying Xpert Check Code) —
Beispiel
E. Nach der Anwendung des Xpert Check-Codes wird der Bildschirm ,,Xpert
Check abgeschlossen* (Xpert Check Complete) angezeigt, auf dem unter Xpert
Check-Datenverzeichnis (Xpert Check Data Directory) der Speicherort des Xpert

Check-Berichts angegeben ist. Notieren Sie sich Dateipfad und Speicherort des
Xpert Check-Berichts wie abgebildet. Siehe Abbildung 2-46.

. Xpert Check =nic)

Cepheid

+Xpert Check complete (Xpert Check abgeschlossen)

| ____—— Schaltflache ,,Xpert

(Datum) Date 04 May 2018
- Check-Status
Review Xpert Check Statusf| S/

(Xpert Check-Status iiberpriifen u berprufe n « ( Rev iew
C:\geneXpert\XpertCal\reports l
Xpert Check Data Directory Xpert CheCk Status)
(Xpert Check-Datenverzeichnis)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.
(Ihre Ergebnisse wurden gespeichert. Notieren Sie sich den \ .
Verzeichnisnamen, falls Sie die Ergebnisse spéter einsehen s pe| chero rt des
méchten.)

Xpert Check-Berichts

= OO

Abbildung 2-46. Bildschirm ,,Xpert Check abgeschlossen“ (Xpert Check complete)

F. Beriihren bzw. klicken Sie die Schaltfliche Xpert Check-Status iiberpriifen
(Review Xpert Check Status) (siche Abbildung 2-46).

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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G. Der Bildschirm ,,Xpert Check-Status® (Xpert Check status) wird angezeigt.
Siehe Abbildung 2-47. Die erfolgreich gepriiften Module sind auf dem
Bildschirm ,,Xpert Check-Status* (Xpert Check status) durch ein +-Symbol auf
einem griinen Modul gekennzeichnet.

— Xpert Check

Cepheid

(o] e =

{ll Xpert Check status (Xpert Check-Status)

_—— Modul erfolgreich

4  gepriift

Abbildung 2-47. Bildschirm ,,Xpert Check-Status“ (Xpert Check status)

Wenn der Xpert Check-Bericht auf dem Computer geléscht wurde, wenden Sie sich fur
Hinweis Unterstiitzung an Ihren ASP oder Ihre Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid
vor Ort.

7.

Suchen Sie die erstellte Xpert Check-Berichtsdatei im Verzeichnis
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

Suchen Sie die erstellte Datei des Xpert Check-Ubersichtsberichts im Verzeichnis
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.

A. Ein Beispiel eines Xpert Check-Ubersichtsberichts ist in Abbildung 2-48
dargestellt.

Im Xpert Check-Ubersichtsbericht werden die Module aufgefiihrt, fiir die der
Test nicht erfolgreich war und die erneut getestet werden miissen oder
servicebediirftig sind.

Die Module, die erneut getestet werden miissen oder servicebediirftig sind, sind
nach ihrer Seriennummer in Tabelle 1 im Formular aufgefiihrt (siche
Abbildung 2-48). Wenn Sie Serviceleistungen anfordern, stellen Sie Threm ASP
oder Threr Vertretung des technischen Kundendienstes von Cepheid vor Ort
diese aufgefiihrten Seriennummern bereit.

Gateway-Informationen enthélt Tabelle 2 des Formulars.

2-40
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(Name des GX-Instruments:)
(Seriennummer des Instruments:)
(Daten erhoben von:)

(Name der Einrichtung:)

(Name des Labors:)

(Anschrift:)

(Ort))

(Bundesland/Kanton:)
(Postleitzahl:)

(Land:)

(E-Mail:)

(Telefonnummer der Einrichtung:)
(Apparat:)

(Handy:)
(ASP-Code:)

/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-Ubersichtsbericht)

Please Note: (Bitte beachten Sie:)

nach Modul“ aufgefiihrt.)

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

(Xpert Check-Datenerhebung durchgefiihrt am 30. September 2020 09:37:04 MESZ)

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

(Alle Module, die Xpert Check NICHT bestanden haben, sind in Tabelle 1: ,Reparaturbeddirftige
Module" aufgefiihrt. Gateway-Informationen enthélt Tabelle 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Die vollstandigen Testergebnisse fiir jedes Modul sind in Tabelle 3: ,Detaillierte Testergebnisse

GX Instrument Name: My 6Color
Instrument Serial Number: 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 (Tabelle 1: Reparaturbediirftige Module)

Module Serial Number / Location
(Seriennummer des Moduls / Position)

Module Status
(Modulstatus)

Skipped and Retest required

639563/A2 (Ubersprungen, Wiederholungstest erforderlich)
Requiring Service
639565/A1 (Reparaturbediirftig)
Table 2: Gateway Information (Tabelle 2: Gateway-Informationen)
Gateway Serial Number MAC Address
(Gateway-Seriennummer) (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
(Seite 1 von 2)

Abbildung 2-48. Beispiel eines Xpert Check-Ubersichtsberichts — Seite 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check-Ubersichtsbericht)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabelle 3: Detaillierte Testergebnisse nach Modul-Seriennummer)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Die Spalteniiberschrift enthéalt die Seriennummer des Moduls sowie (Position / Kartuschencharge).).

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.
(Wenn ein Modul mehrere Tests durchlauft, wird die Seriennummer des Moduls als Seriennummer des
Moduls: Kartusche - Testdurchlauf angezeigt.)

(Kartusche laden)
(Modultests)
(Umgebungstemperatur’
(Hauptplatine-EEPROM
(ICORE-EEPROM
(Stromversorgung +12 V
(Stromversorgung -12 V/
(Stromversorgung +24 V
(Ventilantrieb

(Fehlende Ventiletiketten

(Integritat der Ventil-Startposition

(Ventil-Drift
(Pumpenantrieb
(Ultraschall
(ICORE-Heizelement
(ICORE-Geblase
(Kraftsensor
(Optische Prufung
(EBF-Wert

)
)
)
)
)
)
)
)
)
(Ventil-Timing)
)
)
)
)
)
)
)
)
(Sondenpriifung)

639565
Test (Test) (A1/00402)
Cartridge Load pass
Module Tests pass
Ambient Temperature pass
Motherboard EEPROM pass
ICORE EEPROM pass
+12V Power Supply pass
-12V Power Supply pass
+24V Power Supply pass
Valve Drive pass
Valve Label Dropouts pass
Valve Home Integrity pass
Valve Timing pass
Valve Drift pass
Pump Drive pass
Ultrasonic pass
ICORE Heater pass
ICORE Fan pass
Force Sensor pass
Optical Check fail
EBF Value pass
Probe Check fail

(bestanden)

(fehlgeschlagen)

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid empfiehlt eine jahrliche Uberpriifung der Systemleistung mit 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 erklart, dass die I-CORE-Module im GeneXpert®-Instrument mit einem Xpert Check-Produkt tberpruft wurden. Zur
Kontrolle der Parameter fur die Fluoreszenzstandards fuir Konzentration, Helligkeit und Spektrum werden auf das NIST
zuriickverfolgbare Qualifikationsstandards eingesetzt. Cepheid-Produkte werden unter einem Qualitatssystem hergestelit,
quantifiziert und kontrolliert, das die Anforderungen von ISO 13485 und QSR erfiillt.)

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5

(GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5)

Page 2 of 2
Seite 2 von 2

Abbildung 2-49. Beispiel eines Xpert Check-Ubersichtsberichts — Seite 2
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2.4 Normalbetrieb des Systems wieder aufnehmen

Nehmen Sie den normalen Betrieb des Systems wieder auf, indem Sie einen der drei in diesem
Hinweis Abschnitt angegebenen Vorgange fiir GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, GeneXpert Infinity-48s
oder GeneXpert Infinity-80 ausfihren.

241 GeneXpert Dx
Vergewissern Sie sich, dass alle Xpert Check-Kartuschen und -CDs vom GeneXpert Dx
entfernt wurden.

1. Starten Sie Thr GeneXpert-System und den Computer neu. Befolgen Sie die
Anweisungen im Benutzerhandbuch des GeneXpert Dx-Systems.

2. Das System ist voll einsatzbereit.

2.4.2 GeneXpert Xpress
Vergewissern Sie sich, dass alle Xpert Check-Kartuschen und -CDs vom GeneXpert
Xpress entfernt wurden.

1. Starten Sie Ihr GeneXpert Xpress-System neu. Befolgen Sie die Anweisungen im
Benutzerleitfaden fiir GeneXpert Xpress.

2. Das System ist voll einsatzbereit.

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s oder GeneXpert Infinity-80
Vergewissern Sie sich, dass alle Xpert Check-Kartuschen und -CDs vom GeneXpert
Infinity-48s bzw. GeneXpert Infinity-80 entfernt wurden.

1. Starten Sie die Xpertise Software neu. Befolgen Sie die Anweisungen im
Benutzerhandbuch des GeneXpert Infinity Systems.

Das System befindet sich im Modus ,,Automatisch* (Automation) und ist voll
einsatzbereit.

Xpert Check Gebrauchsanweisung 2-43
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2.5 Bildschirm ,,Informationsschlussel“
(Information Key)

: Xpert Check | &l

Cepheid

i Information key Informationsschliissel

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
Ausgewahlt Nicht ausgewahit for Xpert Check Modul nicht verfiigbar.
Modul wird von Xpert
Check nicht unterstiitzt

Data collection in Data collecbon Module Xper! Cneck Retry suggested Service required Lost communication

progress
Datenerhebung lauft Dahenerhebung urftig Verbindi unter
abgeschlossen

Xpert Check des Moduls Wiederholung
abgeschloss:

Abbildung 2-50. Bildschirm ,,Informationsschliissel“ (Information Key)

2.5.1 Grunde fur eine Wiederholung der Xpert Check-Prifung mit
einer neuen Kartusche

Wenn Sie auf dem Bildschirm angewiesen werden, den Test zu wiederholen, befolgen
Sie dabei die Anweisungen in Schritt B auf Seite 2-19.

2.5.2 Grunde fur eine Wiederholung der Xpert Check-Prifung mit
der gleichen Kartusche

Wenn die Software meldet, dass die Filmversiegelung der Kartusche nicht gedffnet
wurde, nehmen Sie die urspriingliche Kartusche heraus, scannen den Barcode der
Kartusche erneut, 6ffnen und schlieBen den Deckel und setzen die Kartusche wieder ein.
Starten Sie erneut die Xpert Check-Priifung fiir das betroffene Modul.

2-44
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2.5.3 Anwendung des Xpert Check-Codes

Die Xpert Check-Priifung ist erst abgeschlossen, wenn der von Cepheid bereitgestellte
Xpert Check-Code auf das getestete System angewendet wird. Bei Erhalt des zur
Qualitétssicherung ausgegebenen Xpert Check-Code von Cepheid wenden Sie den Code
mithilfe der Xpert Check-Software auf Thr System an, um den Xpert Check-Vorgang
abzuschliefen.

Xpert Check Gebrauchsanweisung
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