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Johdanto

Tietoa tasta asiakirjasta

Xpert Check -tuoteselosteessa on Xpert Check -ohjelmiston kiyttoohjeet moduulin
toiminnan tarkistamiseen.

Turvallisuustietoa

Téssé asiakirjassa olevat turvallisuustiedot on luettava ja ymmaérrettdva ennen
instrumentin kéyton aloittamista. Varmista, ettd seuraavia tissd oppaassa esitettyjd
varotoimia noudatetaan:

Huomio
Osoittaa, etta jarjestelma voi vaurioitua, tietoa voidaan menettaa tai virheellisia tuloksia
saada, jos kayttija ei noudata annettua ohjetta.

. s Korostaa tietoa, joka on erittdin tarkeda tehtavan loppuun saattamisen tai jarjestelman

Tarkeaa . L

parhaan mahdollisen toiminnan kannalta.
Huomautus Tunnistaa tietoa, joka koskee vain erityistapauksia.
Liittyvat asiakirjat
Tadmaén asiakirja lisdksi seuraavissa julkaisuissa on muuta lisétietoa:
. GeneXpert Dx -kdyttéopas
. GeneXpert Xpress -kdyttéopas
. GeneXpert Infinity -kdyttéopas
Xpert Check Kayttéohjeet iii
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Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paakonttori

Euroopan paakonttori

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
Yhdysvallat

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Ranska

Puhelin: +1 408.541.4191

Puhelin: +33.563.825.300

Faksi: +1 408.541.4192

Faksi: +33.563.825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Tekninen tuki

Seuraavien tietojen on oltava kisilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen

tukeen:
. tuotteen nimi
. instrumentin sarjanumero

. virheviestit (jos niitd on)

. ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen

numero
Yhteystiedot
Yhdysvallat Ranska
Puhelin: +1 888.838.3222 Puhelin: +33 563.825.319

Sahkoposti: techsupport@cepheid.com Sahkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana
verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista tiytyy ilmoittaa Cepheidille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vakava tapahtuma tapahtui.

Xpert Check Kayttoohjeet
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Symbolien taulukko

Symboli

Merkitys

Tuotenumero

In vitro -diagnostinen laakinnallinen laite

(o]

Erakoodi

Ei saa kayttda uudelleen

Taman symbolityyppi osoittaa varoitusta tai huomioitavaa
asiaa, johon ei ole olemassa muuta tunnistettavaa
symbolia. Symbolia seuraavat ohjeet on luettava, jotta
vamma tai laitteistovaurio valtetaan.

Lue kayttdohjeet

Valmistaja

Valmistusmaa

Sisaltaa riittavasti <n> testiin

w<eRE BeEE[E

Viimeinen kayttdpaiva

_CONTROL_

Kontrolli

CE-merkinta - Euroopan yhdenmukaisuus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus
arvioitu

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild

Lampétilarajoitus

B ggﬁ@aﬁ
@%E 2 |m

Tama varoitustyyppimerkinta osoittaa mahdollista biologista
vaaraa. Biologiset naytteet, kuten kudokset, kehon nesteet
ja ihmis- ja/tai eldinperainen veri, voivat valittaa tarttuvia
tauteja. Naytteiden kasittelyssa ja havittdmisessa on
noudatettava paikallisia, aluekohtaisia ja kansallisia
turvallisuussaannoksia.

Xpert Check Kayttdohjeet
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1 Johdanto

Tama asiakirja on luettava ja ymmarrettava kokonaisuudessaan ennen

Tarkeaa tiedonkeruutoimenpidetta.

1.1 Patentoitu nimi
Xpert® Check

1.2 Yleinen tai tavallinen nimi
Xpert Check

1.3 Kayttotarkoitus
1.3.1 Kayttotarkoitus

Xpert® Check -jérjestelmé on osa GeneXpert®—rnoduulien tarkistus-, varmistus- ja
laitteistotestijarjestelmid. Xpert Check -jarjestelmaé kéytetddn GeneXpert Dx-,
GeneXpert Xpress- ja GeneXpert Infinity- jarjestelmien kanssa. Xpert Check -
jarjestelmad kéaytetddn optisen jarjestelmén tarkistamiseen, lampdjéarjestelmén
varmistamiseen ja useiden jérjestelmétason testien tekemiseen, joilla varmistetaan
Cepheidin instrumenttien huoltomairitysten mukainen jérjestelmén toiminta. Yhtd Xpert
Check -kasettia kdytetddn tavallisesti tarkistamaan yksittdinen moduuli yhdessd Xpert
Check -ohjelmiston kanssa. Tietyissd tapauksissa, joissa testi on uusittava, useampia
kasetteja voidaan tarvita moduulin testaamiseen.

1.3.2 Kohdekayttaja/lymparisto

Xpert® Check -jarjestelma on tarkoitettu koulutettujen kayttajien kdyttoon GeneXpert-
jarjestelmin ollessa asennettuna.

1.4 Yhteenveto ja selitys

GeneXpert-moduuli on kaikkien GeneXpert-instrumenttijirjestelmien perustana
maailmanlaajuisesti. Cepheid suosittelee, ettd jarjestelmén asianmukainen toiminta
tarkistetaan vuosittain. Kunkin jarjestelmin kéyton ja huollon perusteella tarkistuksia
voidaan suositella tehtédviksi useammin. Jarjestelmé on tarkoitettu havaitsemaan
moduuliongelmia sisdisilld maérityskontrolleilla.

Xpert Check Kayttéohjeet 11
302-6125-FI, Versio C  2024-04



Johdanto

1.5
1.5.1

Huomautus

Huomautus

Xpert Check -jérjestelma on lisdvaruste GeneXpert-jarjestelmiin. Xpert Check
-jarjestelma sisiltdd reagenssit moduulin optiikan ja toiminnan varmistamiseen.
Koettimen tarkistuskontrollit (PCCt) tarkistavat reagenssin rehydraation, PCR-putken
téyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen stabiliteetin. Lémp&toiminta
tarkistetaan patentoiduilla kemiallisilla lampokoettimilla, ja moduulin laitteiston toiminta
testataan ja varmistetaan alajdrjestelmékohtaisella testisarjalla, jossa kaikki GeneXpert®—
moduulin kriittiset elementit testataan.

Xpert Check -prosessi koostuu kahdesta vaiheesta. Ensimmaéisessé vaiheessa moduuli
testataan kasetteja kayttdmalla. Toisessa vaiheessa tehdddn Cepheidin
laadunvalvontatarkastus, jonka jédlkeen annetaan Xpert Check -koodi ja Xpert Check
-prosessi saatetaan loppuun. Xpert Check -prosessi ei ole valmis ennen kuin timéi
koodi sovelletaan jirjestelméin.

Reagenssit ja instrumentit

Toimitetut materiaalit

Xpert Check -pakkauksessa on seuraavat:

Taulukko 1-1. Pakkauksen sisalto

Kuvaus Kappalemaara
Xpert Check -kasetit ja integroidut reaktioputket 5 pakkausta kohti
Jokainen kasetti sisdltda seuraavat materiaalit:

*  Helmi1 1 kasettia kohti

. Reagenssi 1 1,0 ml kasettia kohti
I-CORE-linssinpuhdistusharja 4 pakkausta kohti
Pl/ohjelmisto (osanro 950-0413) 1 pakkausta kohti
CD-datalevy 1 pakkausta kohti

Kayttéturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavana verkkosivustolla www.cepheidinternational.com

TUKI (SUPPORT) -valilehdessa.

Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on
tuotettu ja valmistettu yksinomaan Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta. Elaimille ei
syotetty marehtija- tai muita eldinproteiineja; elaimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen
jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia sekoitettu mihinkdan muuhun eldinmateriaaliin.

Varastoiminen ja kasitteleminen

. Xpert Check -kasetteja varastoidaan 2-28 °C:ssa. Kylmévarastoinnista poistamisen
jélkeen on odotettava véhintddn 10 minuuttia ennen kaytt64 ja kasetin on annettava
tasaantua huoneenlampoon.

. Kasetti on kéytettdva 48 tunnin sisilld foliopussin avaamisesta.

1-2
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Johdanto

. Hyviksytyn kdyttdajan jélkeen on foliopussista poistetut kasetit hivitettava.

. Viimeisen kayttopéivin ohittaneita kasetteja ei saa kayttaa.
. Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmis tekeméén.
. Kasetin kannen tdytyy olla avattu (ilmastettu) ennen kasetin kdytt6d; mutta ndytetta

el tarvita testaamiseen.

. Kaikki kéytetyt ja kdyttdmattomat materiaalit on hivitettiva puhdistusharjat ja
kasetit mukaan lukien sen jalkeen, kun Xpert Check -testi on tehty.

Huomautus Kasetit eivat sisalla vaarallisia aineita.

1.5.3 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

. GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert Infinity -jarjestelma, jossa
Cepheidin toimittama tietokone ja viivakoodinlukija.

. GeneXpert-instrumentti.

1.6 Rajoitukset

. Kayttoon GeneXpert-moduulien kanssa (joissa GeneXpert Dx -ohjelmistoversio 4.0
tai uudempi tai GeneXpert Xpress -ohjelmistoversio 6.2 tai uudempi). 4-véri-
GeneXpert-moduuleissa (mukaan lukien Bio-Threat-moduulit) ja Dual-Cal-
moduuleissa ei voi kiyttdd Xpert Check -jarjestelmaa ja ne tiytyy testata Cepheidin
huollon toimesta.

. Xpert Check -pakkauksen kaytto ei takaa sitd, ettei GeneXpert-instrumentissa ole
laitteistovikoja eiké se korvaa Cepheidin huoltosopimusta.

1.7 Varoitukset ja varotoimet

Microsoft ei enda 14. tammikuuta 2020 jalkeen toimita turvallisuuspaivityksia tai tukea
Windows 7 -kayttojarjestelmaa kayttaville tietokoneille. Suosittelemme paivittamista
Windows 10 -kéyttojarjestelmaan.

Yhteystiedot:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support, josta
saa Windows 7 -kadyttojarjestelmaa koskevaa tukitietoa.

Tarkeaa

Lisaksi Windows 7 -kayttojarjestelman kayttoa koskevissa kysymyksissa voi ottaa yhteytta
paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

. Vaikka Xpert Check -kaseteissa ei ole vaarallisia kemiallisia aineita, laitoksen
kemiallisten aineiden kayttod koskevia turvallisuustoimenpiteitd on aina
noudatettava.

Xpert Check Kayttéohjeet 1-3
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Xpert Check -kasetteihin ei saa lisdtd ndytettd eikd muita reagensseja.
Kasettia ei saa kdyttédd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Kasetteja ei saa kayttad, jos niiden foliopussit ovat selvisti vaurioituneet tai
vaarantuneet.

Vaurioituneen pakkauksen siséllon vaihtoasioissa on otettava yhteyttd paikalliseen
Cepheidin tekniseen tukeen.

Kasettia ei saa kdyttaa, jos se on pudonnut.

Jokaista ndytekohtaista Xpert Check -kasettia kéytetddn vain yhden testin
prosessointiin. Kdytettyja kasetteja ei saa kdyttdd uudelleen.

Jokainen puhdistusharja on tarkoitettu kéyttoon yksittdisessd moduulissa. Harjoja ei
saa kiyttdd uudelleen useissa moduuleissa.

Kasetin pakkausta ei saa avata eikd kannen sinettid rikkoa ennen kuin testaus ollaan
valmis tekemaén.

Xpert Check -kasetin on annettava tasaantua huoneenldmpdon ennen kéyttod, jos
sitd on kylmévarastoitu. Kylmévarastoinnista poistamisen jélkeen ja ennen kéyttod
on odotettava vahintddn 10 minuuttia.

Yksittdisid kasetteja ei saa varastoida. Xpert Check -testin jalkeen kayttdmattomaét
kasetit pussissa olevat/avaamattomat kasetit mukaan lukien on hivitettava
kaytettyjen kasettien kanssa.

Viimeisen kayttopdivan ohittaneita kasetteja ei saa kéyttdd. Jarjestelmé tunnistaa
vanhentuneet kasetit ja keskeyttaa testin.

Kasettien asianmukaisessa hévittimisessd on noudatettava laitoksen ympaéristdjétetta
koskevia toimenpiteitd/kddnnyttava laitoksen ympéristdjétteestd vastaavan
henkilokunnan puoleen. Kasettien asianmukaisessa hivittdimisessé on tarvittaessa
noudatettava Maailman terveysjarjeston (WHO) jétteen késittely- ja
havittdmisohjeistusta.

Skannattua kasettia ei saa vaihtaa toiseen kasettiin sen jidlkeen, kun kasetin
viivakoodi on skannattu.

Jos Xpert Check -jéarjestelmai kéytetdin verkkoyhteyden kautta, suosittelemme, etti
poytikoneeseen tai kannettavaan tietokoneeseen asennetaan ajantasainen
virusohjelma péivitettyine virusmaéritystiedostoineen ennen Xpert Check -ohjelman
asentamista.

Ennen Xpert Check -jarjestelmén kiyttdmistd on varmistettava, ettd kayttolampdtila
on oikeiden rajojen sisélla (15 °C — 30 °C). Xpert Check -jarjestelmén moduulit
eivét toimi, jos sisdinen ladmpdotila ylittdd 40 °C. Sisdinen ldmpdtila voidaan
varmistaa GeneXpert Dx-, GeneXpert Infinity- tai GeneXpert Xpress -ohjelmiston
kunnossapito-osasta. Ndissd olosuhteissa ei toimenpidettd saa jatkaa.

1-4
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Johdanto

. Xpert Check -jarjestelma edellyttdd, ettd samaa tietokonetta kdytetdan koko

prosessin ajan. GeneXpert-jarjestelmén yhteydessé asennettua tietokonetta on
kaytettdva eikd muuta toisen GeneXpert-jarjestelmén tictokonetta.

. Xpert Check -koodi vanhentuu, jos sité ei sovelleta 45 paivén sisélld Xpert Check
-testin tekemisesta.

Kemialliset vaarat

Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintéjérjestelméan
(GHS) ja luokitusta, merkint6jd ja pakkausta koskevan asetuksen (CLP) mukaan titd
materiaalia ei pideté vaarallisena.

Tuki ja yhteystiedot

Yksityiskohtaiset Cepheidin teknisen tuen, huoltotuen, myyntituen ja péékonttorin
yhteystiedot luetellaan tdmin asiakirjan johdannon kohdassa Tekninen tuki.

Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit

Taulukko 1-2. Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit

Symboli

Maaritelma

Tietoa. Tata kuvaketta koskettamalla tai napsauttamalla saa lisatietoa. Se avaa Tietoavain
-tydskentelynaytdn, jossa selitetddn moduulin eri kuvakenaytot.

Jatkuu. Tama kuvake on useimpien nayttdjen alaosassa. Taté kuvaketta koskettamalla tai
napsauttamalla siirrytdan seuraavaan nayttéon.

Jatka loppuun. Tata kuvaketta koskettamalla tai napsauttamalla kayttaja siirtyy viimeiseen
nayttoéon.

)
=)
-

Sulje. Sulkee Xpert Check -sovelluksen.
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Johdanto

Taulukko 1-2. Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit

Symboli Maaritelma

Tietoa. Avaa Tietoa -nayton, jossa naytetdan ohjelmiston nimi, ohjelmiston versionumero,
tekijanoikeusilmoitus jne.

Aloitus. Avaa Aloitu -naytén.

Toistalyrita uudelleen. Yritad ladata Xpert Check -kasetti uudelleen ja tarkistaa moduuli, jonka
testi epaonnistui vahaisen ongelman johdosta, tai jos kayttdja ei ole iimastanut kasettia.
Kaytetaan Tarkistustesti -naytossa.

Takaisin. Tata kuvaketta koskettamalla tai napsauttamalla kayttaja palaa edelliseen nayttoon.

Peruuta. Peruuttaa nykyisen toiminnon. Useimmissa tapauksissa tama tarkoittaa, etta
palataan edelliseen nayttéon. Joissakin tapauksissa siirrytdan siihen nayttéon, jossa oltiin
ennen kuin nykyinen toiminto aloitettiin.

Yhtaan moduulia ei valita tarkistettavaksi. Poistaa kaikkien tarkistettavien moduulien
valinnat. Jos kayttaja haluaa valita vain muutaman moduulin, niiden KAIKKIEN valinta
voidaan poistaa ja sitten valita uudelleen vain ne, jotka halutaan tarkistaa.

Kaikki moduulit valitaan tarkistettavaksi. Jarjestelman oletusasetus.

Yhteystila. Osoittaa, etta jarjestelma voi muodostaa yhteyden Xpert-yhteyskeskukseen.

Yhteystila. Osoittaa, etta jarjestelma ei voi muodostaa yhteyttd Xpert-yhteyskeskukseen.

IDOEEOe D B

1-6 Xpert Check Kayttéohjeet
302-6125-FI, Versio C 2024-04
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Taulukko 1-2. Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit

Symboli Maaritelma

Moduuli, jota Xpert Check -jarjestelmi ei tue. Nykyinen moduuli on ohitettava, EIKA
nykyistd moduulia saa yrittaa tarkistaa.

Xpert Check -tarkistukseen valittu moduuli. Moduuli sisallytetdan Xpert Check
Htarkistukseen.

Ohita nykyinen moduuli. Nykyinen moduuli on ohitettava, eika nykyistd moduulia saa yrittaa
}} tarkistaa Xpert Check -jarjestelmalla. Kaytetaan Lataa Xpert Check -kasetit -ndytossa.

Ohita jaljelld olevat moduulit. Xpert Check -jarjestelma ohittaa kaikki jaljella olevat moduulit
EIKA yrita tarkistaa niita. Kaytetdan Lataa Xpert Check -kasetit -naytdssa.

Moduulia ei valittu Xpert Check -tarkistukseen. Moduulia ei sisallytetd Xpert Check
Htarkistukseen.

Moduuli ei ole saatavana Xpert Check -tarkistukseen. Moduulia ei siséllytetéd Xpert Check
-tarkistukseen.

Osoittaa moduulia, jonka tiedonkeruu on meneillaan.

Xpert Check Kayttéohjeet 1-7
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Symboli

Taulukko 1-2. Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit
Maaritelma

Osoittaa, etta tiedonkeruu on valmis.

Uusintatesti pakollinen. Osoittaa, ettd Xpert Check -tiedonkeruu on vaillinainen. Viesti

ilmoittaa kayttajalle, etta testi taytyy uusia. Lisaviestilla osoitetaan voidaanko olemassa olevaa
kasettia kayttda uudelleen testissa vai taytyyko uutta kasettia kayttaa.

Huolto pakollinen. Kayttajan on otettava yhteyttd Cepheidin valtuutettuun huoltoedustajaan
(ASP) tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

Tietoyhteys menetetty. Kayttjan on otettava yhteyttd Cepheidin valtuutettuun
huoltoedustajaan (ASP) tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

Tallenna. Tallenna keratyt Xpert Check -tiedot CD-levylle (koskee kayttajia, joilla ei ole
kaytossa verkkoyhteytta).

Keraa Xpert Check -tiedot. Ohjeistaa kayttdjaa Xpert Check -tiedonkeruuprosessin lapi

Anna Xpert Check -koodi. Avaa Anna Xpert Check -koodi -nayton.

Xpert Check -tila. Avaa Xpert Check -tila -ndyton, jossa Xpert Check -tila tarkastetaan.

Lataa Xpert Check -datatiedosto. Avaa Lataa Xpert Check -koodin datatiedosto -naytdn.

Xpert Check Kayttéohjeet
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Taulukko 1-2. Ohjelmiston painikkeet, kuvakkeet ja symbolit

Symboli Maaritelma

Lataa Xpert Check -CD-datalevy. Avaa Lataa Xpert Check -koodin CD-datalevy -naytdn.

Tallenna Xpert Check -koodi. Tallentaa Xpert Check -koodin tiedostoon.

Lue Xpert Check -koodi. Avaa tiedoston ja lukee Xpert Check -koodin.

Skannaa. Kytkee viivakoodinlukijan paalle ja hyvaksyy seuraavan skannatun syotteen.

Nayta ja tulosta. Kaynnistda Adobe Reader -ohjelman, jolla kayttaja voi nayttaa ja tulostaa
PDF-tiedoston.

] B
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2 Toimenpide

2.1 Jarjestelman valmisteleminen

Xpert Check -jarjestelma valmistellaan GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress-, GeneXpert Infinity-48s-
Huomautus tai GeneXpert Infinity-80-jarjestelmaa varten noudattamalla yhta seuraavasta neljasta tdssa osassa
luetellusta toimenpiteesta.

Valtuutettujen huoltoedustajien (ASPt), jotka tekevat Xpert Check -tarkistuksen, mutta eivat
ole paikalla, kun Xpert Check -koodinumerot saadaan (toimipaikat ilman verkkoyhteyttd), on
jatettava kayttajille kayttijanimi ja salasana, joilla kayttajat voivat myé6hemmin kirjautua
sisaan ja antaa koodit (ks. osa 2.3.2).

Tarkeaa

21.1 GeneXpert Dx -jarjestelman valmisteleminen

1. Paakéayttdjén tai perustason kéyttdjédnimi ja salasana on luotava GeneXpert-
ohjelmistossa, jos niité ei vield ole olemassa. Xpert Check -jarjestelma edellyttda,
ettd ndma sisdénkirjautumisen tunnistetiedot on maéritetty ennen aloittamista.

2. Valtuutetun huoltoedustajan (ASP) koodi on oltava saatavana ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymista.
3. Sulje GeneXpert Dx -ohjelmisto.

4.  Mene kohtaan 2.2, GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja GeneXpert Infinity -
jéarjestelman optiikan puhdistaminen.

21.2 GeneXpert Xpress -jarjestelman valmisteleminen

1. Paakéayttdjan tai perustason kéyttdjénimi ja salasana on luotava GeneXpert Xpress
-ohjelmistossa, jos niitd ei vield ole olemassa. Xpert Check -jarjestelma edellyttas,
ettd ndmad sisdénkirjautumisen tunnistetiedot on mééritetty ennen aloittamista.

2. Valtuutetun huoltoedustajan (ASP) koodi on oltava saatavana ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymista.
3. Sulje GeneXpert Xpress -ohjelmisto.

4. Mene kohtaan 2.2, GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja GeneXpert Infinity -
jarjestelman optiikan puhdistaminen.

Xpert Check Kayttéohjeet
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Toimenpide

2.1.3 GeneXpert Infinity-48s- tai GeneXpert Infinity-80-
jarjestelman valmistelu

1. Padkayttdjan tai perustason kéyttdjédnimi ja salasana on luotava GeneXpert-
ohjelmistossa, jos niitd ei vield ole olemassa. Xpert Check -jarjestelma edellyttda,
ettd ndma sisdédnkirjautumisen tunnistetiedot on mééritetty ennen aloittamista.

2. Valtuutetun huoltoedustajan (ASP) koodi on oltava saatavana ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymisté.

3. Sulje GeneXpert Infinity -jarjestelmén ohjelmisto.

4.  Avaa lasiluukut GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttooppaan ohjeiden mukaan.

5. Mene kohtaan 2.2, GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja GeneXpert Infinity -
jérjestelmén optiikan puhdistaminen.

2.2 GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja GeneXpert
Infinity -jarjestelman optiikan puhdistaminen

Téssé toimenpiteessd kuvataan menetelmi, jolla poly ja putkiroskat poistetaan viritys- ja
tunnistuslohkojen sauvalinssien pinnalta GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja
GeneXpert Infinity -moduuleista ennen Xpert Check -toimenpidetta.

Puhdistukseen tarvittavat tai suositellut materiaalit

. I-CORE-linssinpuhdistusharja (Xpert Check -pakkauksen mukana toimitetaan nelja
kappaletta)

. Kertakédyttokdsineet

Arvioitu puhdistamisaika: 30 sekuntia moduulia kohti.

2.21 1-CORE®-linssin puhdistusmenetelmi
1. Valitse tarkistettava moduuli ja avaa moduuliluukku manuaalisesti.

2. Poista kasetti moduulista tarvittaessa.

Biologiset riskit Poista kasetti GeneXpert-moduuleista ennen puhdistamista. Jos kasettia ei poisteta,

seurauksena voi olla henkilokunnan altistuminen biovaarallisille aineille ja/tai nestemaisen
biomateriaalin roiskuminen instrumenttiin, mika aiheuttaa instrumenttivaurion.

3. Paikanna Xpert Check -pakkauksen mukana toimitettu harja (ks. kuva 2-1).

Xpert Check Kayttéohjeet
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Toimenpide

Nailonharjakset Varren asetusreuna

Kuva 2-1. I-CORE-linssinpuhdistusharja

Harja on suunniteltu siten, ettd se on helppo asettaa I-CORE-aukkoon, jonka kautta se paasee

Huomautus kosketuksiin viritys- ja tunnistuslohkojen sauvalinssien kanssa.

Biologiset riskit
5 Kayttajan on kaytettiava kertakdyttokasineitd puhdistusprosessin aikana. Kasineiden kaytto

estad kayttijaa altistumasta biovaarallisille materiaaleille.

4. Kayti kertakdyttokésineiti ja aseta harja [-<CORE-aukkoon viistossa kulmassa
varren asetusreunaan saakka, ks. kuva 2-2.

Varmista, etta kaikki harjakset ovat kokonaan sisalla (harjan muovisen varren reunaan saakka)

Huomautus siten, etta harjaa ei vaurioiteta tarpeettomasti.

Huomio
I-CORE-aukkoon ei saa asettaa mitddan muita esineitad kuin pakkauksen mukana toimitettu
harja. Muiden esineiden asettaminen voi vaurioittaa I-CORE-aukkoa.

Huomio
Mitaan liuosta (kuten etanolia tai valkaisuainetta) ei saa kdyttaa harjan harjaksissa. Harjan
taytyy olla taysin kuiva, kun se asetetaan I-CORE-aukkoon.

Tirkeis Harja on tarkoitettu kertakayttoiseksi eika sitd saa kdyttda useammassa kuin yhdessa
moduulissa. Jokaisessa puhdistettavassa moduulissa on kdytettdva uutta harjaa.
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I-CORE-aukko

Varren asetusreuna

Harjaa liikutetaan
paaasiassa ylos- ja
alassuuntaan ja
toissijaisesti pyorivalla
liikkeelld kuten
seuraavassa vaiheessa
5 kuvataan.

|
|

Kuva 2-2. Puhdistusharjan asettaminen I-CORE-aukkoon

5. Aseta harja [-CORE-aukon sisddn kokonaan harjan muovisen varren reunaan
saakka. Pidd harjasta kunnolla kiinni I-CORE-aukossa ja puhdista sauvalinssit
seuraavassa kuvatun mukaan. Puhdistusprosessin kokonaiskesto on noin 30 sekuntia
moduulia kohti.

Puhdistaminen tehdaan liikkuttamalla harjaa yl6s- ja alassuuntaan I-CORE-aukossa. Harjaa voidaan

Huomautus tarvittaessa pydrittdd, mutta pydrittdminen ei paaasiallisesti puhdista optiikkaa.

A. Aloita harjaaminen [-CORE-aukon yldosasta alaosaan ja varmista, ettd harjaa
painetaan tasaisesti, kun sitd liikutetaan [-CORE-aukon yldosasta alaosaan.
Talld varmistetaan, ettd suurin osa putkiroskista ja polystd harjataan linssien
pinnalta.

w

Pyoritd harjaa vasemmalta oikealle ja takaisin noin 180 astetta.

e

Harjaa vield kerran [-CORE-aukon ylédosasta alaosaan.

O

Pyorité harjaa taas vasemmalta oikealle ja takaisin noin 180 astetta.
Harjaa lopuksi vield kerran I-CORE-aukon yléosasta alaosaan.

6. Kun linssi on puhdistettu, poista ja hivitd kdytetty harja ja kdsineet vaarallisena
jétteend.

Havita kasineet ja harjat laitoksen vaarallista jatetta koskevien turvallisuuskdytantojen ja

Tarkeaa toimenpiteiden mukaan.

7.  Mene kohtaan 2.3, Tiedonkeruumenetelma: GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- ja
GeneXpert Infinity -jérjestelma.
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2.3 Tiedonkeruumenetelma: GeneXpert Dx-, GeneXpert
Xpress- ja GeneXpert Infinity -jarjestelma

Ennen tietojen kerddmista on varmistettava, etta jarjestelma valmistellaan tarkistamista
varten, ks. 2.1, Jarjestelmén valmisteleminen.

Verkkoyhteytta kdyttavien kayttdjien on varmistettava jarjestelman yhteystila ennen
Xpert Check -prosessin kdynnistamista.

Tarkeaa

Koko toimenpiteen ajan painikkeita tai kuvakkeita naytolta valittaessa kdytetdadn GeneXpert Xpress
-jarjestelman kosketusnayttda koskettamalla painiketta tai kuvaketta sormella. GeneXpert Dx- tai
GeneXpert Infinity -jarjestelmaa kaytettdessa haluttu painike tai kuvake valitaan hiirella
napsauttamalla.

Huomautus

CD1-levy on asetettava DVD-asemaan varovaisesti. Ennen aseman luukun sulkemista on

Huom . . .
uomautus varmistettava, ettd CD-levy on kunnolla paikallaan asemassa.

1.  Aseta CDI-ohjelmistolevy GeneXpert Dx -jarjestelmédén yhdistettyyn
tietokoneeseen. Ulkoista DVD-asemaa kéyttdvan GeneXpert Dx -jérjestelmén ja
GeneXpert Xpress- ja GeneXpert Infinity -jarjestelmien kyseessé ollen yhdista
DVD-asema GeneXpert Dx -kdyttéoppaan, GeneXpert Xpress -kdyttdjin oppaan tai
GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttooppaan ohjeiden mukaan ja aseta sen jilkeen
CD-levy DVD-asemaan.

2. GeneXpert Xpress -jarjestelmadd kaytettdessd noudatetaan toimenpidettd vaiheesta A
ja GeneXpert Dx- ja GeneXpert Infinity -jarjestelmid kéytettdessd noudatetaan
toimenpidettd vaiheesta B.

A. GeneXpert Xpress -jirjestelmi: Pidi tietokoneen tydpdydalléd olevaa
Tietokone (Computer) -kuvaketta painettuna. Nayttoon avautuu valintalista.
Valitse Avaa (Open) ja sen jialkeen DVD-aseman asianmukainen kirjain.
Valitse Avaa (Open) valintalistalta. Naytossa ndytetdan CD-levylld olevat
tiedostot.

Paikanna ja pida XpertCheck.exe-sovellusta valittuna, ja kun ndytt66n avautuu
valintalista, asenna ohjelmisto padkéyttdjéna valitsemalla Suorita (Run). Kun
ohjelmisto on asennettu, niyton tyopoydille tulee jakoavainkuvake.

Huomautus Ohjelmiston lataaminen CD-levylta voi kestaa jonkin aikaa.

B. GeneXpert Dx- ja GeneXpert Infinity -jéirjestelmét: Valitse tietokoneen
tyopoydallé oleva Tietokone (Computer) -kuvake hiiren kakkospainikkeella.
Néyttoon avautuu valintalista. Valitse Avaa (Open) ja sen jalkeen DVD-aseman
asianmukainen kirjain hiiren kakkospainikkeella.

Valitse Avaa (Open) valintalistalta. Naytossa naytetadn CD-levylld olevat
tiedostot.

Paikanna ja valitse XpertCheck.exe-sovellus hiiren kakkospainikkeella, ja kun
ndyttdon avautuu valintalista, asenna ohjelmisto padkayttdjand valitsemalla
Suorita (Run). Kun ohjelmisto on asennettu, nidyton tyopoydélle tulee
jakoavainkuvake.
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Huomautus Ohjelmiston lataaminen CD-levylta voi kestaa jonkin aikaa.

3. Kaéytossé olevasta jirjestelmaisté riippuen Xpert Check -ohjelma kéynnistetdan joko
koskettamalla tai kaksoisnapsauttamalla jakoavainkuvaketta.

4.  Nayttoon avautuu ensin Kayttoehdot (Terms of Service) -ndyttd. Lue koko asiakirja
selainpalkkia kdyttimalld. Kayttdjad pyydetddn valitsemaan (koskettamalla tai
napsauttamalla) valintaruutu (néyton alaosassa), jossa vahvistetaan ettd kiayttéehdot
on luettu ja hyvéksytddn ennen jatkamista. Ks. kuva 2-3.

Xpert Check -ohjelmisto toimii Windows 7- tai Windows 10 -kayttojarjestelman kanssa. Tassa
kayttdoppaassa esitetyt naytdt ovat Windows 7 -kayttdjarjestelmaa kayttavasta Xpert Check

Huomautus —_eimistosta. Windows 10 -kaytt6jarestelmaé kayttavan Xpert Check -ohjelmiston naytot ovat
samanlaisia.
Microsoft ei enda 14. tammikuuta 2020 jalkeen toimita turvallisuuspaivityksia tai tukea
Windows 7 -kayttojarjestelmaa kayttaville tietokoneille. Suosittelemme paivittamista
Windows 10 -kéyttojarjestelmaan.

Tirkedi Yhteystiedot:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support, josta
saa Windows 7 -kadyttojarjestelmaa koskevaa tukitietoa.

Lisaksi Windows 7 -kayttojarjestelman kiyttoa koskevissa kysymyksissa voi ottaa yhteytta
paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.
Z Xpert Check = O X

Cepheid f L
Lue koko asiakirja
Terms of Service (Kiyttsehdot) selainpalkilla
selaamalla.
ICEPHEID XPERT CHECK 1.5 SOFTWARE LICENSING INFORMATION i]—
(Cepheid is the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.5 Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and of all copyright| . Py
rade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this H uoma utu S - Na Ide n
lagreement or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such e = H -
[copies are deemed to be on loan to Purchaser dunng the term of the License granled hereb,‘ Purchaser exoressly that no title to or of kayttoe htoje n koplo
the Software, or any copy or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, DI’ODHE[QI’Y c D1 I II -
information and trade secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, of reverse on -levyilia.

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

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

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

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

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

(Olen lukenut ja hyvaksyn kayttoehdot.)

Kuva 2-3. Kayttéehdot-naytto

5. Kun kéyttéehdot on hyviksytty, ndyttoon avautuu Sisdénkirjaus (Login) -naytto.
Kirjaudu sisdédn GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert Infinity -
jarjestelmédin madritetylld paskayttijatason KAYTTAJANIMELLA (USER NAME) ja
SALASANALLA (PASSWORD) (jérjestelméan padkayttdjan aiemmin kéyttédjalle
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médrittimat). Kun sisdénkirjaustiedot on annettu, kosketa tai napsauta ndyton
alaosassa olevaa oikeaa nuolipainiketta ja avaa Xpert Check -jérjestelmdn Aloitus
(Home) -ndytto. Ks. kuva 2-4.

Kun GeneXpert Xpress -jarjestelman naytdssa kosketetaan kenttaa, johon syotetdan kayttajanimia,
Huomautus salasanoja, tekstia jne., nayttéén avautuu virtuaalinen nappaimistd. Nappaimistd suljetaan
valitsemalla néppaimistdn oikeassa ylakulmassa oleva X-nappain.

Kayttajanimi ja salasana ovat samat kuin GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert
Xpertise -ohjelmistossa kaytetyt.

Huomautus

Cepheid

f Login (Siséankirjaus) ___ Jarjestelman paakayttijan

S — I kayttajalle antamat
KAYTTAJANIMI 2ll « KAYTTAJANIMI ja

(SALASANA) PASSWORD O~ SALASANA kirjoitetaan
tahan.

Télla useimpien
nayttéjen
alaosassa

olevalla
painikkeella
siirrytaan
seuraavaan
nayttoon.

Kuva 2-4. Xpert Check -sisddnkirjaus-naytto

Jos sisdédnkirjauksessa tapahtuu virhe, seuraava ndytt6 avautuu. Ks. kuva 2-5.

Xpert Check Kayttéohjeet 2-7
302-6125-FI, Versio C  2024-04



Toimenpide

Cepheid

(KAYTTAJANIMI USER NAME @ | |-

(SALASANA) PASSWORD O | | “ Required
(Pakollinen)

Kuva 2-5. Sisdankirjausvirhe-naytto

2-8 Xpert Check Kayttéohjeet
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6.  Sisadnkirjausvirheen sattuessa on annettu KAYTTAJANIMI (USER NAME) ja
SALASANA (PASSWORD) tarkistettava virheiden varalta. Kirjoita tarvittaessa tiedot
uudelleen ja yritd uudelleen. Kun sisdénkirjaustiedot on annettu, kosketa tai napsauta
ndyton alaosassa olevaa oikeaa nuolipainiketta ja avaa Xpert Check -jarjestelmén
Aloitus (Home) -néytto.

7. Hanki riittivd mééra kasetteja testattavien moduulien mukaan.

Kasettipakkauksia ei saa avata ennen kuin kasetin viivakoodi (Vaihe 17) ollaan valmiit

Tarkeaa
skannaamaan.

Kun testiin tarvittavien kasettien lukumaaraa maaritetaan, kayttajalla on oltava tiedossa

Huomautus tarkistettavien moduulien lukumaara.

8. Kosketa tai napsauta Keraa Xpert Check -tiedot (Collect Xpert Check Data) -kuvaketta
Aloitus (Home) -ndytossa (ks. kuva 2-6). Muutaman sekunnin kuluttua
ensimmaéinen Yhteystiedot (Contact Information) -néyttd (kuva 2-7) avautuu.

Cepheid

A Home (Aloitus)

N Kuvake osoittaa

Sl * verkkoyhteyden
_3 tilaa
E-

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD

(Keraa Xpert Check -tiedot) (Lataa Xpert Check -CD-datalevy)

Q# ~ Aloita Xpert Check
-tarkistus

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File

(Anna Xpert Check -koodi) (Lataa Xpert Check -
datatiedosto)

Kuva 2-6. Aloitus-naytto

9. Kun ensimmaéinen Yhteystiedot (Contact Information) -ndytt6 avautuu (ks. kuva 2-7
ja kuva 2-8), tiytd ndiden kahden néyton kentét. Siirry ndiden kahden néyton vililla
ndyttdjen alaosassa olevilla suurilla navigointinuolilla.

GeneXpert Xpress -jarjestelma: Kun kenttaa kosketetaan, nayttéon avautuu nappaimisto tietojen

Huomautus kirjoittamista varten.
Huomaa, ettd *-tdhtimerkilld merkityt kentét (kentéin oikealla puolella) ovat pakollisia
kenttid.
Xpert Check Kayttéohjeet
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Z Xpert Check — O X

Cepheid

Contact Information (Yhteystiedot)

(Instrumentin nimi) Instrument Name ﬁ |My GeneXpeni

(Sarjanumero)  Serial Number # [123456

|

|

(Kéyttiis) User @ [usert |

(Laitos) Institution @ Iins(ilulion‘l ‘

(Laboratorio) Laboratory & iLab1 ‘
(Osoite) Address " [100 Main Street |-

(Osoite (rivi2)) Address (line 2) ™ [Suite 202 |

(Paikkakunta) City =§:5 |New York l

(Osavaltio/maakunta)  State/Province Ny ‘

(Postinumero)  Postal Code ! [10001 |

(Maa) Country €3 [usa

Kuva 2-7. Yhteystiedot-naytt6 - sivu 1

Z Xpert Check =B & Tahan pakolliseen kenttidan
kirjoitetaan valtuutetun
: : huoltoedustajan
Geonela tunnistekoodi.
Contact Information (Yhteystiedot) Tunnistekoodissa on nelja
merkkia, kuten seuraavassa
(Séhkoposti) Email Euseﬂ@insﬁluﬁoncoml huomautuksessa kuvataan-
(Puhelin) Phone /7 [408-400-XXXX ‘
(Alanumero) Ext. [ Tata kuvaketta
(Matkapuhelin) Mobile || | napsauttamalla palataan
(Huoltoedustaja) Service Provider’{}jpsoj ' takaisin ensimmaiseen
/ Yhteystiedot (Contact

Information) -ndytté6on.

Tata kuvaketta
— napsauttamalla avataan
Avaa moduuliluukut (Open
Module Doors) -naytto.

Kuva 2-8. Yhteystiedot-nédytt6 - sivu 2

Valtuutetun huoltoedustajan toimittama tunnistekoodi Yhteystiedot (Contact Information) -naytéssa

Huomautus koostuu neljasta merkista. (Esimerkkeja: US01, 1203 jne.)

2-10 Xpert Check Kayttéohjeet
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10.  Kun kaikki tiedot on annettu, kosketa tai napsauta Yhteystiedot (Contact
Information) -néytdn sivun 2 alaosassa olevaa oikeaa nuolipainiketta. Avaa
moduuliluukut (Open Module Doors) -ndyttd avautuu. Ks. kuva 2-9. Avaa
manuaalisesti kaikki moduuliluukut, jotta kasetti voidaan ladata.

Cepheid

B Open Module Doors (Avaa moduuliluukut)

Tata kuvaketta
L —" koskettamalla tai
napsauttamalla
avataan Moduulin

Open all module doors. valmisteleminen
(Avaa kaikki moduuliluukut.) (Module preparation)
-naytto.

Kuva 2-9. Avaa moduuliluukut-naytto

11.  Kun kaikki moduuliluukut on avattu, kosketa tai napsauta ndyton alaosassa olevaa
oikeaa nuolipainiketta. Moduulin valmisteleminen (Module preparation) -ndytt6 voi
avautua ja ndyttaa viestin Odota hetki, kun moduuleja valmistellaan (Wait while
modules are being prepared). (Ks. kuva 2-10.)

Huomaa, ettd Moduulin valmisteleminen (Module preparation) -ndytté avautuu vain, jos
laiteohjelmiston versio ei ole 3.0.3. Naytto osoittaa, ettd ohjelmisto paivittdad/alentaa

Tarkeaa laiteohjelmistoa moduuleihin. kuva 2-11 esittda seuraavaksi avautuvan nayton, joka on
Valitse moduulit (Select Modules) -néaytto.
Xpert Check Kayttéohjeet
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Cepheid @ .

¥ Module preparation (Moduulin valmisteleminen)

Wait while modules are being prepared.
(Odota hetki, kun moduuleja valmistellaan.)

Kuva 2-10. Moduulin valmisteleminen-naytt6

12.  Kuva 2-11 esittdd noudatettavat ndyton ohjelmisto-ohjeet. Oletuksena kaikki
havaitut moduulit on valittu tarkistettavaksi.
Tassé ndytossé kayttdja voi koskettaa tai napsauttaa yksittdisid moduulikuvakkeita ja
sulkea pois tarkistuksesta moduuleita tarvittaessa. Moduulikuvakkeet poistuvat
ndytostd sitd mukaa, kun niitd suljetaan pois.

Luukun sijainnilla (avoin tai suljettu) ei ole merkitysta poissuljettujen (joita ei ole valittu

Huomautus tarkistettaviksi) moduulien osalta.

Xpert Check Kayttéohjeet
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'XpenC;k'-------
-

Cepheid . . .
Moduuli suljetaan pois

H Select modules for data collection (valitse moduulit tiedonkeruuta varten) testista koskettamalla tai
napsauttamalla kunkin
moduulin v -merkkia.

Seuraavaan ndytté6n
siirrytaan koskettamalla
tai napsauttamalla tata
nuolta.

Kuva 2-11. Valitse moduulit tiedonkeruuta varten-naytto

Vain GeneXpert-XVI- ja GeneXpert Infinity -jarjestelmat: Kun moduuleita valitaan naytossa,
Tarkeaa huomioi mitka moduulivalot vilkkuvat jarjestelmédssa kutakin rivistoa valittaessa sen
varmistamiseksi, ettd kasetit sijoitetaan oikeisiin moduuleihin testaamista varten.

13.  Kun moduulivalinta on vahvistettu (ks. kuva 2-11), kosketa tai napsauta ndytossi
olevan ikkunan alaosassa olevaa valkoista nuolta ja aloita kasettien skannaaminen.
Jos ndytetty moduulivalinta on vééra, kosketa tai napsauta ndytdon vasemmassa
alakulmassa olevaa punaista X-merkkié, palaa Valitse Moduulit (Select Modules)
-ndyttoon ja muuta valinta. Ks. kuva 2-12.

Xpert Check Kayttéohjeet 213
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Sooucd ey Moduulin valinta

(Valitse moduulit tiedonkeruuta varten) naytetaan tassa. Tassa
— esimerkissa yksi moduuli

on valittu tarkistettavaksi.

H Select modul

(Vahvista

Confirm module selection moduulin
valinta)

Kuva 2-12. Vahvista moduulin valinta-naytto

14.  Jos edellisessd vaiheessa tehtiin virhe, jossa joko moduuleita ei ollenkaan valittu tai
kaikki moduulit suljettiin pois, yksi seuraavista niytoistd avautuu (kuva 2-13).
Valitse moduuli noudattamalla ndytdn ohjeita, tai aloita alusta palaamalla Aloitus
(Home) -néytt66n tai sulkemalla ohjelma.

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.

(Et ole valinnut yhtdin moduulia Xpert Check -tarkistusta varten. Voit |
aloittaa alusta avaamalla Aloitus (Home) -né@yton tai sulkea ohjelman nyt.)

Kuva 2-13. Esimerkkeja virhenaytoista

2-14 Xpert Check Kayttéohjeet
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15. Kun moduulin valinta on vahvistettu, ndyttoon avautuu Skannaa kasetti (Scan
cartridge) -néytto, jossa kayttdjad pyydetddn skannaamaan Xpert Check -kasetin
viivakoodi.

Varmista, etta kasetteja on saatavana riittavasti tarkistustoimenpiteen tekemiseen kaikille

Huomautus tarkistettaville moduuleille.

16.  Ota sen moduulin testipakkauskasetti pakkauksesta, jonka olit aiemmin valinnut, ja
avaa vain yksi kasetti kerrallaan.

Anna kasetin tasaantua huoneenlampo66n ennen jatkamista. Kasettia ei saa poistaa

Tarkeaa kylmavarastosta ja kdyttaa valittomasti testissa.

17.  Skannaa kasetin viivakoodi. Kuva 2-14 esittdé kasetin viivakoodin skannauksen.
Kasettia ei saa vaihtaa toiseen kasettiin sen skannaamisen jélkeen.

Jos viivakoodia ei voida skannata, ohita kasetti ja ota yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan tai
paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen kasetin vaihtoasioissa tarvittaessa. Jos viivakoodinlukija on
vaurioitunut, puuttuu tai maaritetty virheellisesti, ota yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan tai
paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen ohjeistusta varten.

Huomautus

- Xpert Check o @ (==

Kasetin viivakoodia
skannataan -
Cepheid Q 00:00

: Scan cartridge (Skannaa kasetti) A1

Huomautus: Vaaran kasetin
asettamista moduuliin
valtetaan siten, etta kasettia
ei aseteta sivuun sen
skannaamisen jilkeen.

Skannaa kasetin viivakoodi, ’ | o
ilmasta kasetti ja aseta se 9,
seuraavaan saatavana u
olevaan (valaistuun) "
moduuliin yhtena

keskeytymattomana
toimintona.

OHITUS-painike: Tata
kuvaketta koskettamalla tai
napsauttamalla voidaan juuri
skannattu kasetti ohittaa.

- |[ECORE] i)(2?

Kuva 2-14. Skannaa kasetin viivakoodi-ndytto

A. Kun kasetin viivakoodi on skannattu, varmista, ettd kasetin kansi avataan
(ilmastetaan) ja suljetaan sen jidlkeen jokaisen kasetin osalta kuten ohjelmisto
ohjeistaa (ks. Vaihe B—Vaihe E seuraavassa).

Kasettiin ei saa lisatad naytetta tai reagenssia. VAIN Xpert Check -pakkauksen mukana

Tarkeaa toimitettuja kasetteja saa kayttaa.
Kun kasetin viivakoodi on skannattu, jarjestelmaan ladatun kasetin moduuliluukun ylapuolella
Huomautus ) o
vilkkuu vihrea valo. (Ks. kuva 2-17.)
Xpert Check Kayttéohjeet 215
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Jos jostakin syysta juuri skannattu kasetti halutaan ohittaa, kosketa tai napsauta nayton alaosassa
olevaa OHITUS (SKIP) -painiketta. Nayttéon tulee ikkuna (ks. kuva 2-15), jossa kayttaa pyydetaan
vahvistamaan kasetin ohittaminen. OHITA kasetti koskettamalla tai napsauttamalla

Huomautus vahvistusikkunan alaosassa olevaa oikeaa nuolta. Jatka ohittamatta kasettia koskettamalla tai
napsauttamalla ikkunan vasemmassa alakulmassa olevaa X-kuvaketta. Jarjestelmé kehottaa
kayttajaa skannaamaan kasetin uudelleen (tai vaihtamaan uuteen kasettiin tarvittaessa) sen
varmistamiseksi, ettei moduulia ohiteta.

: O 00:00 S
Cepheid OHITUS-valinta
peruutetaan ja kasetin
avaamista, ilmastamista
/ja lataamista moduuliin
jatketaan X-kuvaketta
koskettamalla tai
napsauttamalla.

i Open lid and close lid (Avaa kansi ja sulje kansi) A1

i

Confirm sKip (vahvista ohitus)

You have just scanned a
cartridge. Are you sure yo
want to skip it?
(Olet juuri skannannut

asti ohittaa sen?)

Juuri skannatun kasetin
L ohitus vahvistetaan
koskettamalla tai
napsauttamalla nuolta.

Kuva 2-15. Vahvista ohitus-naytto

B. Kasetin ilmastaminen (ks. kuva 2-16) kahden sekunnin ajan on riittdva. TAmé
ndyttd on animoitu ja esittdéd kasetin kannen avaamisen ja sulkemisen. Kun
kasetti on ilmastettu, jatka koskettamalla tai napsauttamalla ndyton alaosassa
olevaa oikeaa nuolta.

2-16 Xpert Check Kayttéohjeet
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o e

Kasetin avaaminen

O 00:00

(Avaa kansi ja Kasetin sulkeminen

nd close lid gjje kansi)
Cepheic Q po:og

# Open lid and close lid (sﬁ‘ﬁ:asz,g?)' i3

Cepheid Q 9000

B Open lid and close lid (sﬁ]'-aeak';‘:,“s?' Ja

Tarkeda: Jos kasettia ei ilmasteta ennen testaamista,
testi ei onnistu.

N <>

Kuva 2-16. Kasetin ilmastaminen kasetin kantta avaamalla ja sulkemalla - animoitu naytto
C. Sulje kasetin kansi ja varmista, ettd moduuliluukku on kokonaan auki kasettia
varten.

D. Lataa kasetti moduuliin (siten, ettd kasetin reaktioputki (kieleke) osoittaa
kayttdjésté poispédin) kuten animoiduissa ohjelmistondytdissi ohjeistetaan.

Ks. kuva 2-17.
Varmista, ettd skannatut kasetit ladataan jarjestyksessa seuraavaan saatavana olevaan moduuliin.
Huomautus A ) . A IR . o i
Talla valtetaan kasettien lataamista vaariin paikkoihin tai moduulien jattamista tyhjaksi.
Xpert Check Kayttéohjeet 2.17
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Moduuliluukun yldpuolella

B O 00:00 - vilkkuva vihrea valo
° osoittaa oikeaa moduulin
¥ Load cartridge (Lataa kasetti) latauspaikkaa

Lataa kasetti
moduuliin.

Cepheid Q o

B Load cartridge (Lataa kasetti)

Paina moduuliluukku
kunnolla kiinni kasetin
lataamisen jalkeen ja
varmista, ettd luukku on
kunnolla lukittu.

— Xpert Check

Cepheid Q 00:00

B Load cartridge (Lataa kasetti) A1

Jos moduuliluukku ei sulkeudu ja lukitu,
keskeytd moduulin testaus koskettamalla
tai napsauttamalla ndytdn alaosassa olevaa
OHITA-painiketta ja jatka testaamista
siirtymélla seuraavaan moduuliin.

Tarkeaa: Muista poistaa kasetti ennen
jatkamista siitd moduulista, jonka
luukku ei lukkiudu. llmoita
virheellisesti toimivasta
moduuliluukusta valtuutetulle
huoltoedustajalle tai paikalliseen
Cepheidin tekniseen tukeen, jotta
luukku voidaan huoltaa.

Huomaa, ettd jos moduulissa ei ole
ladattuna kasettia, moduuliluukku ei
lukkiudu. Kyseinen luukku voidaan jattaa
avoimeen asentoon, kun muita ladattuja
moduuleja testataan.

Kuva 2-17. Kasetin lataaminen moduuliin

E. Jos useampia moduuleja tarkistetaan, jatka skannaamalla seuraava kasetti.
Aseta kukin erikseen skannattu kasetti seuraavaan valittuun avoimeen
moduuliin ja paina moduuliluukku kunnolla kiinni siten, etti se lukkiutuu.
Kun kukin moduuliluukku suljetaan ja lukitaan, kyseisen moduulin
tiedonkeruu kdynnistyy automaattisesti. Moduulin ylépuolella vilkkuva
vihred valo muuttuu jatkuvasti palavaksi ja osoittaa, etti tarkistus on
kéynnistetty.

2-18 Xpert Check Kayttéohjeet
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Jos moduuliluukkua ei ole suljettu kokonaan (siten, ettd se lukkiutuu) kasetin lataamisen
jalkeen, ndytossa naytetaan edelleen viesti, jossa kasetti pyydetaan asettamaan, eika
tarkistus kaynnisty.

Tarkeaa . . . . . . i T
Jos moduuliluukkua ei voida sulkea ja lukita useiden yritysten jalkeenkdan, ohita viallisen
luukun moduuli ja siirry eteenpain koskettamalla tai napsauttamalla ndyton alaosassa olevaa
OHITA-painiketta. limoita asiasta valtuutetulle huoltoedustajalle tai paikalliseen Cepheidin
tekniseen tukeen, jotta moduuli voidaan huoltaa.

18.  Tarkistus kestééd noin 20 minuuttia valmistua sen jélkeen, kun viimeinen moduuli on
ladattu testattavaksi. Kun tarkistus alkaa, Tiedonkeruu kdynnissi (Data collection in
progress) -nayttd avautuu (ks. kuva 2-18).

Tarvittaessa voidaan aiemmin testatun moduulin uusintatesti aloittaa odottamatta nykyisen

Tarkeaa moduulin testauksen valmistumista, kuten vaiheissa 19b-19d kuvataan.

Cepheid

¥ Data collection in progress (Tiedonkeruu kiynnissa

Ajastin nayttaa arvioitua
testin valmistumisesta
~ jaljelld olevaa aikaa

(21 minuuttia).

Huomautus: Tassa
esimerkissa testataan
yhtd moduulia.

Ohjelmistoa ei saa
I sulkea, kun tiedonkeruu

on kaynnissal!

Kuva 2-18. Tiedonkeruunaytto

Jos kaytossa ei ole verkkoyhteyttd, jatka timan toimenpiteen osasta 2.2.1. Jos kdytossa on

Tarkeaa verkkoyhteys, jatka vaiheesta 19.
19.  Kun testi on valmis, moduuliluukku avautuu ja moduuliluukun yldpuolella oleva
valo sammuu. Kuva 2-19 tai kuva 2-20 esittdd ndyttdj4, joita avautuu seuraavaksi.
Jatka koskettamalla tai napsauttamalla oikeaa nuolipainiketta.
A. Kuva 2-19 esittdd onnistuneesti valmistuneen Xpert Check -tiedonkeruun.
Kun testi on valmis, aloita Xpert Check -testitulosten lataaminen Xpert-
yhteyskeskukseen koskettamalla tai napsauttamalla ndyton alaosassa olevaa
oikeaa nuolipainiketta.
. e Kun testituloksia ladataan, etenkin useiden tiedostojen kyseessa ollen, varmista, etta valittu
Téarkeaa . -
kohdekansio on oikea.
Xpert Check Kayttéohjeet 219
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-

Cepheid ' SR

ll Press arrow to continue (Jatka nuolta painamalla)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Siirry seuraavaan nayttoon
koskettamalla tai
napsauttamalla tata.

Huomautus: Tassa
esimerkissa testataan
yhta moduulia.

Kuva 2-19. Onnistuneen testin paatésnaytto

B. Jos testi ei onnistunut, ndyttéon avautuu moduulin tilaa esittdvéa néyttd
(ks. kuva 2-20). Uusintatesti tdytyy tehdad. Kosketa tai napsauta niyton
vasemmassa alakulmassa olevaa Uusinta (Retry) -kuvaketta.

Moduulitesti ei onnistunut.
Testi on uusittava joko Q 00:21 =
samalla tai uudella kasetilla Cepheid ’ Uee
ndyton ohjeistuksen mukaan. |

H Press retry or continue (Valitse uusinta tai jatka)

Jatka-painike. Jatka uusimatta
testia koskettamalla tai
napsauttamalla téta.

Ks. kuva 2-21. N

Uusintakuvake: Uusi
moduulin testi koskettamalla
tai napsauttamalla tata.

Huomautus: Tassa
esimerkissa testataan
yhtd moduulia.

Kuva 2-20. Testin paatosnaytto - esimerkki epdaonnistuneesta moduulin tarkistuksesta

C. Jos ndyton alaosassa oleva Jatka (Continue) -nuoli valitaan ja ndytossd ndytetdan
epaonnistunut moduulitesti (ks. kuva 2-20), ndytt66n avautuu Vahvista
jatkaminen (Confirm Continue) -ikkuna. Ks. kuva 2-21.
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Hnayttoon ja uusi merkitty
testi koskettamalla tai
napsauttamalla X-kuvaketta. H Press retry or

\ Confirm continue (vahvista jatkaminen)
You have 1 or more modules ::::L:feeiz“fri‘a
flagged for retry. Are you sure

kit
you want to continue? Those (g

. uusittavaksi.
modules will not be checked. Haluatko varmasti

jatkaa? Kyseisia
moduuleita ei
tarkisteta.)

Palaa Valitse uusinta tai jatka ’
) . 00:00
Cepheid

o osz...... (Valitse uusinta tai jatka)

Jatka uusimatta merkityn
moduulin testia koskettamalla
tai napsauttamalla Vahvista
jatkaminen -ikkunan alaosassa
olevaa oikeaa nuolta.

Kuva 2-21. Vahvista jatkaminen-ikkuna

Kayttdja voi valitessaan jatkaa koskettamalla tai napsauttamalla Vahvista
jatkaminen (Confirm Continue) -ikkunassa olevaa oikeaa nuolta. Kun tdma
vaihtoehto valitaan, merkityn moduulin testid ei uusita ja tarkistettujen tietojen
lataaminen aloitetaan (ks. Vaihe 20).

Toinen vaihtoehto on palata Valitse uusinta tai jatka (Press retry or continue)
Hnéyttdon ja uusia merkitty testi valitsemalla Vahvista jatkaminen (Confirm
Continue) -ikkunan alavasemmalta punainen X-kuvake. Vaihe D kuvaa téité
seuraavan uusintatoimenpiteen.

D. Jos uusintakuvake (kuva 2-21 néyttda kuvakkeen ndyton alaosassa) tulee
ndyttoon, koskettamalla tai napsauttamalla uusintakuvaketta kayttdja palaa
Skannaa viivakoodi (Scan Barcode) -ndyttoon (kuva 2-14), jossa kyseisten
moduulien testit voidaan uusia.

Huomaa, ettd uusintatestejd on kaksi mahdollista tyyppié:

1) Uusinta samalla kasetilla: Viesti voi esimerkiksi tulla ndyttoon ja pyytad
kayttdjééd ilmastamaan kasetin, skannaamaan sen uudelleen ja asettamaan
sen takaisin moduuliin.

2) Uusinta uudella kasetilla: Jos kasetti oli viallinen tai jo kaytetty, kéyttajaa
pyydetdén vaihtamaan se ja skannaamaan uuden kasetin viivakoodi,
ilmastamaan uusi kasetti ja lataamaan se moduuliin.

Uusintatestien aikana moduuleja voidaan joutua ohittamaan, jos kayttajalla ei ole riittavasti
Xpert Check -kasetteja. Lisaa Xpert Check -kasetteja saa ottamalla yhteytta valtuutettuun

Huomautus huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen. Uusi Xpert Check -testi kaikkien
ohitettujen moduulien osalta.
Xpert Check Kayttéohjeet 2-21
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Kun Xpert Check -tiedonkeruuprosessi on valmis, huoltoa tarvitseviksi maaritettyjen moduulien
Huomautus kuvakkeet ovat oranssinvérisia (ks. kuva 2-20). Lisdapua moduulien huolto- ja vaihtoasioissa saa
ottamalla yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

20.  Kun testi ja Xpert Check -tiedonkeruu on pédtetty onnistuneesti, avaa nayttd
(ks. kuva 2-22) koskettamalla tai napsauttamalla oikeaa nuolta, jos kdytdssd on
aktiivinen verkkoyhteys. Jos verkkoyhteytté ei ole koskaan ollut tai toimiva
verkkoyhteys on menetetty jossain vaiheessa Xpert Check -testin aikana, ndyttoon
voi sen sijaan avautua Lataa Xpert Check -koodi (Download Xpert Check code)
-virhendytto tai Vaillinainen lataus (Upload incomplete) -virhendytto (kuva 2-23),
jossa kéyttdjad ohjeistetaan tallentamaan Xpert Check -tiedot CD-datalevylle ja
lahettdiméddn ne valtuutetulle huoltoedustajalle tai paikalliseen Cepheidin tekniseen
tukeen. Téssd tapauksessa jatketaan ohjeita alkaen timén toimenpiteen kohdasta
Vaihe 4 (2.3.1) ja jatketaan kayttdjand, jolla ei ole verkkoyhteytt.

Toimivan verkkoyhteyden kanssa jarjestelma etenee normaaliin vaiheeseen (Vaihe 21) ja

Huomautus Xpert Check -koodin latauksen pitaisi kaynnistya (ks. kuva 2-24).
Cepheid @
é Uploading Xpert Check data (Lataa Xpert Check -tietoja)
Kuva 2-22. Xpert Check -tietojen lataaminen-naytto
2-22 Xpert Check Kayttoohjeet
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Cepheid

Tata kuvaketta koskettamalla )
tai napsauttamalla avataan Error Code 5037, Cepheid
Tallenna Xpert Check -tiedot System ID 803488:

CD-levylle (Write Xpert Check System failed to upload Xpert
data to CD) -naytto. / Check data. Proceed to write
\ 7 Cepheid Xpert Check data to CD. Try

Ks. kuva 2-31.

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.
% (Virhekoodi 5037, Cepheidin jarjestelmatunniste

803488: Jarjestelma ei onnistunut lataamaan
Xpert Check- tietoa. Jatka tallentamalla Xpert
Check -tiedot CD-levylle. Yrita ladata CD-levy
mydhemmin, tai ota yhteytta Cepheidin tukeen.)

Kuva 2-23. Vaillinainen lataus-virhenédytto

21.  Kun Xpert Check -tietojen lataaminen on lopetettu, tiedot kayvit lapi
laadunvalvontatarkistuksen. Jos tarkistus on hyvéksyttdva, Xpert Check -koodi
ladataan automaattisesti. Ks. kuva 2-24.

Jos testi ei ole hyvéksyttiva, kyseiset moduulit on huollettava tai vaihdettava ja ne
ndytetddn oranssinvarisind. Lisdtietoa saa ottamalla yhteyttd Cepheidin valtuutettuun
huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

(o] & =S

 Xpert Check

D ®
Cepheid e

ﬂ Downloading Xpert Check code (Xpert Check -koodia ladataan)

//Cepheid

Kuva 2-24. Xpert Check -koodia ladataan-naytto

22.  Kun Xpert Check -testitulokset on ladattu, Xpert Check -koodi sovelletaan kaikkiin
onnistuneesti testatuihin moduuleihin ja kyseiset moduulit merkitdén +-symbolilla.
Ks. kuva 2-25. Kuten kuvassa esitetddn, yksi moduuli on merkitty.

Xpert Check Kayttéohjeet 2.23
302-6125-FI, Versio C  2024-04



Toimenpide

— Xpert Check =&

O — Kun Xpert Check -koodia on sovellettu
Cepheid ser 1 kuhunkin moduuliin, vihredan
moduulikuvakkeeseen lisdtaan

Q= Applying Xpert Check code (Xpert Check -koodin soveltaminen) .
plussymboli (+).

— Xpert Check

Cepheid
{ll Xpert Check s‘atus (Xpert Check -tila)

Huomautus: Jos +-symbolin sijaan
tarkistettuun moduuliin tulee huoltokuvake
(vasemmalla), ota huoltoasioissa yhteytta

valtuutettuun huoltoedustajaan tai

Kuva 2-25. Xpert Check -koodin soveltaminen-naytto

Kuva 2-25 esittaa nayttda, jossa joissakin moduuleissa voidaan nayttaa huoltokuvake tai moduuli

Huomautus naytetdan harmaalla korostettuna, jos se on ohitettu.

23.  Kun kaikki Xpert Check -koodit on sovellettu onnistuneesti testattuihin moduuleihin
(vihredt moduulit, joissa plussymbolit), néyttoon avautuu Xpert Check valmis
(Xpert Check complete) -ndytto. Ks. kuva 2-26. Tédssd ndytdssa ndytetdan
Xpert Check -tiedot (Xpert Check Data) -raportti, joka on saatavana tarkasteltavaksi
haluttaessa.

Z Xpert Check

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check valmis)
|____—Tarkasta Xpert Check

(Piivamaard) Date 04 May 2018 -tila -painike
Review Xpert Check Status ?J
(Tarkasta Xpert Check -tila)

C:\geneXpert\XpertCal\reports l

Xpert Check Data Directory
(Xpert Check -datahakemisto)

Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resuilts later.
(Tulokset on tallennettu. Merkitse kansion nimi muistiin silta

varalta, etta haluat tarkastaa tulokset myhemmin.) .
Xpert Check -raporttien
sijaintipaikka

= 00

Kuva 2-26. Xpert Check valmis-naytto

2-24 Xpert Check Kayttéohjeet
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24.  Poista ja havitd kaikki Xpert Check -kasetit. Osittaisia pakkauksia ei saa sdilyttaa
(kaikki kayttaiméattomat kasetit tdytyy havittdd). Kun testi on valmis, sulje ohjelma
napsauttamalla ndyton yla- tai alaosassa olevaa Sulje (Exit) -kuvaketta. Ks. kuva 2-27.

l Sulje ohjelma

vahvistamalla
sulkeminen
koskettamalla tai
napsauttamalla tata
(ks. kuva 2-28).

Sulje ohjelma

valittomasti
vahvistamatta Remove and discard all Xpert Check cartridges.
koskettamalla tai (Poista ja havita kaikki Xpert Check -kasetit. I
napsauttamalla tata. —————— e | IPIS2
Kuva 2-27. Ohjelman sulkeminen
25.  Kuva 2-28 esittdd ndyton, joka avautuu vain, jos kayttdja koskettaa tai napsauttaa
ndyton yldoikealla olevaa sulkemisnuolta.
Cepheid
Are you sure you want to exit?
(Haluatko varmasti sulkea?)
Peruuta sulkemiskomento Vahvista ja sulje ohjelma
koskettamalla tai napsauttamalla tata koskettamalla tai napsauttamalla tata
Kuva 2-28. Vahvista sulkeminen-naytto
Xpert Check -testi on nyt valmis verkkoyhteyttd kiyttdvien kiyttdjien osalta.
Huoltoa tarvitsevien moduulien kyseessa ollen on otettava yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan
Huomautus N - .
tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.
Huomautus Vaihe 23 ja kuva 2-26 esittavat Xpert Check -tulokset. Niissa naytetaan Xpert Check -tulosten ja
Xpert Check -yhteenvetoraportin tiedostopolku ja sijaintipaikka.
Xpert Check Kayttéohjeet 2.25
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2.3.1 Xpert Check -testaaminen ilman verkkoyhteytta

Ilman verkkoyhteyttd toimivien kéyttdjien on tehtéva vaiheet Vaihe 1-Vaihe 19 (2.3) ja
kerdttdva tiedot ennen tdméan osan aloittamista.

1. Téamai osa alkaa Tiedonkeruu kdynnissd (Data collection in progress) -ndytosta, joka
on samanlainen kuin Vaihe 18 osassa 2.3 samoin kuin verkkoyhteyttéd kéyttaville
esitetty kuva 2-18.

™ Xpert Check VL. TR NS TR NN W
-

Cepheid O 00:18 U;er1

l Data collection in progress (Tiedonkeruu kdynniss)

Kuvake osoittaa, etta
verkkoyhteytta ei ole

Ajastin ndyttaa arvioitua
testin valmistumisesta
jaljella olevaa aikaa

(18 minuuttia)

Kuva 2-29. Tiedonkeruu kdynnissa-naytto

2. Kun testi on valmis, moduuliluukku avautuu ja moduulin yldpuolella oleva valo
sammuu. Kuva 2-30 esittdd samanlaisen néyton, joka avautuu seuraavaksi. Siirry
seuraavaan nayttoon koskettamalla tai napsauttamalla ndyton alaosassa olevaa
oikeaa nuolta.

2-26 Xpert Check Kayttéohjeet
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= pert Check DI WIS W TR . —
i -

Cepheid . LB

-l Press arrow to continue (Jatka nuolta painamalla)

Siirry seuraavaan
ndyttéon koskettamalla
tai napsauttamalla tata

Kuva 2-30. Onnistuneen testin paatésnaytto

3. Kun Tallenna Xpert Check -tiedot CD-levylle (Write Xpert Check data to CD)
-ndyttd avautuu (kuva 2-31), kiyttdjaa kehotetaan painamaan DVD-aseman Poista
(Eject) -painiketta ja poistamaan asemassa oleva Xpert Check -CD-ohjelmistolevy,
jotta uusi tyhja CD-datalevy voidaan asentaa.

Aseta seuraavassa vaiheessa tyhja CD-levy varovasti DVD-asemaan. Ennen aseman luukun

Huomautus sulkemista on varmistettava, ettd CD-levy on kunnolla paikallaan asemassa.

Jos testi on tehty verkkoyhteytta kayttden ja verkkoyhteys on sitten menetetty ja virhenaytto
Tarkeaa (kuva 2-23) avautui, jatka toimenpidetta aloittamalla Vaihe 4 ja jatka kunnes Vaihe 12
saavutetaan.

Pysahdy seuraavassa vaiheessa 10 sekunnin ajaksi CD-levyn asentamisen jalkeen ja peruuta
kaikki automaattisesti avautuneet ohjatut toiminnot ennen kuin jatkat koskettamalla tai
napsauttamalla oikeaa nuolta. Kun ohjattu toiminto on joko suljettu tai kayttaja on odottanut riittavan
kauan ja varmistanut, etta ohjattu toiminto ei avaudu automaattisesti, testaamista jatketaan
koskettamalla tai napsauttamalla oikeaa nuolta. Tama kaynnistéd Windowsin CD-tallennusnéaytét,
jotka Xpert Check -ohjelma avaa.

Huomautus

4. Asenna tyhjd CD-levy tietokoneen DVD-asemaan, sulje DVD-asema kunnolla ja
varmista, ettd CD-levy tunnistetaan.

Odota hetki ja anna mahdollisten CD-levyn ohjattujen toimintojen kdynnistyé. Jos
ohjattuja toimintoja kdynnistyy, sulje ne ennen kuin jatkat oikeaa nuolta painamalla.

Xpert Check Kayttéohjeet
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T Xpert Check W T WS ——
= -

Cepheid

User 1

Write Xpert Check data to CD (Tallenna Xpert Check -tiedot CD-levylle)

Remove the existing CD, and then

|ns.ert tielblanicCY: i Odota 10 sekuntia CD-
(Ponﬁt‘a asemassa oleva CD-levy ja asenna levyn asentamisen jilkeen
sen jalkeen tyhja CD-levy.) ja jatka sen jéilkeen
seuraavaan nayttoon
koskettamalla tai
napsauttamalla tata.

Kuva 2-31. Tallenna Xpert Check -tiedot CD-levylle-nédytt6 - vaihe 1

5. Kun tyhjd CD-levy on asennettu, ndytto vaihtuu hetkeksi ja osoittaa, ettd CD-levy on
tunnistettu. Ks. kuva 2-32. Tdméa ndyttd pysyy ndytossd, kunnes CD-levyn
tallennusprosessi on valmis.

Huomautus Kayttajan ei tarvitse paikantaa tallennettavaa tiedostoa, sillé tdma prosessi on automaattinen.

 Xpert Check (o] & ==

]
Cepheid @

EC

Write Xpert Check data to CD (Tallenna Xpert Check -tiedot CD-levylle)

Kuva 2-32. Tallenna Xpert Check -tiedot CD-levylle-ndytt6 - vaihe 2

6. CD-levyn ohjattu tallennus tai Tallenna levylle -ikkuna (kuva 2-34) avautuu edelld
olevaan néyttoon (kuva 2-32).

2-28 Xpert Check Kayttéohjeet
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Seuraavissa naytoissa (kuva 2-33—kuva 2-37) ndytetddn CD-levyn
tallennusohjelman niytdt tallennusprosessin eri vaiheissa.

«  Windows® 7 -kéyttajat: Noudata ylemmain kuvan nayttoja.

«  Windows® 10 -kayttajat: Noudata alemman kuvan néytt6ja.

A. Ensimmadisesséd ndytossd tyhjin CD-levyn onnistuneen tunnistamisen jilkeen
kayttdjaa pyydetiddn antamaan tallennettavalle CD-levylle nimi. Kéyttdja EI
SAA yksinkertaisesti koskettaa tai napsauttaa Seuraava (Next) -painiketta ja
jatkaa tallennusprosessia nayttoon tulevaa oletusnimed kayttdmalld. Sen sijaan
on kirjoitettava laitoksen nimi, esim. XYZ-sairaala, annettuun kenttéén ja
kosketettava tai napsautettava Seuraava (Next) -painiketta. Ks. kuva 2-33.

Kirjoita laitoksen nimi CD-levyn
nimeksi/levyn otsikoksi.

&) 4 Burn to Disc

‘ Disc title:

Prepare this disc

e —

same name.

Recording speed:

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

Close the wizard after the files have been burned

Avausnaytto - Windows 7

Disc title:

& Burn to Disc

Prepare this disc

8x

same name.

Recording speed:

v

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

[Jclose the wizard after the files have been burned

Kuva 2-33. CD-levyn tallennusohjelma - avausnaytto

Avausnayttoé - Windows 10

Xpert Check Kayttéohjeet
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Huomautus

B. Jos CD-levyi ei tunnisteta, kuva 2-34 esittdd nidyton, joka voi avautua (eika
ndytto, jonka kuva 2-35 esittdd) ja pyytdd kayttdjad asentamaan levyn, jolle voi
tallentaa, ennen jatkamista. Tadssé tapauksessa CD-levyt, joille voi tallentaa
tiedostoja, ovat tallentavia levyjd. Tallentaville levyille voidaan tallentaa vain
yhden kerran, mik tarkoittaa sitd, ettd kun tiedostoja on kopioitu levylle, ne
ovat sielld pysyvésti.

Levya, jossa on jo tietoa, ei katsota tallentavaksi levyksi ja se aiheuttaa
virhendyton avautumisen (ks. kuva 2-39).

Jos CD-levylle tallentamisen yhteydessa on missaan vaiheessa vaikeuksia, ota yhteytta
valtuutettuun huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen. Xpert Check
Hohjelmiston voi sulkea nyt, silla Xpert Check -tiedostot on tallennettu kiintolevylle, eika tietoa
meneteta.

|G

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc should T use3

[ Cancel
Asenna levy-naytté - Windows 7

w Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

Asenna levy-naytté - Windows 10

Kuva 2-34. CD-levyn tallennusohjelma - tallentavan levyn asennusnaytto - esimerkki

C. Kun CD-levy on tunnistettu ja nimetty onnistuneesti, jatka koskettamalla tai
napsauttamalla Seuraava (Next) -painiketta. Tallennusprosessi kdynnistyy
automaattisesti.

2-30
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D. Tallennusprosessin aikana ndytdssd ndytetddn tilannepalkki. Ks. kuva 2-35.

&) (4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

S . Burn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Tiedoston tallennuksen tilannendytot - Windows 7

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

Tiedoston tallennuksen tilannenadytot - Windows 10

Kuva 2-35. CD-levyn tallennuksen tilannenaytto

E. Kuva 2-36 esittdd nidyton, joka avautuu, kun CD-levyn tallennus on valmis.
Sulje CD-levyn tallennusohjelma koskettamalla tai napsauttamalla Lopeta
(Finish) -painiketta.

Xpert Check Kayttéohjeet
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You have successfully burned your files to the disc

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

Yes, burn these files to another disc

To dose this wizard, dick Finish.

[ Con | (conca ]

Paatosnaytto - Windows 7

- & Burnto Disc

You have successfully burned your files to the disc

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

To dose this wizard, dick Finish.

IITI Cancel
Paatosnaytté - Windows 10
Kuva 2-36. CD-levyn tallennuksen paatdésnayttd

F.  Kuva 2-37 esittdd ndyton, jonka kayttdjd voi ndhdd Windows 7 -tietokoneessa,
kun CD-levyn tallennus on onnistunut. Kosketa tai napsauta OK-painiketta niin
monta kertaa kuin tarpeellista, jotta saat ndyton poistumaan ennen jatkamista.

Compressed (zipped) Folders @

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

Kuva 2-37. Windows 7:n lopullinen nédyttd, kun CD-levyn tallennus on valmis

7.

Kun CD-levyn tallennusnéytdssa on painettu Lopeta (Finish) -painiketta, nidyttdon
avautuu Léhetd CD valtuutetulle huoltoedustajalle (Send the CD to your Authorized
Service Provider) -niytto (ks. kuva 2-38). Poista valmis Xpert Check -CD-datalevy
levyasemasta ja valmistele merkinnét (ks. Vaihe 10).

2-32
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Laheta CD valtuutetulle huoltoedustajalle)

//Cepheid

A

Siirry seuraavaan
ndytt6on ennen
jarjestelman
sammuttamista

koskettamalla tai
tata. L b 0000 O —

Kuva 2-38. Laheta CD valtuutetulle huoltoedustajalle-naytto - vaihe 3

8. Jos missédédn vaiheessa CD-levyn tallennusvaiheen aikana tulee esiin ongelma,
ndyttoon voi tulla virhekoodi. (Ks. kuva 2-39).

*  Jos asennetulla CD-levylld on jo tietoa, kuten seuraavassa
vasemmanpuoleisessa ndytossa esitetddn, poista CD-levy, asenna tilalle tyhja
CD-levy ja kosketa tai napsauta sen jialkeen Uusinta (Retry) -kuvaketta.

*  Jos kyseessa on luku- tai tallennusvirhe, ndytt66n voi avautua oikealla puolella
esitetty ndytto ja kdyttdjan on suljettava ohjelma. Ota tarvittaessa yhteytta
valtuutettuun huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

Levylle ei voi tallentaa (siséltaa jo tietoa) Yleinen tallennusvirhe

_ — E—
Z Kper Check (=]& = xeer oo

Cepheid u;e, 4 Cepheid User 1
Error writing Xpert Check data CD &(I;I):r:tnﬁ::i(':_:;CD-datalevyn
Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:
The CD in your drive already contains data. " . _F"e read or write error of
Insert a blank CD and press the retry button. callbéatu:n_tlnfo_823t::8__20;|’58-11-?4_‘::8-1 1_;.55'9)“:'
(Asemass.:i"olevassa_CD-Igvyss.‘i on jo ti(_etc_aa. (Virhekoodi 7008, {,on ACS ¥§.ur utiorize 8032;?3,: '?.e rov'luf‘f_ tai
Asenna tyhja CD-levy ja valitse uusintapainike.) calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Ota yhteytts
o) il(?
\ Uusintapainike Ohjelman sulkeminen
Kuva 2-39. Xpert Check -CD-datalevyn tallennusvirhe-ndytot - kaksi esimerkkia
Xpert Check Kayttéohjeet 2-33
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9. Kun testi on valmis, ndytt66n tulee Sulje (Exiting) -ndytto, jossa on viesti Poista ja
héavita kaikki Xpert Check -kasetit (Remove and discard all Xpert Check cartridges)
(ks. kuva 2-40).

Cepheid

I Exiting (Ohjelma suljetaan)

Remove and discard all Xpert Check cartridges.
(Poista ja havita kaikki Xpert Check -kasetit.)

Sulje ohjelma
koskettamalla tai

napsauttamalla tata. —

Kuva 2-40. Sulje-naytto

10.  Tee merkinnit juuri tallennetun Xpert Check -CD-datalevyn tarraan tussilla. Kirjoita
tarraan paivimaéri, instrumentin tunniste ja testin laitos/sijainti. Kuva 2-41 esittda
tarraesimerkin.

2-34 Xpert Check Kayttéohjeet
302-6125-FI, Versio C 2024-04



Toimenpide

Huomautus: Kayttajan vastuulla on
merkita paivamaara, instrumentin
o tunniste, laitoksen nimi ja sijainti

/ asianmukaisesti CD-datalevyn tarraan.
/Cepheid@

Tietoa voidaan menettaa ja moduulin
Xpert Check -testin koodin saaminen
viivastya, jos CD-datalevyn tarraa ei
merkita asianmukaisesti.

ai3HdId o

Pdivamaara ja
instrumentin tunniste

®
%1.0‘09(’ e
@
IS

Laitos, sijainti

| 310ct2018-801698 |

s, eneral Hospital, Anytown, USA

[ ] 0566/? &
% %

oh
Cephg; (_Pn\)
/. 904 Caribbean Drive, sunnye®

Kuva 2-41. Esimerkki CD-datalevyn tarramerkinnoista

11.  Kayttdja voi kopioida calibration_info.gxc-datatiedoston (sijaitsee juuri tallennetulla

Xpert Check -CD-datalevylld) ja ldhettdd datatiedoston séhkopostitse suoraan
valtuutetulle huoltoedustajalle tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen CD-levyn
postittamisen sijasta. Jos sdhkoposti ei ole mahdollinen, aseta Xpert Check CD2
pakkauksen mukana toimitettuun CD-levyn ldhetyskirjekuoreen ja postita se
valtuutetulle huoltoedustajalle tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen tietojen
laadunvalvontatarkistusta ja Xpert Check -koodin antamista varten.

12.  Valtuutettu huoltoedustaja tai paikallinen Cepheidin tekninen tuki tekee

laadunvalvontatarkistuksen ja, jos se ldpdistdén, ldhettdd kayttdjille takaisin

Xpert Check -koodin joko sdahkdpostitse tai postitse riippuen siitd, mikd menetelma
on heidédn kanssaan aiemmin sovittu.

Kaikki pakkauksessa jéljella olevat materiaalit on havitettdva. Pakkauksen avaamattomia pusseja
Huomautus El SAA séilyttdd mydhempaa kayttoa varten. CD-ohjelmistolevya El SAA havittda. Kayttgjille, jotka

ovat lahettaneet tiedoston sdhkdpostitse eivatka ole lahettaneet CD-datalevya: CD-datalevya
El SAA havittaa.

13.  Kéynnistd GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert Infinity -jérjestelma ja

tietokone uudelleen.

Huomautus Jérjestelm&a voi edelleen kayttda Xpert Check -koodia odotettaessa.

Xpert Check Kayttéohjeet 2-35
302-6125-FI, Versio C  2024-04



Toimenpide

2.3.2

Huomautus

Huomautus

Huomautus

Xpert Check -koodin hankkiminen kayttoon ilman
verkkoyhteytta

Varmista, etta jarjestelman kokoonpano on sama kuin Xpert Check -testin aikana

(ts. ohjelmistopaivityksia tai muutoksia ei ole tehty eikd uusia GeneXpert-jarjestelmia ole siirretty
tahan tietokoneeseen tai siité pois). Jos moduulin huoltoa ja/tai vaihtoa on tapahtunut tiedonkeruun
ja Xpert Check -koodin soveltamisen valilla, uudet tai muunnetut moduulit ohitetaan Xpert Check
-testausprosessin tarkoitusta varten.

Aseta seuraavassa vaiheessa CD-levy varovasti DVD-asemaan. Ennen aseman luukun sulkemista
on varmistettava, ettd CD-levy on kunnolla paikallaan asemassa.

1. Sulje GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert Infinity -ohjelmisto.

2. Viimeistele Xpert Check -prosessi asettamalla CD-ohjelmistolevy GeneXpert Dx-
tai GeneXpert Xpress -instrumenttiin yhdistetyn tietokoneen DVD-asemaan tai
GeneXpert Infinity -jarjestelmén kioskitietokoneeseen.

3. Kosketa tai napsauta Oma tietokone -kuvaketta ja pidé sen jalkeen DVD-aseman
kirjainta painettuna tai kaksoisnapsauta sitd. CD-levylld olevat tiedostot luetellaan
ndytossd. Paikanna ja pidd painettuna tai kaksoisnapsauta XpertCheck.exe-
sovellusta/pikakuvaketta ja kdynnistd ohjelmisto.

4. Kirjaudu sisdén GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai GeneXpert Infinity -
jarjestelmédn méritetylla KAYTTAJANIMELLA (USER NAME) ja SALASANALLA
(PASSWORD) (ks. kohta 2.1, TARKEAA-huomautus). Ks. myds kuva 2-4,
Sisdédnkirjaus (Login) -niytto.

Kun sisdénkirjaustiedot on annettu, kosketa tai napsauta niytdn alaosassa olevaa
oikeaa nuolipainiketta ja siirry seuraavaan niyttoon (Xpert Check -jérjestelmén
Aloitus (Home) -néytto).

Kayttajanimi ja salasana ovat samat kuin GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress- tai Xpertise-
ohjelmistossa kaytetyt. Jos valtuutettu huoltoedustaja on aiemmin tehnyt Xpert Check -testin eika
ole talla hetkelld paikan paalla, koodin syottamistd varten on kayttajélle annettu kayttajanimi ja
salasana. Jos kayttajanimi tai salasana ei ole nyt saatavana, ota yhteytta valtuutettuun
huoltoedustajaan tai paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.

5. Kosketa tai napsauta Anna Xpert Check -koodi (Enter Xpert Check code) -painiketta.
Ks. kuva 2-42. Nayttoon avautuu Anna Xpert Check -koodi -nédytto. Ks. kuva 2-43.
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Cepheid

A Home (Aloitus)

= *

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Keraa Xpert Check -tiedot) (Lataa Xpert Check -CD-
datalevy)
Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File

(Lataa Xpert Check

(Anna Xpert Check -datatiedosto)

-koodi)

HENE)
Kuva 2-42. Aloitus-naytto, jossa naytetaan Anna Xpert Check -koodi -painike

" Xpert Check

=
Cepheid

Xpert Check -koodijono
@= Enter Xpert Check code (Anna Xpert Check -koodi) - syotetaan tahan kenttaan

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

(Pakollinen)

Y7 d

-~

Kuva 2-43. Anna Xpert Check -koodi -ndytto
6. Anna Xpert Check -koodi edelld kuvattujen ohjeiden mukaan.

Téssé vaiheessa on useita eri tapoja antaa Xpert Check -koodi kéytetysta
jarjestelmésta riippuen. Seuraavassa luetellaan nelji vaihtoehtoa.

A. Vaihtoehto 1 (vain GeneXpert Dx- tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmét): Syota

= viivakoodi viivakoodinlukijalla seuraavasti: Valitse ensin -kuvake, joka
e sijaitsee ndyton alaosassa keskelld. Nayttoon avautuu Xpert Check -
kooditiedosto (kuva 2-44). Sijoita viivakoodinlukija skannaamaan
koodilomakkeen viivakoodi ja véltd monitorista tulevaa heijastusta, joka voi
Xpert Check Kayttéohjeet
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haitata viivakoodinlukijaa. Kuva 2-44 esittdd esimerkin Xpert Check -
kooditiedostosta.

B. Vaihtoehto 2 (kaikki jarjestelmét): Tulosta kopio Xpert Check -kooditiedostosta
ja skannaa tulostetulla sivulla oleva viivakoodi viivakoodinlukijalla. Kuva 2-44
esittdd esimerkin Xpert Check -kooditiedostosta.

C. Vaihtoehto 3 (vain GeneXpert Dx- tai GeneXpert Infinity -jarjestelmét): Kopioi
ja liitd koodimerkkijono ndyton Anna koodi -ndytt6on. Kuva 2-44 esittda
koodimerkkijonon.

D. Vaihtoehto 4 (kaikki jérjestelmit): Kirjoita koodimerkkijono manuaalisesti
kayttimalla ndytolld tai tulostetulla sivulla olevia tietoja.
Kun koodi on sydtetty onnistuneesti, jatka koskettamalla tai napsauttamalla ndyton

alaosassa olevaa oikeaa nuolta. Nayttoon avautuu Xpert Check -koodin
soveltaminen -nayttd. Ks. kuva 2-45.
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/Ce,oheid®

Xpert Check Code File

(Xpert Check -kooditiedosto)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Tassa on seuraavassa tunnistetun jarjestelman moduuleiden sovellettava viimeaikaisen tiedonkeruun Xpert Check -koodi.)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Xpert Check -tiedonkeruu tehty 30. syyskuuta 2020 15:02:31 PST)

(GX-instrumentin nimi:)
(Cepheidin jarjestelméatunniste:)
(Ohjelmistoversio:)

(Tietojen keraaja:)

(Laitoksen nimi:)

(Laboratorion nimi:)
(Katuosoite:)

(Paikkakunta:)

(Maakunta:)

(Postinumero:)

(Maa:)

(Sahkoposti:)

(Laitoksen puhelinnumero:)
(Alanumero:)

(Matkapuhelin:)

(Valtuutetun huoltoedustajan koodi:)

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

Xpert Check -koodimerkkijono

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Skannaa tai syota Xpert Check -koodi ja viimeistele Xpert Check -prosessi.)

Viivakoodi

-

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

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid suosittelee, etta jarjestelmén suorituskyky arvioidaan vuosittain Xpert Check -testilla.)

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 ilmoittaa, ettd GeneXpert®-instrumentin I-CORE-moduulit tarkistettiin Xpert Check -tuotteella. NIST-
laatujéljitysstandardeja kaytetédan parametrien kontrollointiin fluoresenssin pitoisuuden, kirkkauden ja spektrin standardien
osalta. Cepheidin tuotteet valmistetaan, kvantitoidaan ja kontrolloidaan ISO 13485- tai QSR-vaatimusten mukaisella
laatujarjestelmalla.)

Page 1 of 1
(Sivu 1/1)

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

Kuva 2-44. Xpert Check -kooditiedosto - esimerkki

Xpert Check Kayttéohjeet
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. Xpert Check o] ® =

Cepheid O o

@= Applying Xpert Check code (Xpert Check -koodin soveltaminen)

Kuva 2-45. Xpert Check -koodin soveltaminen-naytto

E. Kun Xpert Check -koodi on sovellettu, ndyttoon avautuu Xpert Check
valmis-ndyttd ja Xpert Check -raportin sijainti niytetdan Xpert Check -
datahakemisto (Xpert Check Data Directory) -kentéssd. Merkitse muistiin
Xpert Check -raporttitiedoston tiedostopolku ja sijainti, kuten kuvassa
esitetdédn. Ks. kuva 2-46.

(o] @ s

'~ Xpert Check

Cepheid

-I-Xpert Check complete (Xpert Check valmis)

(Piivimairi) Date 04 May 2018 —_ T?rkas't_a )_(pert Check
Review Xpert Check s.amsl = N -tila -palnlke

(Tarkasta Xpert Check -tila)|

l C:\geneXpert\XpertCal\reports I

Xpert Check Data Directory

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

(Tulokset on tallennettu. Merkitse kansion nimi muistiin silta \

varalta, ettd haluat tarkastaa tulokset myéhemmin. Merkitse

alta, et haluat tarka e Xpert Check -raportin
muistiin kansionimi silta varalta, etté haluat tarkastaa TN .
tulokset myohemmin.) Sljal ntl

= OO

Kuva 2-46. Xpert Check valmis-naytto

F. Kosketa tai napsauta Tarkasta Xpert Check -tila (Review Xpert Check status)
-painiketta (ks. kuva 2-46).

2-40 Xpert Check Kayttéohjeet
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G. Xpert Check -tila (Xpert Check status) -ndytt6é avautuu. Ks. kuva 2-47,
Xpert Check -tila (Xpert Check status) -ndytossé osoitetaan onnistuneesti
tarkistetut moduulit +-symbolilla vihredssd moduulissa.

 Xpert Check o] o =S

Cepheid

M Xpert Check status (Xpert Check -tila)

| Moduuli tarkistettu

4  onnistuneesti

Kuva 2-47. Xpert Check -tila -naytto

Jos tietokoneesta on poistettu Xpert Check -raportti, ota yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan tai

Huomautus paikalliseen Cepheidin tekniseen tukeen.
7. Laadittu Xpert Check -raporttitiedosto sijaitsee kansiossa
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8. Laaditun Xpert Check -yhteenvetoraportin tiedosto sijaitsee kansiossa
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
A. Kuva 2-48 esittdd esimerkin Xpert Check -yhteenvetoraportista.
Xpert Check -yhteenvetoraportti luettelee moduulit, joiden testi epdonnistui ja
joiden testi on uusittava tai jotka on huollettava.
Uusintatestid tai huoltoa tarvitsevat moduulit luetellaan sarjanumeron mukaan
lomakkeen taulukossa 1 (ks. kuva 2-48). Huoltopyyntdjen yhteydessd on ndma
luetellut sarjanumerot annettava valtuutetulle huoltoedustajalle tai paikalliselle
Cepheidin tekniselle tuelle.
Yhdyskaytavitiedot annetaan lomakkeen taulukossa 2.
Xpert Check Kayttéohjeet 2-41
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//Ce,oheim

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check -yhteenvetoraportti)

Please Note: (Huomaa:)

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

(Xpert Check -tiedonkeruu tehty 30. syyskuuta 2020 09:37:04 PDT.)

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

(Kaikki moduulit, jotka EIVAT lapaisseet Xpert Check -testia, luetellaan taulukossa 1:

Huoltoa tarvitsevat moduulit. Yhdyskaytavatiedot annetaan taulukossa 2.)

Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Kunkin moduulin yksityiskohtaiset testitulokset luetellaan taulukossa 3: Moduulikohtaiset

(GX-instrumentin nimi:)
(Cepheidin jarjestelmatunniste:)
(Tietojen keraaja:)

(Laitoksen nimi:)

(Laboratorion nimi:)
(Katuosoite:)

(Paikkakunta:)

(Maakunta:)

(Postinumero:)

(Maa:)

(Séhkdposti:)

(Laitoksen puhelinnumero:)
(Alanumero:)

(Matkapuhelin:)

(Valtuutetun huoltoedustajan koodi:)

testitulokset.)

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

Laboratory Name:

Laboratory Sunnyvale

Street Address: 123 Main Street

City: Sunnyvale
State/Province: CA

Postal Code: 90001

Country: USA

Email: User1@Institution1.com

Facility Phone Number:

408-400-XXXX

Extension:

Mobile:

ASP Code:

USo03

Table 1: Modules Requiring Service (Taulukko 1: Huoltoa tarvitsevat moduulit)

Module Status
(Moduulin tila)

Module Serial Number / Location
(Moduulin sarjanumero/sijainti)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Ohitetut ja uusintatestia tarvitsevat)
639565/A1 Requiring Service

(Huoltoa tarvitaan)

Table 2: Gateway Information (Taulukko 2: Yhdyskéaytéavéatiedot)

MAC Address
(MAC-osoite)

Gateway Serial Number
(Yhdyskaytévan sarjanumero)

804471 00:21:38:00:2E:1B

804470 00:21:38:00:2E:1A
GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 1 of 2
(GeneXpert® Xpert Check versio: Xh1.5) (Sivu 1/2)

Kuva 2-48. Xpert Check -yhteenvetoraportti - esimerkki - sivu 1
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/Ce,oheio’@

Xpert Check Summary Report
(Xpert Check -yhteenvetoraportti)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Taulukko 3: Moduulin sarjanumerokohtaiset yksityiskohtaiset testitulokset)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(Sarakkeen otsikko ndyttda moduulin sarjanumeron, sen jilkeen sijainnin/kasettieran.)

If a module undergoes multiple tests, the Module Serial Number will be shown as Module Serial Number:
Cartridge - Test Run.
(Jos moduulille tehddan useita testeja, moduulin sarjanumero néytetdan seuraavasti: Moduulin sarjanumero:

kasetti - testi.)

. 639565
Test (Testi) (A1/00402)
(Kasetin lataus) | Cartridge Load pass (lapaisty)

(Moduulin testit) | Module Tests pass
(Huoneenlampdtila) Ambient Temperature pass
(Emolevyn EEPROM) Motherboard EEPROM pass
(ICORE EEPROM) ICORE EEPROM pass
(Virtalahde +12 V) +12V Power Supply pass
(Virtalahde -12 V) -12V Power Supply pass
Virtaldhde +24 V. +24V Power Suppl! ass

( ) pply p
Venttiilikaytto Valve Drive ass

( ytto) p
Venttiilimerkinnat Valve Label Dropouts ass

( ) P p
Venttiilin eheys Valve Home Integri ass

( ys) grity p
(Venttiilin ajoitus) Valve Timing pass
(Venttiilin poikkeama) Valve Drift pass
(Pumpun kaytto) Pump Drive pass
(Ultra&ani) Ultrasonic pass
(ICORE-lammitin) ICORE Heater pass
(ICORE-tuuletin) ICORE Fan pass
(Voima-anturi) | Force Sensor pass

(Optiikkatarkistus) | Optical Check fail (ei lapaisty)
(EBF-arvo) EBF Value pass
(Koettimen tarkistus) Probe Check fail

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(1. Cepheid suosittelee, etta jarjestelman suorituskyky arvioidaan vuosittain Xpert Check -testilla.)

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 ilmoittaa, ettd GeneXpert®-instrumentin I-CORE-moduulit tarkistettiin Xpert Check -tuotteella.
NIST-laatujaljitysstandardeja kéytetddn parametrien kontrollointiin fluoresenssin pitoisuuden, kirkkauden ja spektrin standardien

osalta. Cepheidin tuotteet valmistetaan, kvantitoidaan ja kontrolloidaan ISO 13485- tai QSR-vaatimusten mukaisella

laatujarjestelmalla.)

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

Page 2 of 2
(Sivu 2/2)

Kuva 2-49. Xpert Check -yhteenvetoraportti - esimerkki - sivu 2
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2.4 Jarjestelman palauttaminen normaaliin kayttoon

Jarjestelma palautetaan normaaliin kayttéén noudattamalla yhtd seuraavasta tdssa osassa
Huomautus luetellusta kolmesta toimenpiteestd GeneXpert Dx-, GeneXpert Xpress-, GeneXpert Infinity-48s- tai
GeneXpert Infinity-80 -jarjestelman osalta.

241 GeneXpert Dx

Varmista, ettd kaikki Xpert Check -kasetit ja CD-levyt on poistettu GeneXpert Dx
Hjéarjestelmasta.

1. Kéynnistd GeneXpert-jarjestelmai ja tietokone uudelleen. Noudata GeneXpert Dx
Hjéarjestelmén kayttdoppaan ohjeita.

2. Jarjestelmi on valmis normaaliin kayttoon.

24.2 GeneXpert Xpress

Varmista, ettd kaikki Xpert Check -kasetit ja CD-levyt on poistettu GeneXpert Xpress
Hjérjestelmasta.

1. Kaéynnistd GeneXpert Xpress -jarjestelmd uudelleen. Noudata GeneXpert Xpress
Hkayttdoppaan ohjeita.

2. Jéarjestelmd on valmis normaaliin kayttoon.

2.4.3 GeneXpert Infinity-48s- tai GeneXpert Infinity-80-
jarjestelma

Varmista, ettd kaikki Xpert Check -kasetit ja CD-levyt on poistettu GeneXpert
Infinity-48s- tai GeneXpert Infinity-80 -jarjestelmasta.

1. Kaynnistd Xpertise-ohjelmisto uudelleen. Noudata GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn
kdyttéoppaan ohjeita.

Jarjestelmé on automaattitilassa ja valmis normaaliin kayttoon.

2-44 Xpert Check Kayttéohjeet
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2.5 Tietoavain-naytto

7 Xpert Check " - = | —]

Cepheid

i Information key (Tietoavain)

Selected Not selected Module unsupported Module unavailable.
(Valittu) (Ei valittu) for Xpert Check (Moduuli ei saatavana.)
(Xpert Check ei tue
moduulia)

A A
l |
Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete

uu kdynnissa (Ti uu valmis) (Moduulin Xpert Check valmis) (Uusintaa suositellaan) (Huolto pakollinen) (Tietoyhteys menetetty)

Kuva 2-50. Tietoavain-naytto

2.51 Syyt Xpert Check -tarkistuksen uusimiseen uudella
kasetilla

Jos ndyt0ssd ohjeistetaan kayttdjad uusimaan testi, uusi testi annettuja ohjeita
noudattamalla (ks. Vaihe B, sivu 2-20).

2.5.2 Syyt Xpert Check -tarkistuksen uusimiseen samalla
kasetilla
Jos ohjelmisto ilmoittaa, ettd kasetin sinetti ei ole rikki, poista alkuperdinen kasetti,

skannaa kasetin viivakoodi uudelleen, avaa kansi, sulje kansi ja aseta kasetti takaisin
paikalleen. Kéynnistd kyseisen moduulin Xpert Check -toimenpide uudelleen.

Xpert Check Kayttéohjeet 2-45
302-6125-Fl, Versio C  2024-04



Toimenpide

2.5.3 Xpert Check -koodin soveltaminen

Xpert Check -tarkistus ei ole valmis ennen kuin Cepheidin toimittama Xpert Check
Hkoodi sovelletaan testattavaan jarjestelmédn. Kun laatuvarmistettu Xpert Check -koodi
vastaanotetaan Cepheidiltd, sovella koodi jarjestelmidn Xpert Check -ohjelmistolla ja
viimeistele Xpert Check -prosessi.

2-46 Xpert Check Kayttéohjeet
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