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Xpert® Calibration (Espanol)

Importante: Este documento debe leerse y entenderse por entero antes de realizar el procedimiento de recogida de datos.

Nombre patentado

Xpert Calibration

Denominacién comun o habitual

Xpert Calibration Q
Indicaciones g 0

El kit Xpert Calibration forma parte de un sistema de calibracién, verificacién y pruebas de hardware para lps os GeneXpert de
6 colores. El kit Xpert Calibration se utiliza para recalibrar el sistema ptico, verificar el sistema térmico y gealizar una serie de pruebas
a nivel de sistema para garantizar la funcionalidad total del sistema dentro de las especificaciones de ma iento del instrumento
de Cepheid. Para calibrar un tinico médulo, se utiliza un cartucho de calibracién en combinacién c\ are Xpert Calibration.
Resumen y explicacién o

El médulo GeneXpert (GX) es la base de todos los sistemas de instrumentos GeneXpert en el mundo. Cada médulo GX precisa
de una recalibracién después de un total de 2000 pruebas PCR o de 1 afio de utilizacién,@e acontezca primero.

El kit Xpert contiene reactivos para la recalibracién éptica y la verificacién del re iQ del médulo. Los controles de comprobacién
de la sonda (PCC) verifican la rehidratacién de los reactivos, el llenado del tubo R en el cartucho, la integridad de la sonda y

la estabilidad de los reactivos. El rendimiento térmico se verifica a través de psaebas quimicas de sondas térmicas patentadas, y el
rendimiento del hardware del médulo se comprueba y verifica mediante un gr@po de pruebas especificas de subsistemas que ejecutan
todos los elementos criticos del médulo GX. &

El proceso de calibracién consta de dos fases. La primera fase es Qén de la prueba del médulo usando los cartuchos contenidos
dentro de este kit. La segunda fase consiste en la revisién de garantia de calidad de Cepheid, seguido de la emisién de un cédigo de
activacién para habilitar el nuevo intervalo de calibracién de cad® médulo. El proceso de calibracién Xpert no esti completo hasta que
el cédigo de activacion se aplica al sistema.

Materiales suministrados

Reactivos e instrumentos o\ s

El kit Xpert Calibration contiene lo siguient

Cartuchos Xpert Calibration cont Q‘le reaccion integrados 5 por kit
Cada cartucho contiene los m XS siguientes:
« Microesfera 1 1 por cartucho
+ Reactivo 1 ‘0& 1,0 ml por cartucho
\4

CD de informacid specto (IP) 1 por kit

CD 2 de datos 1 por kit

Nota: Las4ichas de datos de seguridad (SDS, Safety Data Sheets) estin disponibles en
v@ pheid.com/tests-and-reagents/literature/msds o www.cepheidinternational.com/tests-and-reagents/literature/msds.

Conservacion y manipulaciéon

*  Conserve los cartuchos Xpert Calibration a una temperatura entre 2 °C y 28 °C.

» Utilice el cartucho dentro de las 48 horas de abrir la bolsa de aluminio.

*  Deseche los cartuchos que se han extraido de sus bolsas de envasado de aluminio fuera del intervalo de uso aprobado.
*  No utilice cartuchos cuya fecha de caducidad haya vencido.

* No abra la tapa del cartucho hasta el momento de realizar la prueba.

+ La tapa tiene que estar abierta (ventilada) antes de pasar a usar el cartucho; sin embargo, no se necesita ninguna muestra para
la calibracién.
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*  Una vez finalizada la sesién de calibracién, deseche todos los cartuchos usados y sin usar.

Nota: El contenido de lo cartucho no es peligroso.

Materiales requeridos pero no suministrados
*  GeneXpert Dx o Infinity System con PC y esciner de cédigos de barras suministrados por Cepheid.
* Instrumento GeneXpert de 6 colores.

*  CD 1 del software Xpert Calibration (Xpert Cal 1.0 o superior)

Limitaciones

*  Para utilizar inicamente con los médulos GeneXpert de 6 colores (con el software GeneXpert Dx, version 4.0 y posterior).
moédulos GeneXpert de 4 colores (incluidos los médulos de peligros biolégicos Bio-Threat) y los médulos de doble cali n
Dual-Cal no pueden ejecutar Xpert Calibration y su calibracién debe dejarse en manos del servicio técnico de Ce hee

@ el lugar

*  El uso del kit Xpert Calibration no garantiza que el instrumento GeneXpert esté libre de fallos de hardware, ni

de un Contrato de mantenimiento de Cepheid. é
Advertencias y precauciones 0
*  Sigalos procedimientos de seguridad de su centro para el trabajo con productos quimicos. \\
* No afiada muestras ni otros reactivos a los cartuchos Xpert Calibration. o
*  No use un cartucho con un tubo de reaccién dafiado. \&
*  No use cartuchos de bolsas de aluminio visiblemente dafiadas o deterioradas. 0

*  Péngase en contacto con el servicio al cliente de Cepheid para sustituir el contenic@ its dafiados.

* No use un cartucho si se ha caido.

+ Cada cartucho de un solo uso del Xpert Calibration se utiliza para proces um%ma prueba. No vuelva a utilizar los
cartuchos gastados. K

* No abra el envase de un cartucho ni rompa el precinto de la tapa has esté listo para realizar la prueba.

*  Siel cartucho Xpert Calibration ha estado almacenado en un lugar o, espere a que alcance la temperatura ambiente antes
de utilizarlo. Espere al menos 10 minutos después de la extr cciéh del almacenamiento en frio antes del uso.

*  No almacene los cartuchos individuales. Los cartuchos es de una sesién Xpert Calibration, incluido los cartuchos
en bolsas y sin abrir, deberdn desecharse junto con lo

D

de un cartucho, no utilice otro cartucho en lugar del cartucho escaneado.

s gastados.

*  No utilice cartuchos con fecha de caducidad ven sistema detectard los cartuchos caducados y anulard la prueba.

*  Una vez que se haya escaneado el cédigo de

*  Si se estd utilizando un sistema Xpert C
en el PC de sobremesa o portitil co

jon habilitado por Internet, es necesario tener instalado un antivirus actualizado
s de definicién de virus actualizados, antes de ejecutar Xpert Calibration.

* Antes de realizar la calibracién X ibration, asegurese de que la temperatura ambiente de funcionamiento esté dentro de los
limites correctos (15 °C — 30 °C)NS#la temperatura interna supera los 40 °C, Xpert Calibration pondri a los médulos del sistema en

estado de no disponible. L ratura interna puede verificarse en el apartado Maintenance (Mantenimiento) del software
GeneXpert DX. No pro &

+  Xpert Calibration e e se utilice el mismo ordenador durante todo el proceso. Deberi utilizarse el ordenador instalado con el

GeneXpert Sy& otro ordenador de un GeneXpert System diferente.

si'se dan estas condiciones.

* El cédigo d({tl 16n de Xpert Calibration caducara si no se emplea en los 30 dias posteriores a la finalizacién de la calibracién.

Informaci e asistencia y de contacto

Para unadiSta completa del servicio técnico, servicio de mantenimiento, asistencia de ventas y contactos de la sede central de Cepheid,
consulte la pigina 45 de este documento.
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Informacion de asistencia y de contacto

Tabla 1. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo Definicion

Informacion. Haga clic en este icono para obtener informacioén adicional. Muestra
la pantalla de espacio de trabajo Information Key (Clave de informacién) con una
explicacién de las distintas presentaciones de iconos de médulos.

Continuar. Este icono esta localizado en la parte inferior de la mayoria de las
pantallas. Haga clic en este icono para avanzar a la siguiente pantalla. A

Continuar al final. Al hacer clic en este icono, el usuario pasa a la ultima pant@:

N
Salir. Sale de la aplicacién Xpert Calibration. o\

o

o
Acerca de. Abre la pantalla About (Acerca de) don ?uede verse el nombre del
software, el nimero de version del software, el auiso de derechos de autor, etc.

0

Inicio. Vaya a la pantalla Hom%@

Y4

A N
Repetir/Reintent te cargar un cartucho de calibracién otra vez para tratar de
calibrar un e ha tenido una prueba no satisfactoria de poca importancia o
si el usuario ventilado el cartucho. Se utiliza en la pantalla Calibration Test

(prueba“alibracién).

hd
@hacer clic en este icono, el usuario regresa a la pantalla anterior.

Cancelar. Cancela la operacion actual. En la mayoria de los casos, esto significa
volver atras a la pantalla anterior. No obstante, en algunos casos puede significar
volver atras a la pantalla anterior a la de inicio de la operacién actual.

oo} - j=] 8 Juf -

o

P o
2
of<])

Cancela la seleccion de todos los moédulos para la calibracion. Si Unicamente desea
calibrar unos cuantos moédulos, puede cancelar la seleccion de TODOS, y luego
volver a seleccionar los que desea calibrar. Se utiliza cuando hay un administrador
0 un técnico de mantenimiento conectados.

Seleccionar la totalidad de los médulos para su calibracion. Es la configuracion
predeterminada para el sistema. Se utiliza también cuando hay un administrador
o un técnico de mantenimiento conectados.
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Tabla 1. Botones, iconosy simbolos del software (Continua)

Simbolo Definicion

Estado de conectividad. Indica que el GeneXpert esta conectado a Internet.

S

s

Estado de conectividad. Indica que el GeneXpert no esta conectado a Internet.

Q)

Omitir el médulo actual. Omita el médulo actual y NO intente calibrarlo. Se utiI'Ea G

en la pantalla Load Calibration Cartridges (Cargar cartuchos de calibracion).

Omitir el médulo actual. Omita el médulo actual y no'@f@alibrarlo. Se utiliza

“ en la pantalla Load Calibration Cartridges (Cargar cartuchos de calibracion).
Omitir los moédulos restantes. Omita todm&s restantes y NO intente

recalibrarlos. Se utiliza en la pantalla Lo ration Cartridges (Cargar
cartuchos de calibracién).

Indica una prueba de calibracion ? un moédulo en curso.

W
o
O

SN\ 4 o o
Indlc@prueba de calibraciéon de un médulo finalizada.

8 2
&

Es necesario repetir la prueba. Indica que no se han recogido todos los datos
o de calibracién. Un mensaje notificara al usuario de que debe repetirse la prueba.
Un nuevo mensaje indicara si se puede volver a usar el cartucho existente para
la prueba o si es necesario utilizar uno nuevo.
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Informacion de asistencia y de contacto

Tabla 1. Botones, iconosy simbolos del software (Continua)

Simbolo Definicion

Se necesita mantenimiento. Péngase en contacto con un proveedor de servicios
autorizado (PSA) por Cepheid. El médulo dejara de estar disponible para ejecutar
ensayos Xpert hasta que pase la revision de mantenimiento.

Reproducir. Reproduzca un CD que contiene la informacién de calibracion g 0
se ha recogida (para usuarios sin una conexion con Internet activa).
Iniciar el proceso de calibracion. Dirige al usuario a través del proc@

—'f de calibracion. \
- o

Introducir cédigo de activacion. Vaya a la pantalla Ente@vation Code
(Introducir cédigo de activacién).

Q# 00

Estado de activacion. Inicie el Adob$ r® para revisar el certificado

— de calibracion en la pantalla Activati us (Estado de activacion).

o

L 4
Actualizar los datos de gibracién desde el archivo. Vaya a la pantalla Upload

Calibration from File lizar calibracion desde el archivo).
Actuali datos de calibracion desde el CD. Vaya a la pantalla Upload
Calibgation from CD (Actualizar calibracién desde el CD).

0\

Ver PDF del certificado de calibracion. Inicie Adobe Reader para ver el certificado

@d de calibracion.

(P 4

(@»

Leer el cadigo de calibracion. Abra un archivo para leer el cédigo de calibracion.

<=
\S

Escanear. Encienda el lector de cédigos de barras y acepte la siguiente entrada
escaneada.

- Ver e imprimir. Inicie Adobe Reader para poder ver y luego imprimir un archivo PDF.
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Preparacion del sistema

Nota: Prepare el sistema para su calibracién siguiendo uno de los tres procedimientos indicados en este apartado para el GeneXpert Dx,

el Infinity-48, el Infinity 48s o el Infinity-80.

Preparacion del GeneXpert Dx

1.

2.
3.
4.

Preparacion del Infinity-48 Qp

1.

Cree un nombre de usuario de nivel de administrador y una contrasefia en el software GeneXpert si no existen ningunos. Xpert
Calibration requiere que se establezcan estas credenciales de inicio de sesién antes de empezar.

Tenga a mano el cédigo de identificacién de su proveedor de servicios autorizado (PSA) antes de proceder con los pasos siguientes.
Salga del software GeneXpert Dx. :
Vaya a Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity en la pdgina siguiente de este documento. Q

os. Xpert

Cree un nombre de usuario de nivel de administrador y una contrasefia en el software GeneXpert si no existen ni
Calibration requiere que se establezcan estas credenciales de inicio de sesién antes de empezar.

2. Tenga a mano el cédigo de identificacién de su proveedor de servicios autorizado (PSA) antes de pr: @n los pasos siguientes.
3. Realice los pasos descritos en el Apéndice A de este documento para poner un Infinity-48 en el mé\lanual (manual) desde el
modo de Automation (automatizacién).

4. Vaya a Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity en la pagina siguiente de este d(@&to.

Preparacion del Infinity-48s o el Infinity-80 0

1. Cree un nombre de usuario de nivel de administrador y una contrasefia en el soft eneXpert si no existen ningunos. Xpert

Calibration requiere que se establezcan estas credenciales de inicio de sesién aptes de empezar.

2. Tenga a mano el c6digo de identificacién de su proveedor de servicios aut@?(PSA) antes de proceder con los pasos siguientes.
3. Salga del software del Infinity System.

4. Abra las puertas de cristal siguiendo las instrucciones del Infinity &or Manual (Manual del usuario del Infinity).

5. Vaya a Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity * Iggina siguiente de este documento.

N\
O
O
o\o
\.
(a
&
O
©
\S
QO
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Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

Importante: Antes de la recogida de datos, asegurese de preparar el sistema para su calibracién segun se ha descrito en el
apartado precedente.

Los usuarios conectados a Internet deberan verificar el estado de conectividad de su sistema antes de empezar
el proceso de calibracion Xpert.

Nota: Tenga cuidado al insertar el CD en la unidad de CD-ROM. Asegtirese de que el CD esté asentado del todo en la bandeja antes

de cerrar la puerta de la unidad.
1. Coloque el CD 1 del software en el PC conectado al instrumento GeneXpert Dx, o en el quiosco multimedia para el Infinity.
2. Este paso varia con el sistema operativo instalado en su PC:

*  Windows XP: En el escritorio del ordenador, haga clic con el botén derecho del ratén en el icono My Com iPC)y
aparecerd un menu desplegable. Haga clic en Explore (Explorar), luego haga clic con el botén derecho atém'en la letra de la
unidad correspondiente a su unidad de CD.

Seleccione Explore (Explorar) en el menu desplegable, y podré ver los archivos contenidos en e

Busque y haga clic con el botén derecho del ratén en la aplicacién XpertCalibration.exe, \o aparezca el mend
desplegable, haga clic en Open (Abrir) para iniciar el software.

un ment desplegable. Haga clic en Open (Abrir), y luego haga clic con el botén eréeho del ratén en la letra de la unidad

*  Windows 7: En el escritorio del ordenador, haga clic con el botén derecho del ratéE cono Equipo (Computer) y aparecerd
correspondiente a su unidad de CD.

Seleccione Open (Abrir) en el menu desplegable, y podré ver los archivos céfitenidos en el CD.

Busque y haga clic con el botén derecho del ratén en la aplicacié%)ert(:alibration.exe, y cuando aparezca el mend

desplegable, haga clic en Open (Abrir) para iniciar el softw; reo
Nota: El software podria tardar algtin tiempo en cargarse desde
3. Se muestra la pantalla Terms of Service (Condiciones genegales de uso). Utilice la barra de desplazamiento para leer todo el

documento. Se le pedird que marque la casilla de verificicion (debajo de la pantalla) para verificar que usted ha leido las condiciones
generales de uso y estd de acuerdo con ellas antes uar. Consulte la Figura 1.

= Xpert Calibration Demo (=] o=

Cepheid
ephel Vaya desplazando el

Terms of Service texto para leer todo el

/ documento.

Cepheid GeneXpert System Calibration Software Licens nt

»

(Cepheid is the exclusive owner of the Cepheid
fof all copyright, trade secret, patent, trademari
lerms of this agreement or notices. Physit

[Cepheid, and such copies are deemed t n 10:

stem Calibration Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and
intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein o in accordance with the
and copies of the Software, whether in diskelte, tape, paper or other form, shall remain the property of

to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title

to or ownership of the Software, or ag ition thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are
inforpg@tio e secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, . .
disassembly, or reverse eng ng oftware or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift Nota: El CD1 contiene una copia de

estas condiciones generales de uso.

loperation of law or otherwi: er dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written
iconsent of Cepheid.
License Grant: Cep gl Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License”) to use only one (1) copy of the Software on the computer
provided by Cepheid ny GeneXpert or Infinity Instrument(s) and connected to the GeneXpert Instrument(s), and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. Py laser shdll not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
iconsent If th&@gftware is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpext or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
perfor nnot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
itle| jser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
u 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
roy all copies of the Software and its related documentation

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

L]

[11 have read and agree to the Terms of Service.

Figura 1. Pantalla Terms of Service (Condiciones generales de uso)

4. Después de expresar su acuerdo con las condiciones generales de uso aparecerd la pantalla Login (Inicio de sesién). Inicie sesion

introduciendo los datos USER NAME (NOMBRE DE USUARIO) y PASSWORD (CONTRASENA) designados

301-1520S, Rev. C diciembre de 2013 7
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(previamente asignados por el administrador del sistema) para el GeneXpert Dx o el Infinity Después de introducir sus datos de
inicio de sesién, haga clic en el botén de flecha hacia adelante en la parte inferior de la pantalla para avanzar a la siguiente pantalla

(la pantalla Home [Inicio] de Xpert). Consulte la Figura 2.

Nota: El nombre de usuario y la contrasefia son los mismos que utilizé para el software GeneXpert Dx o Xpertise.

B¥1 Xpert Calibration

Cepheid

@ Login (Inicio de sesion)

(CONTRASENA) PASSWORD O | i RA
Introduzca los datos de USE
\ (NOMBRE DE USUARIE@ORD
[~~~ (CONTRASENA) designades, segtn le
han sido asignad% el administrador
desu siste%
\ste botdn, localizado

en la parte inferior de la
— mayoria de las pantallas,
se utiliza para avanzar

o a la siguiente pantalla.

Figura 2. Pantalla Login (Inicio de sesion) de Xpert Calibration o\
En caso de un error de inicio de sesién, aparecerd la siguiente pantalla: ulte la Figura 3.

B¥1 Xpert Calibration

Cepheid

Figura 3. Pantalla de error de inicio de sesion

5. Si se produce un error al iniciar sesién, vuelva a comprobar las entradas de USER NAME (NOMBRE DE USUARIO)
y PASSWORD (CONTRASENA) para ver si contienen errores. Si es necesario, introduzca de nuevo la informacién y vuelva
a intentarlo. Después de introducir sus datos de inicio de sesién, haga clic en el botén de flecha hacia adelante en la parte inferior
de la pantalla para avanzar a la siguiente pantalla (la pantalla Home [Inicio] de Xpert).

6. Obtenga un nimero suficiente de cartuchos para el nimero de médulos que se van a analizar.

Importante: No abra los envases de los cartuchos hasta que esté listo para escanear sus cédigos de barras (en el paso 14).

8 301-1520S, Rev. C diciembre de 2013



Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

Nota: Solo el administrador puede excluir (cancelar su seleccién) médulos individuales de esta prueba de calibracién. Al determinar
el nimero de cartuchos que se necesitard para esta prueba, el usuario debe tener en cuenta el nimero de médulos que se va
a calibrar.

7. Haga clic en el icono Collect Calibration Data (Recoger datos de calibracién) en la pantalla Home (Inicio) (consulte la Figura 4).
Después de unos segundos, aparecerd la primera pantalla Contact Information (Informacién de contacto) (Figura 5).

Bl Xpert Calibration

Cepheid
Este icon
el esta
aln

| | N re del usuario
. I I
—

CoH?ct Calibration Data Uplead Calibration Data CD

e | | <
| A
Q# | S

A Home (Inicio)
Iniciar calibracion <

Enter Activation Code | Upload Calibration Data Filg, o
(Introducir cédigo Para t
de activacion) N uso Unicamente
porun proveedor
de servicios
autorizado (PSA)

Figura 4. Pantalla Home (Inicio)

8. Cuando aparezca la primera de dos pantallas Contact Information (Informacién de contacto) (consulte la Figura 5 y la Figura 6),
rellene todos los campos en las dos pantallas. Utilice la tecg; de navegacién grandes en la parte inferior de las pantallas para

moverse entre las dos pantallas. \
Tenga en cuenta que los campos marcados ¢ @1 campos obligatorios.

B pert Calibration

Cepheid

John Smith

Contact Information (In{>rinacién de contacto)

(Nombre del instrumento)  Instrurment Mare ™y Iy GeneXpert

(Ntmero de serie) Serial ¥ [12356
(Usuario) Q N 1 [John Smith
itution ﬁ [ACME

|

|

|

|
(Labor; toro Laboratory é JLab 52 |+
Dlre;)c\ Address ™ " == 100 Oak Street | =

|

|

|

|

|

(Institucion)

(Direccidfiliinea 2))  Address (line 2) ™ " == a1
(Ciudad) City m@@ [Generic Town a
Estado/Provincia) StateProvince [ca ’
(Cédigo postal) Postal Code [95000 -
(Pais) Courtry § 9 [USA .

Figura 5. Pantalla Contact Information (Informacién de contacto) — Hoja 1
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Xpert® Calibration (Espaiiol)

B Xpert Calibration
En este campo
obligatorio, introduzca

Cepheid

su codigo de
Contact Information (Informacién de contacto) identificacion de
proveedor de servicios
(Correo electrénico) Email | ‘ autorizado. El cédigo
(Teléfono) Phone ./ 123456 |- de identificacion es

| de cuatro caracteres,

Al hacer clic en este (=) Ext | al doscrib
. : - . al como se describe en
icono, el usuario (Movil) Mobile i <

: - " la nota a continudgion.
volverd a la primera (Proveedor de servicios) Service Provider 1 [Cepheid Service |

pantalla Contact Su PSA debe
Information proporci

(Informacién es dige
de contacto). G
hacer clic en este
no, el usuario
pasard a la pantalla
Open Module Doors
(Abrir las puertas

de los médulos).

Figura 6. Pantalla Contact Information (Informacién de contacto) — Hoja 2

Nota: El cédigo de identificacién proporcionado por el PSA para el proveedor de servigioglen la pantalla Contact Information
(Informacién de contacto) consta de cuatro caracteres. (Como ejemplos parasos Estados Unidos, use US, seguido de dos digitos;

como US01, US28, etc.)

9. Una vez que se haya introducido toda la informacién, haga clic en el bo
de la pantalla Contact Information (Informacién de contacto). A;
médulos). Consulte la Figura 7. Abra manualmente todas las puer

4

flecha hacia delante en la parte inferior de la pdgina 2
a pantalla Open Module Doors (Abrir las puertas de los
¢ los médulos para poder cargar los cartuchos.

[l Xpert Calibration

Cepheid

John Smith

E Open Module Doors  (Abrir |z~ ruertas de los médulos)

Al hacer clic en este
icono, el usuario
volverd a la pantalla
Module Preparation
(Preparacion de los
modulos)

Open all module doors.
(Abra todas las puertas
de los médulos.)

Figura 7. Pantalla Open Module Doors (Abrir las puertas de los médulos)

10. Después de abrir todas las puertas de los médulos, haga clic en el botén de flecha hacia delante en la parte inferior de la pantalla.
Aparecerd brevemente la pantalla Module Preparation (Preparacién de los médulos), mostrando el mensaje: “Please, wait. Modules
are being prepared” (Espere por favor. Los médulos estin preparindose). Consulte la Figura 8.

Importante: Tenga en cuenta que la pantalla Module Preparation (Preparacion de los médulos) podria aparecer solo
brevemente (la duracién de su visibilidad esta determinada por el nimero de médulos que se esta calibrando).
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Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

La siguiente pantalla que ver4, serd la pantalla mostrada en la Figura 9, la pantalla Select Modules (Seleccionar
maddulos).

|£ | Xpert Calibration | = | =] ﬁ

Cepheid

¥ Module Preparation (Preparacién de los médulos)

>

Tenga en cuenta que es la’podria
no verse, ya que a o muy
brevemente, depéndiendo del nimero

e

de médulos (8 calibrando.

Please, wait. Modules are being prepared. o
(Espere por favor. Los médulos estan preparandose.) \&

Figura 8. Pantalla Module Preparation (Preparacién de los médulos)

11. Siga las instrucciones del software en pantalla. De manera predetern%i%dos los médulos detectados se marcarin como
seleccionados para calibracion.

Nota: Un usuario de tipo basico no puede cancelar la seleccién ulos para excluirlos de esta prueba de calibracién. Unicamente
el administrador puede hacer clic en médulos individuales pasa excluirlos de la calibracidn, si se necesita. Para los médulos
excluidos (no seleccionados para calibracién), la posici(’n’de la puerta (abierta o cerrada) no importa.

En la Figura 9, se muestran dos pantallas. La pantx a izquierda muestra la pantalla que veria un administrador, en la que pue-
den excluirse los médulos individuales de la cali@ cancelando su seleccién. La pantalla de la derecha muestra la pantalla que
veria un usuario de tipo bésico donde no p cancelarse la seleccion de ninguno de los médulos. Para avanzar a la siguiente panta-

1la, haga clic en la flecha en la parte inferior d&a pantalla.

i Xpert Calibration El BB Xpert Calibration

Cepheid ’ Cepheid

Pantalla de
administrador

Administrador solamente: Para excluir Haga clic en esta flecha para
un médulo de la prueba, haga clic Y enla pasar a la pantalla siguiente
marca [marca de verificacién] para cada.

Pantalla de usuario
de tipo bésico

Nota: En estos dos ejemplos se han seleccionado
los tres moédulos para las pruebas de calibracion.

Figura 9. Pantalla Select Modules (Seleccionar médulos) — pantallas de administrador y de usuario de tipo basico
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Xpert® Calibration (Espaiiol)

Importante: Sistemas GX-XVI e Infinity System solamente: Cuando seleccione médulos en la pantalla, tenga en cuenta qué
luces de médulo estan parpadeando en el sistema a medida que selecciona cada hilera.

12. Después de configurados los médulos, haga clic en el botén de la flecha en la parte inferior de la pantalla. Si ha iniciado sesién como
un administrador, aparece la pantalla Confirm module selection (Confirmar seleccién de médulos). Consulte la Figura 10. Si ha
iniciado sesién como un usuario de tipo basico, esta pantalla no aparecerd (vaya al paso 13).

Cepheid

(Seleccionar médulos para la recogida de datos) La Se|ecclon

&® de médul
- a (Confirmar
Confirm module selection seteccisn muest

de médulos)
@ecqonado
un'modulo para

calibracion.

i Select modulee far data ~rallantinn

Sila seleccion

de médulos es
correcta, haga clic
aqui para proceder
ala siguiente
pantalla con el fin
de escanear los
cartuchos.

Si la seleccion de
modulos no es
correcta, haga clic
aqui para regresar
a la pantalla anterior
con el fin de realizar.

Figura 10. Pantalla Confirm Module Selection (Confirmar seleccid los) - Solo para uso por el administrador

13. Sien el paso anterior se han excluido todos los médulos por error, apatecerd la pantalla siguiente (Figura 11), ofreciéndole la opcion
de regresar a la pantalla Home (Inicio) para volver a empezar o & salir del programa.

B Xpert Calibration

Cepheid

O
0 Haga clic en este
icono para regresar
‘ a la pantalla

Home (Inicio)

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

Haga clic en eSte‘ (No ha seleccionado ningtin médulo para la calibracién. Si lo desea,

icono para,sa \ G, X
del pr(': é c\ puede ir a la pantalla ‘Inicio’ para volver a empezar o salir ahora.)

Figura 11. Pantalla de error — No Modules Selected (No se ha seleccionado ningiin médulo)

14. Después de confirmar la seleccién de los médulos, avanzara a la pantalla Scan cartridge (Escanear cartucho), donde se le pedird que
escanee el c6digo de barras del cartucho Xpert Calibration.

Nota: Verifique que tiene suficientes cartuchos a mano para realizar el procedimiento de calibracién para el nimero deseado
de médulos.

Importante: En los pasos 14y 15, no retire a la vez todos los cartuchos de sus envases. Antes bien, retire un solo cartucho,
escanéelo, y luego ventile y cargue dicho cartucho en un médulo abierto, antes de abrir la siguiente bolsa de cartucho.
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Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

15. Extraiga el cartucho del kit de prueba de su envase para el médulo que seleccioné previamente, abriendo solo un cartucho cada vez.

16. Escanee el cédigo de barras del cartucho. La Figura 12 muestra un cédigo de barras que se estd escaneando. No sustituya un
cartucho por otro después de haberlo escaneado.
Nota: Si el cédigo de barras no se puede escanear debido a que estd sucio o dafiado, omita el cartucho y péngase en contacto con
su PSA para solicitar un cartucho de repuesto, si es necesario. Si el esciner de cédigos de barras estd dafiado, no estd presente
o estd configurado incorrectamente, péngase en contacto con su PSA para recibir instrucciones.

B8 Xpert Calibration

Escaneado del
. 00:00
codigo de barras Cepheid Q

| h =
del cartucho \ N Scan cartridge  (Escanear cartucho) A1

Nota: Para no insertar un cartucho
equivocado en un médulo, no deje
el cartucho a un lado después de
haberlo escaneado. En una misma
operacion, escanee el céddigo de
barras del cartucho, ventile el
cartucho e insértelo en el siguiente
médulo disponible (luz iluminada).

Icono OMITIR

Haga clic en este icono
para omitir el cartucho

recién escaneado

Figura 12. Pantalla Escanear el c6digo de barras del cartucho'
a. Después de escanear el c6digo de barras del ca%no olvide abrir (ventilar) la tapa de cada cartucho y luego cerrarla, tal
al

como indica el software en el paso b al paso e jjo.
Importante: No aflada una muestra o reactiv cho. Utilice SOLO los cartuchos del kit de calibracién suministrado.

Nota: Después de escanear el c6digo de barras cartucho, parpadeard una luz verde en el sistema encima de la puerta del médulo

en el que estd cargando el cartucho.

Nota: Si, por alguna razén, desea orfij Qﬁartucho recién escaneado, haga clic en el botén OMITIR en la parte inferior de la pantalla.

Aparecerd una pantalla supe a, mostrada en la Figura 13, pidiendo que confirme que desea omitir el cartucho. Para

OMITIR el cartucho, haga/clic en la flecha de avance en la parte inferior de la pantalla. Para proceder sin omitir el cartucho,
haga clic en el icono a esquina inferior izquierda de la pantalla. Se le insta a que vuelva a escanear un cartucho (o que
sustituya un nuev‘ o si es necesario) para asegurar que no se omita un médulo.

o)
&\&
QO
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B Xpert Calibration

Cepheid O Bl

¥ Scan cartridge (Escanear cartucho) A1

Confirm skip (Confirmar omitir)

Haga clic para confirmar
que desea omitir
el cartucho recién

c)°QA
>

Haga clic para “deshacer”

la seleccion de OMITIR

y proseguir con las acciones
de abrir, ventilar y cargar iy
el cartucho en un médulo.

cartridge. Are you sure you
want to skip it?

(Acaba de escanear un cartucho.
¢Esta seguro de que desea omitirlo?)

Figura 13. Pantalla Confirm skip (Confirmar omitir) ‘

b. La ventilacién del cartucho (mostrada en la Figura 14) durante dos segundos es suﬁci@Esta pantalla animada muestra
c6mo se abre y cierra la tapa del cartucho. Después de ventilar, haga clic en la f&@avance en la parte inferior de la pantalla

para continuar.

O 00:00 0 Apertura del cartucho

Cepheid

B Open lid and close lid (abrir tapa y cerrar tapa) A1 Cierre del cartucho

P& Xpert Calibr=:ion

N O 00:00

A Cpen lid and close lid (abrir tapay cerrar tapa) A1

Q
\0

(4

Importantewrtucho no se ventila
a

‘ s de las pruebas, la

prueba no sera satisfactoria.
Figura 14. Ventilacidn del cartucho abriendo y cerrando la tapa del cartucho - Pantalla animada

c. Cierre la tapa del cartucho y asegurese de que la puerta del médulo esté completamente abierta para colocar en él el cartucho.

d. Cargue el cartucho en el médulo (con el tubo de reaccién del cartucho orientado hacia fuera en direccién a usted), segin indican
las pantallas de software. Consulte la Figura 15.
Nota: Asegtirese de cargar los cartuchos escaneados en secuencia en el préximo médulo disponible. Asi se evitard cargar cartuchos en la

ubicacién equivocada o dejar médulos vacios.
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Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

B Xpert Calibration

La luz verde parpadeante encima

O 00:00 - de la puerta del médulo indica
Cepheid : la ubicacién de carga en el
¥ Load cartridge (Cargar cartucho) A1 modulo correcta

Carga del cartucho en el médulo
después de cerrar la tapa

Figura 15. Carga del cartucho en el médulo

Ejerza presion firmemente sobre la puerta [PEp—
del médulo después de cargar el cartucho,
asegurandose de que el seguro de la

. : hej
puerta esté totalmente activado. ookl

Si la puerta de un médulo no se cierray

el seguro no se activa, haga clic en el botén
OMITIR en la parte inferior de la pantalla \
para cancelar la prueba de ese médulo

y pasar al siguiente médulo de modo que

pueda continuarse con la prueba.

Importante: Asegurese de retirar el cartucho de \
un modulo si el seguro de la puerta no funciona, o
antes de seguir adelante. Notifique a su PSA del Q

mal funcionamiento del seguro de la puerta del

mddulo para que pueda ser reparado. o

Tenga en cuenta que el sequro de la p &
un moédulo sin un cartucho cargado n nara.

Esa puerta puede dejarse en la posi€id ierta
mientras se analizan los otros cargados.
Figura 16. Carga del cho en el médulo - pantalla animada
e. Siestd cali modulos adicionales, continte escaneando el siguiente cartucho. Coloque cada cartucho individual que
se esc siguiente médulo abierto seleccionado, ejerciendo presién en la puerta del médulo para que se cierre firmemente
has uede asegurada. Una vez que la puerta de cada médulo se cierra y se activa su seguro, comenzard automdticamente
1 gida de datos en ese médulo especifico. La luz verde parpadeante encima del médulo se tornaré verde fijo, indicando que

menzado la prueba de calibracién.
Impoxtante: Sila puerta de un médulo no esta cerrada completamente (hasta que el seguro se activa) después de cargar un cartucho,
la pantalla seguird mostrando un mensaje para que se inserte un cartucho, y no se ejecutara la prueba de calibracion.
Si la puerta de un médulo no se cierra y su seguro se activa tras varios intentos, pulse el botén OMITIR en la parte

inferior de la pantalla para omitir el médulo con la puerta defectuosa y seguir adelante. Notifique a su PSA para que
el médulo pueda repararse.

17. La calibracién tardard unos 20 minutos en finalizar después de cargarse el tltimo médulo para la prueba. Cuando la prueba de calibracién
empieza, aparece la pantalla Data collection in progress (Recogida de datos en curso), tal como se muestra en la Figura 17.

Importante: Si es necesario, la prueba de un médulo previamente analizado puede repetirse sin esperar a que el médulo presente
finalice su prueba, segun se describe en los pasos 18b a 18d.
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B Xpert Calibration FEx

Cepheid

ata collection in progress (Recogida de datos en curso)

Reloj de cuenta atras,
mostrando el tiempo estimado
para la finalizacion de la
prueba (20 minutos)

Nota: En este ejemplo, se esta A
calibrando un solo médulo. Q
iNo salga del pri a de software

mientras | ida de datos esté
en curso!o

Figura 17. Pantalla de recogida de datos

18. Después de la finalizacién de la prueba, la puerta del médulo se abrird y la luz encima
semejantes a las mostradas en la Figura 18 o la Figura 19. Pulse la flecha a la dere ontinuar.

a. La Figura 18 muestra una recogida de datos de calibracion finalizada de f(ﬁs

1or de la pantalla para comenzar a cargar los

Una vez finalizada la prueba, haga clic en el botén de avance en la paw
resultados de la prueba de calibracién al Centro de conectividad X}G

B Xpert Calibration

Cepheid ‘ LlHeL

Press arrow to continue (Pulsar flecha para coitinuar)

| Haga clic para continuar
‘ a la siguiente pantalla.
o Nota: En este ejemplo, se esta
\ calibrando un solo médulo.

Figura 18. Pantalla de finalizacion de la prueba - satisfactoria

b. Para todos los usuarios: Si la prueba no fue satisfactoria, aparecerd la pantalla mostrada en la Figura 19, mostrando el estado
del médulo. Debe reintentarse la prueba. Haga clic en el icono Retry (Reintentar), situado en la esquina inferior izquierda de la
pantalla.
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Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

Prueba de médulo no satisfactoria.
La prueba debe repetirse usando
el mismo cartucho o uno nuevo,
segun las indicaciones mostradas

en pantalla. \

Nota: En este ejemplo, se estan
calibrando cuatro médulos.

Icono Reintentar

B Xpert Calibration

. =
Cepheid Q 20:00 Admin Name

l Press Arrow to Continue (Pulsar flecha para continuar)

Haga clic para repetir la prueba
del médulo.

Figura 19. Pantalla de finalizacion de la prueba - ejemplo de calibracién de médulo

c. Silaflecha en la parte inferior de la pantalla se pulsa mientras se muestr

Para regresar a la pantalla Press
retry or continue (Pulsar reintentar
o continuar) para repetir la prueba
de médulo marcado, haga clic

en el icono “X"

° o reintentar. ; Esta seguro de que desea

’0

Para continuar sin repeti eba del
maéddulo marcado, h n la flecha
hacia la derecha en, rte inferior

de la pantalla contlnue
(Confi rmar co

eba de médulo no satisfactoria (como
r continuar). Consulte la Figura 20.

Cepheid . R

(Pulsar reintentar o continuar)

Press retry or < antinua

&

Confirm continue (Confirmar continuar)

o You have one or more modules flagged for
o retry. Are you sure you want to continue?
Those modules will not be calibrated.

(Tiene uno o mas médulos marcados para

continuar? Esos médulos no se calibraran.)

Fng@antalla superpuesta Confirm continue (Confirmar continuar)

Tiene la opcién de continuar, pulsando la flecha a la derecha en la pantalla Confirm continue (Confirmar continuar)
superpuesta. Si elige esta opcidn, no se repetird la prueba para el médulo marcado y usted empezard a cargar datos de calibracion

como se describe en el paso 19.

Otra opcidn es regresar a la pantalla Press retry or continue (Pulsar reintentar o continuar) para reintentar (esto es, repetir
la prueba) del médulo marcado haciendo clic en el icono “X” rojo en la parte inferior izquierda de la pantalla Confirm continue
(Confirmar continuar). El procedimiento de reintentar se describe en el paso d a continuacién.

d. Siaparece el icono Reintentar (mostrado anteriormente en la Figura 19 en la parte inferior de la pantalla), haga clic en
¢l para regresar a la pantalla Scan Barcode (Escanear cédigo de barras) (Figura 12) para repetir la prueba en el médulo

o médulos afectados.

301-1520S, Rev. C diciembre de 2013
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Tenga en cuenta que hay dos tipos posibles de repeticién de pruebas:

i Reintentar con el mismo cartucho: Por ejemplo, podria aparecer un mensaje diciéndole que ventile el cartucho, lo vuelva
a escanear y lo vuelva a poner en el médulo.

ii Reintentar con un nuevo cartucho: Si el cartucho estaba defectuoso, o ya se habia usado, se le pedird que lo sustituya, lo cual
significa escanear el c6digo de barras de un nuevo cartucho, ventilarlo y cargarlo en el médulo.

Nota: Durante el procesamiento de las pruebas repetidas, podria tenerse que omitir algunos médulos si al usuario no le quedan
suficientes cartuchos Xpert Calibration Péngase en contacto con su PSA para solicitar cartuchos Xpert Calibration adicionales.
Ejecute Xpert Calibration otra vez en los médulos que se omitieron.

Nota: Al finalizar el proceso de recogida de datos de Xpert Calibration, los médulos que se determine que necesitan manteniuﬁ
Sobre

se marcardn como bloqueados para su uso posterior. Péngase en contacto con su PSA local para recibir mas asistenciag

sustitucién de médulos que requieren mantenimiento. Un médulo que requiere mantenimiento puede identificarse ¢ icono
de médulo: 0
19. Una vez que haya finalizado la prueba y se hayan recogido los datos de calibracién de form ctoria, haga clic en la flecha
de avance para abrir la pantalla mostrada en la Figura 21, si tiene una conexién con Intern®gactiva. Sin embargo, si no ha estado
nunca conectado a Internet, o si se ha perdido su conexién con Internet activa en algg ento durante la prueba de calibracién,
aparecerd en su lugar una pantalla Download activation code error (Error de descarga de cédigo de activacion) (Figura 22),
indicandole que escriba datos de calibracién a un CD de datos para enviarlo a su PSATEn este caso, vaya a las instrucciones a partir
del paso d (bajo el paso 25) de este procedimiento para continuar como usuari@ una conexién con Internet.

Nota: Si se tiene una conexién con Internet activa, el sistema deberia proceb rmalmente (con el paso 20), y el certificado
de activacién deberia empezar a descargarse, tal como se muestra €n YasFigura 23.

- Xpert Calibration

Cepheid @

g Uploading calibration data (Carga d: datos de calibracién)

Figura 21. Pantalla Uploading calibration data (Carga de datos de calibracién)
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L Xpert Calibration

Cepheid

Error Code 5017, Cepheid
System ID 600001:
Unable to download

/ activation code. Proceed to
Z Cepheid write calibration data to the

data CD to send to your go
Haga clic en este icono para ! Authorized Service Prov

pasar a la pantalla Write A (Cédigo de error 5017, ID del
Calibration Data to CD ~ 600001: No se pudo desc digo de

(Escribir datos de activacién. Proceda X, os datos de
calibracion a CD). calibracion en el CD% s para enviarselos

a su proveedor de ec os autorizado.)

Consulte la Figura 30.

Figura 22. Pantalla Download activation code error (Error al descargar cédiio dé%activacion)

20. Cuando se hayan terminado de cargar los datos de calibracién, se re% a comprobacién de control de calidad en los datos.
Si la comprobacién es aceptable, se descargard automdticamente e ado del cédigo de activacion. Consulte la Figura 23.

Si la prueba no es aceptable, los médulos afectados necesitarﬁtenimiento y se bloquearén para que no puedan seguir usandose.
Péngase en contacto con Cepheid o con su PSA local para ;ci asistencia adicional.

, \ ,
= Xpert Calibration | _— ﬁ

Cepheid G i

John Smith

& Downloading activation cer'n.~ate (Descarga del certificado de activacion)

Figura 23. Pantalla Downloading activation certificate (Descarga del certificado de activacién)

21. Una vez descargado el certificado del cédigo de activacién, el c6digo de activacion se aplicard a cada médulo cuya prueba haya

« »

sido satisfactoria, y estos médulos se identificardn a continuacién con un simbolo “+”. Consulte la Figura 24.
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Como el cédigo de activacién se ] Xpert Calibration (= | E i
aplica a cada modulo, se anade un

simbolo mas (+) a laimagen verde (‘

del modulo. Cepheid o

= Applying Activation Code (Aplicacion del cédigo de activacion)

Nota: Si aparece el icono Se requiere
mantenimiento (ver mas abajo) en
lugar del signo “+" en el médulo
verde, debe llamar a su PSA para
solicitar mantenimiento.

No podra seguir usando ese médulo
para ejecutar ensayos Xpert hasta
que el médulo se revise.

Nota: En este ejemplo, se estan
calibrando ocho médulos.

Figura 24. Pantalla Applying Activation Code (Aplicacién del cédigo de activacion)
Nota: En la pantalla mostrada en la Figura 24, algunos médulos podrian mo%@ono Se requiere mantenimiento o podrian estar

atenuados si se omitieron.

22, Una vez aplicados todos los cédigos de activacién a los médulos ga haya sido satisfactoria (los médulos verdes que
aparecen con los simbolos + aplicados), aparecera la pantalla Activation complete (Activacion finalizada). Consulte la Figura 25.
Esta pantalla muestra la ubicacién del informe Datos de calibraei6n, que estd disponible para su revisién, si se desea.

ﬁ Xpert Calibration

Cepheid

Jeanne

i i Activacion firaiizada
+ACtlvatlon complete ( . ) Botdn Review Activation Status

. (Revisar estado de activacion)

(Fecha) pate

| — Botdn Revisar certificacion

Review Activation Statug
(Revisar estado de activacion)

CigeneXpertixperCalireports
Calibra i
(Directori
datos Ii ion) \
Your results have been saved. Make a note of the folder . s 2 .
\ i Ubicacion de los informes

name should youwant to review your results |ater, . L,
(Sus resultados se han guardado. Apunte el nombre de calibracion

de la carpeta en caso de que mas tarde quiera revisar

; é sus resultados.)

Figura 25. Pantalla Activation complete (Activacion finalizada)

23. Extraiga y deseche todos los cartuchos de calibracién. No guarde kits medio vacios (todos los cartuchos sin usar tienen que
desecharse). Una vez finalizado, haga clic en el icono Salir en la parte inferior de la pantalla para salir del programa. Consulte
la Figura 26.
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Salir del programa

Figura 26. Pantalla Exiting (Salir)

24, Tenga en cuenta que en ciertas situaciones, podria aparecer la pantalla si;

H Xpert Calibration

Cepheid

Exiting

(Salir)

Remove and discard all calibration cartr
(Extraiga y deseche todos los cartuchos de

98

John Smith

mte, solicitando que se confirme que se desea salir.

Cepheid

N

Are you sure you want to exit?
(¢ Esta seguro de que desea salir?)

= | O [

<

Figura 27. Pantalla Confirm Exit (Confirmar Salir)

Esto completa la prueba de calibracién remota para un usuario conectado a Internet.

Haga clic para anular el comando salir / \ Haga clic para confirmar y salir del programa

Nota: Péngase en contacto con su proveedor de servicios autorizado e inférmele de los médulos que requieren mantenimiento.

Nota: Para ver los resultados de su calibracién, consulte el paso 22 y la Figura 25, que muestra la ruta y la ubicacién del archivo

de los resultados de calibracién y el PDF de certificacién y el informe del médulo fracasado.
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25, Para usuarios no conectados a Internet:
Para usuarios no conectados a Internet, debe haber completado del paso 1 al paso 16 para recoger datos antes de iniciar este apartado.
Nota: Para usuarios conectados a Internet, consulte el paso 19 de este apartado del procedimiento.

a. Este apartado comienza con la pantalla Data collection in progress (Recogida de datos en curso), que es semejante a la pantalla
mostrada en la Figura 17 para usuarios conectados a Internet.

B Xpert Calibration

Cepheid G 00:13 .
:l Data collection in progress (Recogida de da Q s
Este icono indica qumo

conexién con Intern

\ R jQuenta atras, mostrando el

o estimado para la finalizacion

G&l prueba (13 minutos)

Figura 28. Pantalla Data collection in progress (Recogida de datos s0)

b. Después de la finalizacién de la prueba, la puerta del mg uldse abrird y la luz encima del médulo se apagard. Aparecerd una
pantalla semejante a la mostrada en la Figura 29. P echa a la derecha en la parte inferior de la pantalla para avanzar
a la siguiente pantalla.

:00 -
Cepheid O J0:0 Mike Drews

M Press Arrow to Continue (Pulsar ‘iecha para continuar)

Pulse para continuar

_—" ala siguiente pantalla

Figura 29. Pantalla de finalizacion de la prueba - satisfactoria

c.  Cuando aparezca la pantalla Write calibration data to CD (Escribir datos de calibracién a CD) (Figura 30), se le pedird que
pulse el botén Eject (Expulsar) para retirar el CD 1 del software Xpert Calibration existente y poder insertar el CD 2 de datos
vacio.
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Nota: En el siguiente paso, tenga cuidado al insertar el CD vacio en la unidad de CD-ROM. Asegtirese de que el CD esté asentado
del todo en la bandeja antes de cerrar la puerta de la unidad.

Importante: Si usted ha estado ejecutando esta prueba en calidad de usuario conectado a Internet y, en algin momento, perdié
su conexion con Internet y recibié una pantalla de error (Figura 22), reanude su procedimiento comenzando con el
siguiente paso d y siguiendo hasta el paso 31.

d. Inserte el CD 2 vacio en el PC y cierre totalmente la bandeja de CD para asegurar que el CD se reconozca.

7 Xpert Calibration S
& =

&

Remove the existing CD, and then 0

insert the blank CD. 6

(Retire el CD existente, y luego

inserte el CD vacio.) \
o

Pulse para continuar a la siguiente panta

Figura 30. Pantalla Write calibration data to CD (Escribir datos de,calibraciéon a CD) - Paso 1

26. Después de insertar el CD 2 vacio, la pantalla cambiard refemente para indicar que se ha reconocido el CD. Consulte la Figura 31.
Esta pantalla permanecerd abierta hasta que el pro grabacién de CD finalice.

Nota: No es necesario que el usuario localice el 3 ara escribir porque ese proceso es automatico.

&1 Xpert Calibration
A L\ 1
\ / John Smith

Cepheid
(Escribir datos de calibracidn a CD) (Escribir datos de calibracién a CD)

Figura 31. Pantalla Write calibration data to CD (Escribir datos de calibracién a CD) - Paso 2
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a. La pantalla CD Writing Wizard (Asistente para grabacién de CD) o Burn to Disc (Grabar a disco) (Figura 32) aparecerd
entonces superpuesta a la pantalla mostrada mds arriba, en la Figura 31.
Las siguientes pantallas (Figura 32 a Figura 35) muestran las pantallas del programa de grabacién de CD a medida que progresa
a través del proceso de grabacién.

- Usuarios de Windows® XP: Siga las pantallas en el lado izquierdo de la pagina.
- Usuarios de Windows® 7: Siga las pantallas en el lado derecho de la pagina.

b. En la primera pantalla, después del reconocimiento satisfactorio del CD vacio, se le pedird que indique un nombre para el CD
que se va a escribir. NO haga simplemente clic en el botén Next (Siguiente) (como se sugiere en la pantalla) para continuar con
el proceso de grabacién con el nombre predeterminado que aparece. En su lugar, escriba el nombre de su centro, por ejemplo
“Hospital XYZ”, en el espacio suministrado y haga clic en Next (Siguiente). Consulte la Figura 32.

& D Writing Wizard E] NO haga clicen
Next (Siguiente)
|/para usar el

Welcome to the CD Writing

Wizard nombre o
predeterminado Prepare this disc

This wizard helps you write, or recard, your files to 2 CD

recording drive.

Disc title:

Type the name you wank ko give to this C0y ar just click Mext N vz Hospital 0
ta use the name below, I\

D name: /B&mrding speed: o
Cxzhospta |
X¥Z Hospital

e files being writken ko the CD will replace any files
already on the CDiF they have the same name,

Escriba el Q
~nombre de Mew files being bun s will replace any files already on the disc if they have the

same name,

su centro para
[ closs the wizard after the fles have b ) el nombre del [] Close Hhe,nizard after the files have been bumed
Close the wizard after the Flles have been writken CD/titulo

del disco 0

Pantalla de apertura - Windows XP Pantalla de apertura - Windows 7

Figura 32. Programa de grabacién de CD - Pantalla de apertura

c.  Siel CD no se reconoce, podria aparecer la pantalla mosfgada en la Figura 33, en lugar de la pantalla en la Figura 34, pidiéndole

que inserte un disco grabable para continuar. Los d1 bables, en este caso, son CDs en los que puede almacenar archivos.
En los discos grabables solo se puede escribir una@ que significa que una vez que los archivos se copian al disco, quedan ahi
permanentemente.

Un disco que tiene datos grabados no se congidera un disco grabable y generara una pantalla de error, tal como se muestra en la Figura 38.

Nota: Si tiene problemas con cualquier part oceso de grabacién de CD, puede ponerse en contacto con su PSA para recibir
asistencia. Ahora puede cerrar el go de calibracién sin peligro porque los archivos de calibracién se han guardado a la
unidad de disco duro y no perd atos.

& CD Writing Wizard

Insert a writable disc to continue, @

Insert a disc

There is na disc in the dr\? There is no disc in the CD or DVD burner.
D int;

rive D,

Flease insert a writa
o Please insert a writable disc into drive D:.

Mote: A le CDis & compack disc that can be converted to a
conventionaldr audio CD by a CD recording drive (CD-R or CO-RW). After
being recorded, the CDis capable of being used in any computer CD-ROM
drive ar audio CD player,

it Tind o disc shouid T ise3

[ <Back || Mext> | [ Cancel ]
Pantalla Insert a Disc (Insertar un disco) — Windows XP Pantalla Insert a Disc (Insertar un disco) - Windows 7

Figura 33. Programa de grabacion de CD - Ejemplo de Pantalla Insert Writable Disk to Continue (Insertar disco grabable para continuar)

24 301-1520S, Rev. C diciembre de 2013



Procedimiento de recogida de datos: Dx e Infinity

d. Una vez que se haya reconocido de forma satisfactoria y asignado un nombre al CD, haga clic en el botén Next (Siguiente)
para continuar. El proceso de grabacién comenzard automdticamente.

e. Durante el proceso de escritura/grabacién, aparecerd una barra de progreso en la pantalla. Consulte la Figura 34.

& CD Writing Wizard X

Please wait... @

‘Writing the data files to the CD..
e R Burning the data files to the disc...

( = L Y )

Estimated time left: 5 seconds Estimated time left: 30 seconds

Please wait...

E Cancel §

Pantalla de progreso de grabacién de archivo - Windows XP

Figura 34. Pantalla de progreso de escritura/grabacién de CD

f.  Cuando la grabacién del CD haya finalizado, aparecera la pantalla mostr@ la Figura 35. Haga clic en el botén Finish
(Terminar) para salir del programa de grabacién de CD. @

U urn to Uisc
Completing the CD Writing o \&>) =i BurgtoD
Wizard

You have successfully burned your files to the disc
“ou have successfully written your files to the CD, '

Do you want to create another disc using these same files?
Do you wank ko create another CD using the same files? \ e n these files to another disc
[Clites, write these Files to another €0

[ software developed urﬁ‘ om Roxio, Inc.
h

To clase this wizard, clic st
To dose this wizard, dick Finish.

Pantalla de finalizacién - Windows 7

Figura 35. Pant inalizacion de grabacién de CD

g. En ur\ o con Windows 7, podria ver la pantalla mostrada en la Figura 36 una grabacién de CD satisfactoria. Haga clic
en Q)oton OK (Aceptar) tantas veces como sea necesario hasta que desaparezca, antes de continuar.

ressed (zipped) Folders &J

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

[<

Figura 36. Pantalla final de Windows 7 después de finalizada la grabacién del CD
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h. Después de hacer clic en el botén Finish (Terminar) en la pantalla de grabacién de CD, aparecerd la pantalla Send the CD
to your Authorized Service Provider (Enviar el CD a su proveedor de servicios autorizado) (consulte la Figura 37). Retire el
CD 2 de datos de calibracién finalizado de la unidad de disco y prepare la etiqueta, tal como se describe en el paso 29.

I Xpert Calibration

Cepheid .

Send the CD to your Authorized Service Provider it moriae

//Cepheid QA
Pe 00

O

Figura 37. Pantalla Send the CD to your Authorized Service Provider (Enviar el CD roveedor de servicios autorizado) — Paso 3

27. Si se produjo un problema en algiin momento durante el proceso de grabaciér@CD, podria aparecer una pantalla con un cédigo
de error. (Consulte la Figura 38).

* Siel CD que ha insertado ya contiene datos, como se muestra ¢ talla de error mds abajo a la izquierda, retire el CD
e inserte un CD vacio, y luego pulse el botén Reintentar.

* Enel caso de un error de lectura o escritura, la pantalla mostfada a la derecha podria aparecer y debera salir del programa.
Péngase en contacto con su PSA para recibir asistcn& i fuera necesario.

No se puede escribir en el disco (ya contiene datos) Error de grabacién general

B Xpert Calibration B Xpert Calibration

Cepheid Cepheid
Error writing calibration data CD (Error al escribir CD de datos de calibracién)
O
‘ Error Code 7008, Cepheid System ID 600001:
File read or write error of calibration_info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.
TheCDi : Iread tains dat Contact your Authorized Service Provider
o o riveialrcady contains;aata. (Cédigo de error 7008, ID del sistema Cepheid 600001:
Insert D and press the retry button. Error de lectura o grabacién de archivo
I C su unidad ya contiene datos. de calibration_info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.
Ins: un CD vacio y pulse el botén reintentar.) Péngase en contacto con su proveedor de servicios autorizado)

® fl E

Botén Reintentar Salga del programa

Figura 38. Pantallas Error writing calibration data CD (Error al escribir CD de datos de calibracion) — dos ejemplos

28. Después de finalizar la prueba, aparecerd la pantalla Exiting (Salir) con el mensaje Remove and discard all calibration cartridges
(Extraiga y deseche los cartuchos de calibracién) (consulte la Figura 39).
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B Xpert Calibration

Cepheid

Wike Drews

Exiting  (Salir)

Remove and discard all calibration cartridges. 6
(Extraiga y deseche todos los cartuchos de calibracion.)

” I : &o

Figura 39. Pantalla Exiting (Salir) 9
29, Utilice un rotulador de punta blanda para escribir en la etiqueta del CD 2 de dato@c i

fecha, la identificacién del instrumento y el centro/lugar de la prueba de calibfacié

Figura 40.

ibracién que acaba de crear. Escriba la
alizada. Consulte un ejemplo de etiqueta en la

\ Nota: Es la responsabilidad del usuario
introducir correctamente la fecha, la
identificacién del instrumento, el nombre
del centroy el lugar en la etiqueta del CD
de datos.

El etiquetado incorrecto de su CD 2 de
datos podria ser causa de pérdida de
datos y de un retraso en la obtencion del
certificado de la prueba de calibracion de
los médulos.

Fecha-Identificacion del
instrumento

Centro, Lugar

23Jun2012-801698

General Hospital, Anytown, USA

%.
s,
66,
> Ry
3% 4

e
. !\“\’\‘
Cepheid, 904 Caribbean DYIVe: s

Figura 40. Ejemplo de etiquetado de un CD 2 de datos

30. Tiene la opcién de copiar el archivo de datos calibration_info.gxc (ubicado en el CD de calibracién que se acaba de grabar) y enviar
por correo electrénico el archivo de datos a su PSA en lugar de enviar por correo postal el CD. Si no puede utilizar el correo
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electrénico, coloque el CD2 de calibracién en el sobre de envio de CD suministrado y envielo por correo postal a su proveedor de
servicios autorizado (PSA) local para la comprobacién de control de calidad de los datos y la emisién de su cédigo de activacién. Si
es usted un cliente de EE. UU., utilice la direccién indicada al final de este prospecto: Attention Service Provider.

Nota: Tiene la opcién de copiar el archivo de datos calibration_info.gxc (ubicado en el CD de calibracién que se acaba de grabar)
y enviar por correo electrénico el archivo de datos a su PSA en lugar de enviar por correo postal el CD.

31. Su PSA realizard la revisién de control de calidad y, si resulta satisfactoria, le enviara de vuelta su codigo de activacién de calibracién
por correo electrénico o por correo postal regular, segin el método que haya acordado previamente con ellos.

Nota: Deseche todos los materiales restantes del kit. NO guarde las bolsas de kits sin abrir para su uso posterior. NO deseche su CD 1
de software Xpert Calibration. Para usuarios que enviaron por correo electrénico su archivo y que no han enviado por co

postal su CD 2 de datos: NO deseche su CD 2 de datos. Q
32, Reinicie su GeneXpert Dx o Infinity System y el PC. o
Nota: Mientras espera a que llegue su cédigo de activacién, puede seguir utilizando su sistema y el software Ge:eX X.

Activacion de la calibracion para usuarios no conectados a Internet

Nota: Asegurese de que el sistema esté configurado igual que cuando se ejecutd la calibracién (esto es, \ realizado
actualizaciones ni cambios en el software y no se ha movido ningtn nuevo sistema GX a este P “x de este PC). En el caso
de que algtin médulo sea reparado o sustituido entre la recogida de datos y la aplicacion del y@de activacion, los médulos
nuevos o modificados se ignorardn a efectos del proceso de activacién Xpert Calibration.

Nota: En el siguiente paso, tenga cuidado al insertar el CD en la unidad de CD-ROM. Asegirese de que el CD esté asentado del todo
en la bandeja antes de cerrar la puerta de la unidad. 0

1. Salga del software GeneXpert Dx.

2. Para terminar el proceso de calibracién, coloque el CD 1 de software en e C@ectado al instrumento GeneXpert Dx o en el PC
del quiosco para el Infinity.

3. Haga clic en My Computer (Mi PC), luego haga doble clic en la a unidad pertinente para su unidad de CD. A
continuacién, se mostrardn los archivos localizados en el CD. Busqu,y haga doble clic en la aplicacién XpertCalibration.exe para
iniciar el software.

4, Inicie sesién introduciendo los datos USER NAME (N E DE USUARIO) y PASSWORD (CONTRASENA) designados
(previamente asignados por el administrador del siste el GeneXpert Dx o el Infinity Consulte la Figura 2 para la pantalla

pantalla para avanzar a la siguiente pantalla¥la pantalla Home [Inicio] de Xpert).

Login (Inicio de sesi6n). Q
Después de introducir sus datos de inicio ﬁe sesion, haga clic en el botén de flecha hacia adelante en la parte inferior de la

Nota: El nombre de usuario y la contrase os mismos que utilizé para el software GeneXpert Dx o Xpertise.

5. Haga clic en el botén Enter Activ
Activation Code (Introducir c6d

ode (Introducir cédigo de activacion). Consulte la Figura 41. Aparecerd la pantalla Enter
e activacién). Consulte la Figura 42.

&1 Xpert calibration

Cepheid

& Home

Calibrate Modules Upload Calibration Data CD

or

Enter Activation Code

(Ccflibrar médulos)

Figura 41. Pantalla Home (Inicio), mostrando el botén Enter Activation Code (Introducir cédigo de activacion)
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] Xpert Calibration

Cepheid

€= Enter activation code (Introducir cédigo de activacion) Area de entrada de
|__— la cadena del cédigo

/ de activacién

cPQA

O
\\0

l/>K4><nYFp2x:b€>zsguxwmrcmnnpw LV iy z# I

Figura 42. Pantalla Enter activation code (Introducir cédigo de activacién) 0
6. Introduzca su cédigo de activacién tal como se describe a continuacién. 0

En este paso, hay varias formas de introducir un cédigo de activacig &s cinco opciones se indican a continuacién, comenzando
con el método mis sencillo (recomendado). 6

.7
.1 . . . s 1 . . . |_+_| .
a. Utilice su escaner para introducir el cédigo de barras como e: Primero, haga clic en el icono - situado en el centro
en la parte inferior de la pantalla. Aparecera el archiyo del c6digo de activacién de la calibracién (Figura 43) en su pantalla. Sitde

su escdner para escanear el cdigo de barras en ificado de activacion, teniendo cuidado de evitar cualquier reflexién en el
monitor que pueda interferir con su escdner. 1te 1a Figura 43 para un ejemplo del archivo de cédigo de activacién de la
calibracién.

b. Imprima una copia del archivo de cédigOactivacién de la calibracién y coléquela sobre una superficie plana, cara arriba.
Utilice su escdner para escanear el ¢§8igo de barras en la pagina impresa. Consulte la Figura 43 para un ejemplo del archivo de

c6digo de activacién de la calibraei
®

c. Copiey pegue la cadena d @de administracién en la pantalla Enter Activation Code (Introducir cédigo de
activacién) desde la pan alizada. La cadena del cédigo de activacién es visible en la Figura 42 y en la Figura 43.

d. Escriba la cadena dels€odigo de activacién manualmente usando la informacién en su pantalla o en la pagina impresa.

Una vez que se h troducido el cédigo de activacién de forma satisfactoria, haga clic en la flecha de avance en la parte
inferior de a para continuar. Aparecerd la pantalla Applying Activation Code (Aplicacién del codigo de activacion).

Consult(b' ra 44.
<<°‘\
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//Ce,oheid@

Xpert Calibration Activation Code File
(Archivo del codigo de activacion de Xpert Calibration)

Here is the activation code for the recent calibration data collection of your modules for the system identified below.

(Este es el cddigo de activacion para la recogida de datos de calibracion reciente de sus modulos para el sistema identificado mas abajo.)
Calibration data collection performed on May 09 2012 08:20:31 PDT

(Recogida de datos de calibracion realizada el 09 de mayo de 2012 08:20:31 hora diurna del Pacifico)

(Nombre del instrumento GX:)
(Numero de serie del instrumento GX:)
(Version de software:)

(Datos recogidos por:)
(Nombre del centro:)

(Nombre del laboratorio:)
(Direccioén (calle):)

(Ciudad:)

(Estado/Provincia:)

(Codigo postal:)

(Correo electrénico:)
(Teléfono del centro:)
(Extension:)

(Numero de mévil:)

GX Instrument Name: GX-333

GX Instrument Serial Number: 12345

Software Version: 1.0.293Demo1_1.1
Data Collected By: user1

Institution Name: cepheid
Laboratory Name: lab-333

Street Address: 333 main street, suite 333
City: sunnyvale
State/Province: ca

Postal Code: 95333

Email:

Facility Phone Number:

408-400-3333

Extension:

Cell Phone Number:

Scan or enter the activation code to update the calibration j r instrument.
(Escanee o introduzca el cédigo de activacion para actualizar !a cali n en su instrumento.)

e

Barcode
(Coédigo de barras)

VLx3-YnuY-K -4p&N-Krbm-pnp&-i@yP-wwxy-z# I

Activation Code String o :
(Cadena del cédigo de activacion) \\

GeneXpe Calibration Version: 1.0.293Demo1_1.1 Page 1 of 1
(Vi SI neXpert® Xpert Calibration: 1.0.293Demo1_1.1) (Pagina 1 de 1)

Figura 43. Ejem Qc ivo de cédigo de activacién de calibracién

<
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n Xpert Calibration

O i
Admin Name

Cepheid

Applying Activation Code (Aplicacién del cédigo de activacion)

Figura 44. Ejemplo de la pantalla Applying Activation Code (Aplicacién del cé de activacion)

pa a Calibration Complete (Calibracion finalizada)
ts Directory (Directorio de resultados). Anote la ruta
uestra. Consulte la Figura 45.

e. Después de que se ha aplicado el c6digo de aplicacién, aparecerd
con la ubicacién del informe de calibracién mostrada en el 4re

y la ubicacién del archivo del informe de calibracién, tal co§

= Xpert Calibration

Cepheid

+Calibration Complete (Calibracid i {inalizada)
Botén Review Activation Status

(Revisar estado de activacion)

.
(Fecha) [iaim

o=

Review Activabion Strus
I(Revisar estado de activacion)

Catificate PLX
(PDF del certificad

KperXpenCalepons

Your resulls have been saved. You may wish to make a note
of the Tolder name should you wish (o reniew your resalts

(Drecul):;(;)..(@r

later
(Sus resultados se han guardado. Recomendamos que

apunte el nombre de la carpeta en caso de que mas tarde
quiera revisar sus resultados.)

Ubicacién del informe
de calibracion

O

Figura 45. Pantalla Calibration Complete (Calibracion finalizada)
f. Haga clic en el botén Review Activation Status (Revisar estado de activacién) (consulte la Figura 45).

g. Aparecerd la pantalla Activation status (Estado de activacién). Consulte la Figura 46. En la pantalla Activation status

(Estado de activacién), los médulos calibrados de forma satisfactoria aparecen verdes con un signo “+” sobre ellos.
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n Xpert Calibration

-

Cepheid

John Smith

M Activation status (Estado de activacién)
= Médulo calibrado de forma

satisfactoria

cPQA

O
2
>

Figura 46. Pantalla Activation Status (Estado de la calibracion)

Nota: Si la certificacién de la calibracién se ha perdido o la copia en el PC se%n@péngase en contacto con su PSA para

recibir asistencia.

7. Identifique el archivo del informe de calibracién generado en el dié) \GeneXpert\Xpertcal\Reports. Imprima, firme y feche

el certificado de calibracién y consérvelo en sus archivos.

4
a. Consulte la Figura 47 para un ejemplo de una Calibra&Certiﬁcation (certificacion de calibracién).

o(\
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(Numero de serie del instrumento:)
(Fecha de calibracion:)

(Imprimir fecha y hora:)

(Nombre del centro:)

(Nombre del laboratorio:)
(Calibracién realizada por:)
(Caducidad de la calibracion:)

tomer Signature:
irma del cliente:)

<<°‘

/Ce,oheid@

GeneXpert® System
Calibration Certification (Demo)
(Certificacion de calibracion (demostracion))

Congratulations! The following modules in your GeneXpert System have completed calibration:
(iEnhorabuena! Los moédulos siguientes en su sistema GeneXpert han finalizado la calibracion:)

Instrument Serial Number: 12345

Calibration Date: May 09 2012

Print Date and Time: May 09 2012 08:22:03 PDT

Institution Name: cepheid

Laboratory Name: lab-333 6

Calibration Performed By: user1

Calibration Expiration: May 09 2013 e
Module Serial Numbers (Numeros de serie de los mg )
610942 [610964 [

(Cada médulo indicado mas arriba% sometido a una prueba multifuncional de componentes mecanicos y
eléctricos, verificacion térmica yq€a cion éptica completa usando especificaciones de fabricacion puestas al dia.
Cepheid requiere recalibr. mento después de un afio de uso o después de un total de 2000 pruebas por
maodulo del.instrumento, lo ceda primero. Consulte el manual del usuario para las instrucciones.)

Each module listed a as undergone a multi-functional test of mechanical and electrical components, thermal
verification and fu | calibration using current manufacturing specifications. Cepheid requires that the
instrument be & ted after one year of use or at 2000 tests per instrument module, whichever comes first.
Refer to Op anual for instructions.

\g

Name and Approver:
bre del cliente o aprobador:)

Function: (Funcion:)

Date: (Fecha:)

Cepheid

301-0776 Rev A

GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.1 Page 1 of 1
(GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.1) (Pagina 1 de 1)

Figura 47. Ejemplo de certificado de calibracion
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8. Identifique el archivo Calibration Summary Report (informe de resumen de la calibracién) generado en el directorio
C:\GeneXpert\Xpertcal\Reports.

a. Consulte la Figura 48 para un ejemplo de un informe de resumen de la calibracién.

El informe de resumen de la calibracién enumera los médulos que han tenido una prueba de calibracién no satisfactoria y requieren
mantenimiento. Los médulos enumerados dejaran de estar disponibles para su uso hasta que se hayan sustituido o reparado.

Los médulos que requieran mantenimiento se indican por nimero de serie en la parte inferior del formulario de la tabla 1. Al

solicitar mantenimiento, proporcione estos nimeros de serie a su PSA.
/Ce,oh eid. Q

Xpert Calibration Summary Report é()
(Informe de resumen de la Calibracic')rb

No modifications were made to GeneXpert system. (No se hizo ninguna modificac'b&\kema GeneXpert.)

dules Requiring Service.
ed Test Results by Module.

Please Note: (Tenga en cuenta:)

Calibration data collection performed on 24 August 2012 12:46:1
All modules that DID NOT pass calibration are listed in Table 1.
Complete test results for each module are listed in Table2:

12 12:46:16 Hora de Africa Central
calibracién: Médulos que requieren mantenimiento.
cada mddulo: Resultados detallados de la prueba por modulo.)

(Recogida de datos de calibracion realizada el 24 de agos
La tabla 1 contiene todos los modulos que NO pasaro|
La tabla 2 contiene los resultados completos de la prue

(Nombre del instrumento GX:) |GX Instrument Name: RD2
(ID del sistema Cepheid:) |Cepheid System ID: 4670
(Datos recogidos por:) |Data Collected By: X
(Nombre del centro:) [Institution Name: University
(Nombre del laboratorio:) |Laboratory Name: 4 | Laboratory
(Direccion (calle):) |Street Address: %997 York Blvd
(Ciudad:) |City: Sunnyvale
(Estado/Provincia:) |State/Province: California
(Cadigo postal:) [Postal Code: 94089
(Pais:) |Country: USA
(Correo electrénico:) mavu@gmail.com
(Teléfono del centro:) mber: 5550098573
(Extensién:) 8663
(Movil:) 5550145510

(Mddulos que requieren mant@)

<

Table 1: Modules Requiring Service (Tabla 1: Nimero de serie del médulo)

Module Serial Number

Requiring Service (Requiere mantenimiento)

602186

Requiring Service (Requiere mantenimiento)

GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0
(GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0)

Page 1 of 2
(Pagina 1 de 2)

Figure 48. Ejemplo de informe de resumen de calibracién - Pagina 1
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Devolver el sistema al modo de funcionamiento normal

Nota: Devuelva el sistema al modo de funcionamiento normal siguiendo uno de los tres procedimientos indicados en este apartado para
el GeneXpert Dx, el Infinity-48, el Infinity 48s o el Infinity-80.

GeneXpert Dx
1. Asegurese de que se hayan retirado todos los cartuchos de calibracién y todos los CD de calibracién del GeneXpert Dx.

2. Reinicie su sistema GeneXpert y el PC. Siga las instrucciones en el GeneXpert Dx System Operator Manual (Manual del usuario del
GeneXpert Dx System).

3. Elsistema estard listo para funcionar a plena capacidad.

Infinity-48 Q 5
1. Asegurese de que se hayan retirado todos los cartuchos de calibracién y todos los CD de calibracién del InfG@

Siga las instrucciones en el GeneXpert Infinity System Operator Manual (Manual del usuario del GeneXpe,

2. Reinicie el software Xpertise y cambie el sistema del modo Manual (manual) de vuelta al modo de Autgma (automatizacién).
&nity System) para el

Infinity-48.

3. Elsistema estard listo para funcionar a plena capacidad. \\
Infinity-48s o Infinity-80 o

1. Asegtrese de que se hayan retirado todos los cartuchos de calibracién y todos los CD racién del Infinity-48s o Infinity-80.

2. Reinicie el software Xpertise. Siga las instrucciones en el GeneXpert Infinity § r@emtor Manual (Manual del usuario del
GeneXpert Infinity System,). &

3. Elsistema estard en modo de Automation (automatizacion), listo para fl@'onar a plena capacidad.
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Pantalla Information Key (Clave de informacion):

Cepheid

Information key (Clave de informacién)

0°Q*

No module present Selected Not selected 4-color modules cannot be calil Module unavailable.
(No hay ningiin médulo presente) (Seleccionado) (No seleccionado) (Los moédulos de 4 colore: (Médulo no disponible.)
no pueden calibrarse)

,60

D D o
00
LI

Data collection in progress Data collection complete Module calibration activat Retry suggested Service required

(Recogida de datos en curso) (R ida de datos (Calibracién de los médulos (Se sugiere reintentar) (Se requiere mantenimiento)

Figura 49. Pantalla Information Key (Clave de informaci¢

Razones para repetir la calibracion con un nuev@ ho
Si las instrucciones en pantalla le piden repetir la prueba, repitala de acuerdo con las instrucciones en el paso b, bajo el paso 18.
Razones para repetir la calibracion con e@éo cartucho

L/
El software notifica que el precinto de 1 & a del cartucho no se ha roto. Retire el cartucho original, vuelva a escanear el cédigo
de barras del cartucho, abra la tapa, cig vuelva a insertar el cartucho. Reinicie la calibracién para el médulo afectado.
Aplicacién del codigo de activ de la calibracién

La calibracién no se termina &a ue se aplica el codigo de activacién suministrado por Cepheid al sistema que se estd recalibrando.
Tras recibir el codigo d ion de control de calidad de Cepheid, aplique el cédigo de activacién a su sistema usando el software
Xpert Calibration par: jzar el proceso de calibracién y recibir un certificado de calibracién puesto al dia.

&\

QO
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Apéndice A

Preparacion del Infinity-48

Realice los siguientes pasos para poner un Infinity-48 en modo manual desde el modo de automatizacién:

Nota: Para los pasos siguientes, el usuario debe iniciar sesién con privilegios para cambiar el modo de operacién del instrumento.

1. En el espacio de trabajo Home (Inicio) de Xpertise Software (Figura 50), pulse el botén Setup (Configurar).

aeho

David Jones Qz z :‘

ert Infinity

Xpertise Software

came to Gen

Message Log

Time Subsystem
07M14/0910:12:42

=

hessage

System Madule H4: Perfarming SelfTest

Module A3: Performing Self-Test

0714/0910:12:42 System

Madule Ad: Performing Self-Test

0711 4/0910:12:42 Systermn

Module k1: Performing Self-Test

0714/0910:12:42 System

Madule K2: Perfarming SeltTest

0714/0910:12:43 System

Module K3: Performing Sel-Test

07 amnga10:12:43 Systern

Madule K4: Perfarming SeltTest

0714/0910:12:43 System

O7H 409 10:12:45 System Module G1: Performing Self-Test Data Management

Maodule G2: Perfarming SelfTest

Module G3: Performing Sel-Test \

O07140910:12:45 System

CILSCHCHCHCHCHSCIIC

071 4/0910:12:45 Systermn

071409101321

Emergency Stop

Reminder F202: Emergenc: clivated.

07409 10:13:21

Glass Doors

Reminder 7223 Glass Doowgare closed.

071409101321

Glass Doors

Reminder 7221 Glasstoors are latched.

07i14/0910:13:28

System

071409101331

System

expert Infinity System Maintenance

Figura 50. Pantalla del esp
2. Aparece el ment de &

5\0

O
0&

%:mha?ﬂ'

p (configuracion). Consulte la Figura 51.

301-1520S, Rev. C diciembre de 2013
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- e :
T B mm
Message Log g

Type Time Subsystemn hMessage |
O ormons 160427 B Mocule E1: Performing Self- Test ESN) User Administration
@ 07/10/09 16:04:27 Systemn Module B1: Perfarming Selt-Test o=

04 g

c a

@ 07A0/09 16:0427 Systemn Module C1: Performing SelfTest User
@ 07H 0109 16:04:27 Systerm Module E2: Performing Self-Test Co
@ 07/10/09 16:04:28 Systemn hodule B2: Performing Sel-Test s

04 D—
@ 07M0/09 16:04-28 Systerm Module E3: Performing Self-Test -
@ 0710109 16:04:28 Systern hodule C2: Performing Self-Test 3 Configuration
() |ori0i0g 160428 System Madule E4: Perfarming SelfTest @ -:
@ 07H 0109 16:04:28 System Madule B3: Perfarming Sel-Test MEnE R A
@ 07H 0109 160428 Systern Module C3: Performing Self-Test
@ 07410609 16:04:28 Systemn Module B4: Performing Self-Test

3 ; Installation
@ 07/ 0/09 16:04:28 Systerm Module C4: Performing SelfTest Riae s
@ 07A0/09 16:04-29 Systern hodule 11: Performing Sel-Test < ’
@ 0740109 16:04:-30 Systam Module |2: Performing Sel-Test @ ‘
x = 3 P Change Operation

@ 07410/09 16:04:30 System hodule 13: Performing Sel-Test & | - Mode

Preview PDF c <:|

Back

&

Figura 51. Menu de Setup (configuraciéon) - Chang n Mode (Cambiar modo de operacién) resaltado
3. Pulse el botén Change Operation Mode (Cambbdo de operacién) (Figura 51).

Aparece el espacio de trabajo Change Oper: Mode (Cambiar modo de operacién) (Figura 52).
®

(@)
>
&
5\0
O
o&
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Xpertise Software Davidlones p!. ‘! 1& E-

Stalled Gantry Z-axis has been cleared by the systemn.

Change Operation Mode

Current Operating Mode I Automation Mode l
~Operation Mode Configuration

® Automation Mode \
> Basic Manual Mode
) Analysis Mode \

Figura 52. Espacio de trabajo Change Operati (Cambiar modo de operacién)

El espacio de trabajo Change Operation Cambiar modo de operacién) le permite cambiar el modo de operacién.

Los botones de radio se muestran ¢ odo de operacién actual guardado en la base de datos (Figura 52).

®
*  Automation Mode (Mod &\tomatizacién) (Predeterminado)
*  Basic Manual Mode (Mo anual de tipo bdsico)

*  Analysis Mode ( e andlisis) (Desactivado, el usuario no puede seleccionar este ajuste.)
4, Pulse el botén Edi r) (Figura 52).
Se activa el es e trabajo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién).

5. En el espaci@yde trabajo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién), seleccione Basic Manual Mode (Modo manual
de ti asico) (Figura 53).

<
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Xpertise Software David Jones ‘! 1 ,!' E_

Welcome to Genexpert Infinity System

Change Operation Mode

Current Operating Mode ‘automatiun Mode

~Operation Mode Configuration

 Automation Mode

® Basic Manual Mode

) Analysis Mode \

%:nhar’fi

Figura 53. Espacio de trabajo Change Operation biar modo de operacion) — Seleccién de Basic Manual Mode (modo
manual de tipo basico)

6. Pulse el botén Save (Guardar).

Cuando hay pedidos pendientes sin r lalpareceré el cuadro de didlogo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién)
como se muestra en la Figura 54; de“\&ltrario, aparecerd como se muestra en la Figura 55.

Aparece el cuadro de didlogo dg rmacién de cambio a modo manual (Figura 54).
Change Operation Mode

You currently have 1.ottstanding orders that will be cancelled.
Press [OK] to swi a)Basic Manual Mode.
Press [Cancel] ontinue editing.

& Do 1

Figura Szuadro de didlogo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién) — cuando hay pedidos pendientes
que resolver

Change Operation Mode

Press [OK] to switch to Basic Manual Mode.

Figura 55. Cuadro de didlogo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién) — cuando no hay pedidos pendientes
que resolver
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7. Para el cuadro de didlogo para pedidos pendientes que resolver, haga clic en OK (Aceptar) para ir al espacio de trabajo Leaving
Automation Mode (Salir del modo de automatizacién) (Figura 54).
0
Haga clic en Cancel (Cancelar) para seguir editando.

8. Para el cuadro de didlogo de pedidos pendientes no resueltos, haga clic en OK (Aceptar). Figura 54. Aparece el espacio de trabajo
Leaving Automation Mode (Salir del modo de automatizacién) (Figura 56).

Xpertise Software David Jones ‘! z‘ .!.’ E—

og | ,

/I Reminder72 lass Doots are unlatched.”

Cartridge(s)
Removed

Shuttle Cartridge Sample Order Time Catiid
Site Status |n]

@)

‘b

"

Remove all cartridges from the Accumulator,Sh ﬂ d Corlveynr and then press [Cartridge(s) Removed].

o

Figura 56. Espacio de tra ving Automation Mode (Salir del Modo de automatizacion)

puertas de cris todos los cartuchos del acumulador, la lanzadera y la cinta transportadora y luego pulse el botén

9. Tal como se in D parte inferior de Leaving Automation Mode (Salir del modo de automatizacién) (Figura 56), abra las
e
Cartridge(s &\'ed (Cartuchos retirados). Aparece el cuadro de didlogo Leaving Automation Mode (Salir del modo
de automa n) (Figura 57).

Leaving Auiomation Mode

Press [OK] to confirm all cartridges are removed.

Figura 57. Cuadro de didlogo Leaving Automation Mode (Salir del Modo de automatizacidn)

10. Haga clic en el botén OK (Aceptar) (Figura 57).
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Aparece el espacio de trabajo Change Operation Mode (Cambiar modo de operacién) (Figura 58) con el Current Operation Mode
(modo de operacién actual) cambiado al Basic Manual Mode (modo manual de tipo bésico), y el icono Basic Manual Mode (Modo
manual de tipo bésico) presente en el panel de comandos.

Xpertise Software - ’z g g* E) J

David Jones
anual ( ting Mode

Change Operation Mode

Current Operating Mode IBasic Manual Mode

Operation Mode Configuration

) Automation Mode
{® Basic Manual Mode

) Analysis Mode

Figura 58. Espacio de trabajo Change Ope Mode (Cambiar modo de operacién) indicando el Basic Manual Mode (modo

manual de tipo basico) x}
).

11. Pulse el botén Close (Cerrar) (Fi

12. Aparece el menu de confi (Figura 59).
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.

Xpertise Software David Jones .g z z»

ing Mode

Message LOg Q
Tirme Subsystermn hlessage

09/23/10 075458 System BRI R p R User Administration

o
=
o

Module A1: Performing Selt-Test

09i2310 0758517 System

0923110 075517 Systerr Module AZ: Performing Selt-Test

09123110 075518 Systemn hodule A3: Performing Self-Test

0923110 075518 System hodule A4: Performing Self-Test

© 0000

0923110 07:65:25  |Waste Container aste Container availahle.
- System
DE/230 075525 Ermetgency Stap Reminder 7202: Emergency Stop de-activated. Configuration

—

092310 07:55:28 |Air Pressure RS O,

0923110 075528 Glass Doars Reminder 7223: Glass Doars are closed.

B eP

Manage Assays

0023110 07-65:28 Glass Doors Reminder 7221: Glass Doors are latched.

0923110 07-55-35 Systam Full Automation Operating Maode

0923110 07:55'36 Systemn elcome to GeneXpert Infinity System Installation
Qualification

0923110 075608 Alr Prassure Errar 6241 Air pressure helow threshald.

0023110 07-66:08 Glass Doors Reminder ¥222: Glass Doors are unlatched. ‘

092310 07:56:37  |System Basic Manual Operating Mode ; % Change Operation

Mode
Preview PDF g [

Figura 59. Menu de configuracion mostrando el i@e anual Operation Mode (modo de operacién manual) en el panel de

comandos o

Importante: Una vez que el sistema se e al Manual Mode (modo manual), asegurese de que todas las puertas de los
modulos GX disponi n abiertas y todos los cartuchos se hayan retirado. Mantenga las puertas de los médulos
y las puertas de cristakabijertas.

13. En este momento, asegﬁre;@le las puertas de cristal estén abiertas, y salga del software Infinity.
O

14. Vaya a Procedimient gida de datos: Dx e Infinity en la pigina 7 de este documento.

O
&
o
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Sede central de Cepheid

Sede central corporativa

Sede central europea

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
EE. UU.

Cepheid Europe S.A.S.
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Teléfono: +1 408.541.4191

Teléfono: +33.563.82.53.00

Fax: +1 408.541.4192

Fax: +33.563.82.53.01

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com/

Asistencia técnica

Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, retina la informacion si

La informacion de co
www.cepheid.com/

Nombre del producto

Numero de lote

Numero de serie del instrumento

Mensajes de error (si los hubiera)

\
O

N

Version de software y, si corresponde, numero TAG de servic%écmco del PC

00

te:

X,

Regién Teléfono Correo electrénico

EE. UU. +1 888.83& TechSupport@cepheid.com
Francia +33 5 63482 5319 Support@cepheideurope.com
Alemania + ﬁSO 50 60 647 Support@cepheideurope.com
Reino Unido 3 332533 Support@cepheideurope.com
Sudafrica +27 11 234 9636 Support@cepheideurope.com

Medio y africanos

Otros paises europeos, de O

+33 563 82 53 19

Support@cepheideurope.com

+61 1800 107 884

Support@cepheideurope.com

Australia, Nueva Zelanﬂ’%o

Otros paises no indic@
anteriormente

+1 408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

O
&

Q)

de otras oficinas de Cepheid estd disponible en nuestro sitio web en http://
ny/contact-us/.

44

301-1520S, Rev. C diciembre de 2013



Tabla de simbolos

Simbolo

Significado

Nuamero de catilogo

Cédigo de lote

No volver a utilizar

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contiene una cantidad suficiente para <n> pruebas

v <[RS >(©[E][F

Fecha de caducidad

CONTROL

Control

Limitacién de temperatura

|

Riesgos biolégicos

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189

EE.UU.

Teléfono: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

301-1520S, Rev. C diciembre de 2013
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