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Xpert® Calibration (Portugués)

Importante: Leia e compreenda este documento na integra antes de executar o procedimento de recolha de dados.

Nome sujeito a direito de propriedade

Xpert Calibration
Nome comum ou habitual
Xpert Calibration dezembroAplicagio Q

O kit Xpert Calibration é utilizado para recalibrar o sistema 6ptico, verificar o sistema térmico e realizar uma sésie de testes do
sistema com o objectivo de garantir a total funcionalidade do sistema dentro das especificagdes de assisténci@ja i
Cepheid. Um cartucho de calibragio ¢ utilizado para calibrar um tinico médulo em conjunto com o sofi

Resumo e explicagao \\

O moédulo GeneXpert (GX) ¢ a base de todos os sistemas de instrumentos GeneXpert em todo 0. Os médulos GX necessitam
de ser recalibrados apés cada 2000 andlises de PCR ou apés 1 ano de utilizagio, consoante (& ocorrer primeiro.

O kit Xpert Calibration faz parte do sistema de calibragio, verificagio e teste de hardware dos médulos GeneXQ 6 Cores.
instru

mentos da
ert Calibration.

O kit Xpert contém reagentes para a recalibragio 6ptica e a verificagdo do desempenho dt@ulo. Os controlos de verificagio da sonda
(PCC) verificam a reidratacio dos reagentes, o enchimento dos tubos de PCR no car , a integridade da sonda e a estabilidade dos
reagentes. O desempenho térmico ¢ verificado através de compostos quimicos, SL% a direito de propriedade, especificos de sondas
térmicas e o desempenho do hardware do médulo é testado e verificado por um co

accionam todos os elementos fundamentais do médulo GX.

nto de testes especificos do subsistema que

3o dos testes do médulo utilizando os cartuchos incluidos
la Cepheid, seguida pela emissio de um cédigo de activagio
cesso de calibragio Xpert nio esta concluido até que o cédigo

O processo de calibragio é composto por duas fases. A primeira fase é
neste kit. A segunda fase consiste na Anilise da Garantia da Quali
que permite activar cada novo intervalo de calibragio do médulo.

de activagio seja aplicado ao sistema. P
Reagentes e instrumentos \§
Materiais fornecidos o
O kit Xpert Calibration contém: o
Cartuchos Xpert Calibration com tub eaccao integrados 5 por kit
Cada cartucho contém os seguin&@teriais:
« Esfera 1 \ 1 por cartucho
» Reagente 1 @ 1,0 ml por cartucho
CD do folheto informati 1 por kit
CD de dados 2 o 1 por kit

Nota: As Fic Qados de Seguranca (SDS) estio disponiveis em www.cepheid.com/tests-and-reagents/literature/msds

ou .cépheidinternational.com/tests-and-reagents/literature/msds.
Con re manuseamento
. Qnserve os cartuchos Xpert Calibration entre 2 °C ¢ 28 °C.
Utilize o cartucho no prazo de 48 horas apés a abertura da bolsa metalizada.
*  Elimine os cartuchos que foram removidos das bolsas metalizadas fora do intervalo de utilizagdo aprovado.
*  Naio utilize cartuchos fora do prazo de validade.
* Nio abra a tampa do cartucho até estar pronto para realizar o teste.
* A tampa tem de ser aberta (ventilada) antes da utilizagdo do cartucho; contudo, nio é necessiria nenhuma amostra para calibragio.

* Elimine todos os cartuchos usados e nio usados depois de a sessio de GX Calibration estar concluida.
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Xpert® Calibration (Portugués)

Nota: O contetdo dos cartuchos nio ¢ perigoso.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

*  GeneXpert Dx ou Infinity System com computador e leitor de cédigos de barras fornecidos pela Cepheid.

* Instrumento GeneXpert de 6 cores.

*  CD 1 do software Xpert Calibration (Xpert Cal 1.0 ou superior)

Limitagées

*  Para utilizagio apenas com médulos GeneXpert de 6 cores (com a versio de software GeneXpert Dx 4.0 e superior). Os médulos
GeneXpert de 4 cores (incluindo os médulos Bio-threat) e os médulos Dual-Cal ndo podem executar a Xpert Calibration ¢t

de ser calibrados pela Assisténcia da Cepheid. Q

* A utilizagdo do kit Xpert Calibration nio garante que o instrumento GeneXpert nio tenha falhas de hardware nem s
um contrato de Assisténcia da Cepheid.

Adverténcias e precaugbes 6

*  Siga os procedimentos de seguranca da sua institui¢do para trabalhar com quimicos. 0

* Nio adicione amostras ou outros reagentes aos cartuchos Xpert Calibration. \\

*  Nio utilize um cartucho que tenha um tubo de reac¢io danificado. o

*  Naio utilize cartuchos de bolsas metalizadas visivelmente danificadas ou comprometidas. \&

*  Contacte o Apoio ao Cliente da Cepheid para substitui¢io do conteido do kit daniﬁcab

* Nio utilize um cartucho se tiver caido ao chio. Q

*  Cada cartucho Xpert Calibration de utilizagio unica é utilizado para processar um teSte. Nio reutilize cartuchos gastos.
* Nio abra uma embalagem de cartucho nem quebre o selo da tampa até es pﬁo para realizar os testes.

* Aguarde até que o cartucho Xpert Calibration atinja a temperatura am
no frigorifico. Antes de utilizar, espere pelo menos 10 minutos de

ntes de o utilizar, caso tenha sido guardado
tirar da conservagio em frio.

* Naio guarde cartuchos isolados. Os cartuchos que sobrem de uma ses
devem ser eliminados juntamente com os cartuchos gastos.

Xpert Calibration, incluindo cartuchos nas bolsas/por abrir,

*  Nio utilize cartuchos cujo prazo de validade tenha expi sistema detectard cartuchos cujo prazo de validade tenha expirado
e abortari o teste.

*  Depois de o cédigo de barras de um cartucho se @ nao substitua esse cartucho por outro.

*  Se estiver a utilizar uma Xpert Calibration com ligacio a internet, ¢ necessdrio ter software antivirus instalado no computador
de secretdria ou portitil com ficheiros de EE%O de virus actualizados antes de executar a Xpert Calibration.
®

* Antes de executar a Xpert Calibrati
correctos (15 °C — 30 °C). Caso a
sistema. A temperatura interna
circunstancias, ndo prossiga.

que-se de que a temperatura ambiente de funcionamento se situa dentro dos limites
tura interna ultrapasse os 40 °C, o Xpert Calibration indisponibilizard os médulos do
r verificada na secgio “Maintenance” (Manutengio) do software GeneXpert DX. Nessas

* A Xpert Calibration es u€ se utilize o mesmo computador ao longo de todo o processo. Deve utilizar-se o computador
instalado com o sist% neXpert e nenhum outro computador de um sistema GeneXpert diferente.
o

* O cédigo de acti
calibragio.

Xpert Calibration perderd a validade se nio for aplicado no prazo de 30 dias a contar da conclusio da

Informagﬁg bre assisténcia e contactos
Para on\\ istagem completa da assisténcia técnica, assisténcia a reparagdes e apoio a vendas da Cepheid, e ainda os contactos
da sede, comsulte a Pagina 44 deste documento.
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Informagoes sobre assisténcia e contactos

Tabela 1. Botdes, icones e simbolos de software

Simbolo

Definicao

Informagéo. Clicar neste icone para obter mais informagéo. Apresenta o ecra
da area de trabalho Information Key (Indice de informagées) que contém uma
explicagéo dos varios icones do médulo.

Continuar. Este icone situa-se na parte inferior da maioria dos ecrés. Ao clicar neste
icone faz avancgar o visor para o préximo ecra. A

Continuar até ao Fim. Ao clicar neste icone, o utilizador avanga até ao ultimo@:

O

N
Sair. Sair da aplicagdo Xpert Calibration. o\

R\

Acerca de. Apresenta o ecra About (Acerca d@&ntém 0 nome do software,
o0 numero da versdo do software, o aviso de dir de autor, etc.

0

Inicio. Ir para o ecrd Home (In%p

oo} - j=] 8 Juf -

X 4
A N
Repetir/Voltar a t \o ar a tentar colocar um cartucho de calibragao para
tentar calibr: bdulo que teve um teste de pouca importancia que néo foi
bem sucedi aso o cartucho ndo tenha sido ventilado pelo utilizador.

Utilizadwcré “Calibration Test” (Teste de calibragéo).

o

(4

hd
@et Ao clicar neste icone, o utilizador regressa ao ecra anterior.

Cancelar. Cancelar a operacéo actual. Na maioria dos casos, isto significa
regressar ao ecra anterior. Em alguns casos, pode significar o regresso ao
ecra anterior ao ecra que iniciou a operagéo actual.

[]

Anular a seleccéo de todos os médulos para calibragdo. Se apenas desejar
calibrar alguns mdédulos, podera anular a selecgdo de TODOS eles e depois
voltar a seleccionar apenas os modulos que deseja calibrar. Utilizado quando
um administrador ou engenheiro de assisténcia tiverem iniciado sesséo.

S,
o
QB

Seleccionar todos os médulos para calibragéo. A predefinicdo do sistema.
Utilizado igualmente quando um administrador ou engenheiro de assisténcia
tiverem iniciado sesséo.
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Xpert® Calibration (Portugués)

Tabela 1. Botdes, icones e simbolos de software (Continuagéo)

Simbolo Definicao

Estado de conectividade. Indica que o GeneXpert esta ligado a internet.

S

s

Estado de conectividade. Indica que o GeneXpert ndo esta ligado a internet.

Q)

Ignorar médulo actual. Ignorar o médulo actual e NAO tentar calibrar este mé%lo.e

a “Load Calibration Cartridges” (Colocar cartuchos de calibraca

o\\Q
S

Ignorar médulo actual. Ignorar o médulo actual e N@a@calibrar este moédulo.

“ Utilizado no ecréa “Load Calibration Cartridges” (Col@car €artuchos de calibracéo).

Ignorar restantes moédulos. Ignorar todos o&a;tes maédulos e NAO tentar
calibra-los. Utilizado no ecra “Load Calib artridges” (Colocar cartuchos
de calibracéo).

Indica um modulo com um teste d;ca bragdo em curso.

W
o
O

. 'mv N ) .
Indlc& ste de calibragdo de um médulo concluido.

8 2
&

E necessario repetir o teste. Indica uma recolha incompleta de dados da calibragao.
o Uma mensagem avisara o utilizador de que o teste tera de ser repetido. Uma outra
mensagem indicara se o cartucho actual pode ser reutilizado para o teste ou se
é preciso utilizar um novo cartucho.
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Informagoes sobre assisténcia e contactos

Tabela 1. Botdes, icones e simbolos de software (Continuagéo)

Simbolo Definicao

E necessaria assisténcia. Contacte o Fornecedor de Assisténcia Autorizado (ASP)
pela Cepheid. O mddulo deixou de estar disponivel para analisar ensaios Xpert até
ser reparado.

Reproduzir. Reproduzir num CD a informagéao de calibragao recolhida (para 0
utilizadores que ndo tenham uma ligagéo a internet activa).
Iniciar o processo de calibragdo. Conduz o utilizador através do pr c@é

—'f de calibragao. \
= O

Introduzir o codigo de activacgéo. Ir para o ecra “Enter ﬂ@tion Code”
(Introduzir cédigo de activagao).

w7 x

x
Estado de activacao. Inicia o Adobe® Read para rever o certificado
de calibragédo no ecra “Activation St; stado de activagéo).

o

L 4
Carregar os dados da c;;'bragéo a partir do ficheiro. Ir para o ecra “Upload

Calibration File” (Ca icheiro de calibragdo).

Carreg dados da calibragéo a partir do CD. Ir para o ecra “Upload Calibration
‘. from arregar calibracéo a partir do CD).

O
>

Visualizar o PDF do certificado de calibragdo. Inicia o Adobe Reader para visualizar
o certificado de calibragao.

Ler o cadigo de calibragédo. Abrir um ficheiro para ler o cédigo de calibragao.

Ler. Ligar o leitor de codigos de barras e aceitar a proxima entrada lida.

Visualizar e imprimir. Iniciar o Adobe Reader para que possa visualizar e imprimir
- um ficheiro PDF.
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Xpert® Calibration (Portugués)

Preparacgao do sistema

Nota: Prepare o sistema para a calibragio seguindo um dos trés procedimentos indicados nesta sec¢do para o GeneXpert Dx,

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

Preparacao do GeneXpert Dx

1.

2.
3.
4.

4.

Preparacao do Infinity-48 )Qo

1.

Se ainda nio existirem, crie um nome de utilizador e uma palavra-passe com nivel de Admin no software GeneXpert. E necessirio
que a credencial de inicio de sessio da Xpert Calibration seja criada antes do inicio.

Antes de prosseguir com os passos seguintes, obtenha o seu c6digo de ID de Fornecedor de Assisténcia Autorizado (ASP).
Saia do software GeneXpert Dx. :
Vi até Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity na préxima pégina deste documento. Q

Se ainda nfo existirem, crie um nome de utilizador e uma palavra-passe com nivel de Admin no software Gene - E necessirio

que a credencial de inicio de sessdo da Xpert Calibration seja criada antes do inicio.

Antes de prosseguir com os passos seguintes, obtenha o seu cédigo de ID de Fornecedor de Assisté@rimdo (ASP).
o

Execute os passos indicados no Apéndice A deste documento para que o Infinity-48 passe do mo@ mation (Automdtico)
para modo Manual.

Vi até Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity na préxima pdgina deste docun&

Preparacao do Infinity-48s ou Infinity-80

Se ainda nfo existirem, crie um nome de utilizador e uma palavra-passe com nivel@dmin no software GeneXpert. E necessirio

1.
que a credencial de inicio de sessio da Xpert Calibration seja criada antes do infgio.
2. Antes de prosseguir com os passos seguintes, obtenha o seu cédigo de IDVornecedor de Assisténcia Autorizado (ASP).
3. Saia do software do sistema Infinity. s
4. Abra as portas de vidro, seguindo as instru¢des do Infinity Open?r anual (Manual do operador do Infinity).
5. Vi até Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity *}réxima pigina deste documento.
O
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Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity

Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity

Importante: Antes de recolher os dados, ndo se esqueca de preparar o sistema para a calibragéo, tal como foi descrito na sec¢éo
anterior.

Os utilizadores com ligagéo a internet devem verificar o estado da conectividade do sistema antes de iniciarem
o processo de calibracao Xpert.

Nota: Tenha cuidado ao inserir o CD na unidade de CD-ROM. Certifique-se de que o CD estd totalmente encaixado no tabuleiro
antes de fechar a porta da unidade.
1. Coloque o CD 1 do software no computador ligado ao instrumento GeneXpert Dx ou no computador quiosque no caso do Infinity.

2. Este passo varia com o sistema operativo instalado no seu computador: 9
t

(Meu

*  Windows XP: no ambiente de trabalho do computador, clique com o botio direito do rato no icone My o@
ireito do rato na

computador) e aparece um menu pendente. Clique em Explore (Explorar) e, em seguida, clique com o(bot
letra da unidade que se aplica 4 sua unidade de CD.

Seleccione Explore (Explorar) no menu pendente e os ficheiros localizados no CD sio, enti@entados.

Procure e clique com o botio direito do rato na aplicagio XpertCalibration.exe e, quandfexlu pendente aparecer, clique em
Open (Abrir) para iniciar o software.

*  Windows 7: no ambiente de trabalho do computador, clique com o botio direito & no icone Computer (Computador) e
aparece um menu pendente. Clique em Open (Abrir) e, em seguida, clique co tao direito do rato na letra da unidade que
se aplica a sua unidade de CD. b

Seleccione Open (Abrir) no menu pendente e os ficheiros localizado CD sio, entio, apresentados.
Procure e clique com o botio direito do rato na aplicagio Xper ation.exe e, quando o menu pendente aparecer, clique em
Open (Abrir) para iniciar o software.

Nota: Poderd demorar algum tempo para que o software seja carri a partir do CD.

3. Serd visualizado o ecrd “Terms of Service” (Termos de ssi&%ncia). Utilize a barra de deslocamento para ler todo o documento. Ser-

lhe-4 solicitado que assinale a caixa de verificagio ix6 do ecrd) de modo a confirmar que leu e concorda com os Termos de
Assisténcia antes de prosseguir. Ver Figura 1.

. Xpert Calibration Demo ‘ =

Cepheid
e Desloque para baixo de

Terms of Service modo a ler todo o

/ documento.

Cepheid GeneXpert System Calibration Software Lij

o
»

(Cepheid is the exclusive owner of the Cephei 1t System Calibration Software program (the "Software”), related documentation and physical media, and
lof all copyright, trade secret, patent, trade! thEr intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the
erms of this agreement or notices. PhysiS§lisnedi®ind copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of

Cepheid, and such copies are dee| @) loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title

0 or ownership of the Softwag® or @ or portion thereof, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are
infor e secrets of Cepheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation,
0

disassembly, or reverse en of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift Nota: O CD1 inclui uma copla
foperation of law or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written PPN .
consent of Ceph destes Termos de Assisténcia.

LLicense Grant Ezmn s Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the "License™) to use only one (1) copy of the Software on the computer

provided by eid with'any or Infinity )and tothe and to make only one (1) copy solely for back-up
purposes. P
conse

ser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written
are is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the GeneXpert or Infinity Instrument, Cepheid will not guarantee
rforiie d cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
ntitle: aser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
haser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement. Ifthis License is terminated, Purchaser must
troy all copies of the Software and its related documentation.

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

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

Figura 1. Ecra “Terms of Service” (Termos de Assisténcia)

4. Depois de concordar com os Termos de Assisténcia, serd visualizado o ecrd “Login” (Inicio de Sessdo). Inicie sessdo no GeneXpert
Dx ou Infinity com 0 USER NAME (NOME DE UTILIZADOR) e a PASSWORD (PALAVRA-PASSE) que lhe foram

301-1520P, Rev. C dezembro de 2013 7



Xpert® Calibration (Portugués)

previamente atribuidos pelo administrador do sistema. Depois de introduzir a sua informagio de inicio de sessdo, clique no botdo de
seta para a frente, na parte inferior do ecri, para avangar para o préximo ecri (o ecrd Xpert Home [Inicio]). Consulte Figura 2.

Nota: O nome de utilizador e a palavra-passe sdo os mesmos utilizados para o software GeneXpert Dx ou Xpertise.

Bl X pert Calibration

Cepheid

@ Login (Iniciar sess3o)

(PALAVRA-PASSE) P ASSWORD O | : Q s

™~ Introduza o USER NA
DE UTILIZADOR) e,PA D
(PALAVRA—PASSE)&uidos pelo

administradoQ ma.
otdo, situado na parte

erior da maioria dos ecras,
é utilizado para avancar para
o préximo ecra.

Figura 2. Ecra Xpert Calibration Login (Inicio de sessdo Xpert Calibration)\

Caso ocorra um erro de inicio de sessdo, aparece o seguinte ecrd. Consultg @ra 3.

B¥1 Xpert Calibration

Cepheid

(NOME DE UTILIZADOR) ~ USERNAME @ | e -

Figura 3. Ecra Login Error (Erro de inicio de sessao)

5. Se ocorrer um erro de inicio de sessdo, volte a verificar se 0o USER NAME (NOME DE UTILIZADOR) e PASSWORD
(PALAVRA-PASSE) introduzidos tém erros. Se necessdrio, reintroduza a informagio e volte a tentar. Depois de introduzir
a sua informagio de inicio de sessio, clique no botdo de seta para a frente, na parte inferior do ecrd, para avangar para o préximo
ecri (o ecrd Xpert Home [Inicio]).

6. Obtenha um nimero suficiente de cartuchos para o nimero de médulos a serem testados.

Importante: Nédo abra as embalagens dos cartuchos até estar pronto para ler os cédigos de barras dos cartuchos (no passo 15).

8 301-1520P, Rev. C dezembro de 2013



Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity

Nota: Apenas um Administrator (Administrador) pode excluir (anular a selec¢io) médulos individuais deste teste de calibragio.
Quando determinar o nimero de cartuchos necessirios para este teste, o utilizado deve ter nog¢do do nimero de médulos
que irdo ser calibrados.

7. Clique no icone Collect Calibration Data (Recolher dados da calibra¢éo) no ecra Home (Inicio) (ver Figura 4). Decorridos alguns
segundos, aparece o primeiro ecrd Contact Information (Informagoes de contacto) (Figura 5).

Bl Xpert Calibration

Cepheid

Iniciar A Home (Inicio) Este icon
o esta

ai

a calibracdo ~ r 9

e de utilizador

Collect Calibration Data Upload Calibration Data CD
(Colher dados

|
Q# | &

Enter Activation Code | Upload Calibration Data File,
(Introduzir o cédigo
de activagao)

™~ A ser utilizado apenas
por um Fornecedor
de Assisténcia
Autorizado (ASP)

Figura4. Ecrd Home (Inicio)

8. Quando os primeiros dois ecris Contact Information (Infogma¢oes de contacto) aparecem (ver Figura 5 e Figura 6), preencha os
campos em ambos os ecris. Utilize as setas de navegacap grandes, na parte inferior dos ecris, para se deslocar entre os dois ecris.

[

Tenha atengio aos campos assinalados com “*”, poi mpos obrigatérios.

H Xpert Calibration

) = @
Cepheid

John Smith

Contact Information (Informiacoes de contacto)

(Utilizador) [dohn Smith *
(Instituigéo) on ﬁ |ACME i
(Laboratério) oratory é |Lab 52 i

(Morada [2.2 Address (line 2) ‘ |Apl #111
(Cidade) City mgm |Generic Town i

@ p/Provincia)  State/Province |CA

(Codigo postal)  Postal Code |es000

\
\
|
|
|
orgda) Address ™ ‘ |100 Oak Street E
|
|
\
\
|

(Pais) Country g} [usa

Figura 5. Ecra Contact Information (Informagdes de contacto) — pagina 1
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Xpert® Calibration (Portugués)

B Xpert Calibration

Neste campo

Cepheid ) obrigatorio, introduza
o cédigo de ID do

seu Fornecedor de
Assisténcia Autorizado.
O cédigo de ID tem
quatro caracteres,

Ao clicar neste icone, (Ext) Ext X | | - conforme se descreve
o utilizador regressa (Semevel) Mobile | | | / na nota mais abaixo.
ao primeiro ecra (Fornecedor de seryice Provider { % [Cepheid Service |

Contact Information EELT) Este cdigo
. fornecido eU"ASP.
(Informacoes de

contacto). 0

clicar neste icone,
tilizador faz
avancar o ecra até
ao ecra Open Module
Doors (Abrir portas
dos modulos).

Contact Information (Informagdes de contacto)

(E-mail) Email () || |

(Telefone) Phone /2 [123456 |

Figura 6. Ecra Contact Information (Informagdes de contacto) — pagina 2 0

Nota: O cédigo de ID fornecido pelo ASP para o Service Provider (Fornecedor de assisténcia) no ecra Contact Information
(Informagdes de contacto) tem quatro caracteres. (Como exemplo, para os , utilize US, seguido por dois digitos, tais como
US01, US28, etc.)

do ecrd Contact Information (Informagées de contacto). Aparec en Module Doors (Abrir portas dos médulos).
Consulte Figura 7. Abra manualmente todas as portas dos médulos¥para activar o carregamento de cartuchos.

4

9. Quando todas as informagdes tiverem sido introduzidas, clique no b tﬁQ&ta para a frente, na parte inferior da pigina 2
Qé P

B8 Xpert Calibration

Cepheid

John Smith

B Open Module Doors (Abrir as jo:tas dos médulos.)

Ao clicar neste icone,
o utilizador regressa ao

ecrd Module Preparation
/ (Preparagao do modulo)

& Open all module doors.

(Abrir todas as portas

Q dos médulos.)

Figura 7. Ecra Open Module Doors (Abrir portas dos médulos)

10. Depois de abrir todas as portas do médulo, clique no botdo de seta para a frente, na parte inferior do ecrd. Aparece por breves
instantes o ecrd Module Preparation (Preparagio do médulo), mostrando a mensagem “Please, wait. Modules are being prepared.”
(Aguarde, por favor. Os médulos estdo a ser preparados.) Consulte Figura 8.
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Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity

Importante: Tenha atencdo que o ecrd Module Preparation (Preparacao do médulo) podera aparecer apenas breves instantes,
sendo a duracgéo da sua visibilidade determinada pelo nimero de médulos que estdo a ser calibrados. O préximo ecra
que verd é o ecra mostrado na Figura 9, o ecra Select Modules (Seleccionar médulos).

e~

|£| Xpert Calibration

Cepheid

¥ Module Preparation (Preparagio do médulo)

Tenha em atencéo e@eg podera
néo ser visto, umayez gque aparece apenas
breves insta d dendo do nimero

ntes,
de médulos x&o ser calibrados.

Please, wait. Modules are being prepared.
(Aguarde, por favor. Os médulos estédo a ser preparados.)

Figura 8. Ecra Module Preparation (Prepara¢do do médulo) @

11. Siga as instrugdes de software mostradas no ecrd. Por predefini¢io & os médulos detectados sdo marcados como seleccionados
para calibragio.

Nota: Um Basic User (Utilizador basico) ndo pode anular a selecgaﬁe médulos, de modo a exclui-los deste teste de calibragdo. Apenas
um Administrator (Administrador) pode excluir os méddlos da calibragio, caso seja necessirio. No caso dos médulos excluidos
(ndo seleccionados para calibragdo), a posi¢io dx (aberta ou fechada) nio interessa.

Na Figura 9 sdo mostrados dois ecris. O ecri a e ostra o ecrd que um Administrator (Administrador) veria, no qual poderd

anular a selecgdo para calibragio dos médu um. O ecri a direita mostra o ecrd que um Basic User (Utilizador bésico) veria,

no qual nio poderd anular a selecgio de nen mdédulo. Para ir para o préximo ecrd, clique na seta, na parte inferior do ecra.

B Xpert Calibration

Cepheid

A Select modules for data collectior Sei:cionar os médulos pararecolha de dados)  3/3

Ecra Administrator
(Administrador)
Apenas para Administrador: Para excluir
um modulo do teste, clique na marca
de cada médulo que pretende excluir.

¥ Xpert Calibration

Cepheid

A Modules selected for data collection (seleccionar os médulos para recolha de dados) 3/3

Ecra Basic User
(Utilizador basico)
Clique nesta seta para

prosseguir para o ecrd seguinte Nota: Nestes dois exemplos foram seleccionados

trés modulos para testes de calibracéo

Figura 9. Ecra Select Modules (Seleccionar médulos) — ecras Administrator (Administrador) e Basic User (Utilizador basico)

301-1520P, Rev. C dezembro de 2013
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Importante: Apenas sistemas GX-XVI e Infinity: Quando seleccionar médulos no ecrd, tome note de quais das luzes dos médulos
estdo a piscar no sistema, a medida que seleccionar cada grupo de médulos.

12. Depois de configurar os médulos, clique no botdo de seta na parte inferior do ecré. Se tiver iniciado sessio como Administrator
(Administrador), aparecerd o ecrd Confirm module selection (Confirmar selecgio de médulos). Consulte Figura 10. Se tiver
iniciado sessio como um Basic User (Utilizado bisico), este ecrd ndo aparecerd (ir para o passo 13).

Cepheid

Ken
(Seleccionar os médulos para recolha de dados) A selecgéo
3 éaquim

a. ‘
(Confirmar a Neste

Confirm module selection (s . '
médulos) € ado

- dulo
para calibragéo.

i Select modulec far Aata ~nllantinn

Se a seleccao de
modulos estiver
. I correcta, clique aqui
Se a seleccdo de para prosseguir para

modul iver o s =
6dulos estive < : ' o préximo ecré para

mco'rrecta, clique ler os cartuchos.
aqui para regressar
a0 ecra anterior

e fazer as alteracdes.

Figura 10. Ecra Confirm Module Selection (Confirmar seleccdo de mé — Apenas para utilizacdo por um Administrator
(Administrador)

13. Se, por engano, todos os médulos tiverem sido excluidos nogasso anterior, aparecerd o ecri seguinte (Figura 11), que o aconselha
a comegar de novo, regressando ao ecrd Home (Inicio) indo do programa.

B8 Xpert Calibration

Cepheid

‘& Cligue neste icone

para regressar ao ecra

&o Home (Inicio)

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

Clique n i ~ . . . ~ .
pa?a sai (N&o seleccionou nenhum maodulo para calibragdo. Podera querer comecgar
programa & de novo, regressando ao ecra “Home” [Inicio] ou saindo agora.)

\

Figura 11. Ecrd de erro — No Modules Selected (Nenhum médulo seleccionado)

14. Depois de confirmar a sua selec¢io de médulos, avangara para o ecrd Scan cartridge (Ler cartucho) onde lhe serd pedido para ler
o cédigo de barras no cartucho Xpert.

Nota: Verifique se tem cartuchos suficientes disponiveis para realizar o procedimento de calibra¢io para o nimero de médulos desejado.
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Importante: Nos passos 14 e 15, ndo retire todos os cartuchos das embalagens de uma sé vez. Em vez disso, retire um unico
cartucho, leia esse cartucho, depois ventile e carregue esse cartucho num modulo aberto antes de abrir a préxima

bolsa de cartucho.
15. Retire o cartucho do kit de teste da embalagem para o médulo que seleccionou previamente, abrindo apenas um cartucho de cada vez.

16. Leia o c6digo de barras do cartucho. A Figura 12 mostra o cédigo de barras do cartucho a ser lido. Ndo substitua um cartucho
por outro depois de ter sido lido.

Nota: Se o c6digo de barras nio puder ser lido porque estéd esborratado ou danificado, ignore esse cartucho e contacte o seu ASP
para obter um cartucho de substitui¢do, caso seja necessdrio. Se o leitor de cédigos de barras estiver danificado, em falta

ou incorrectamente configurado, contacte o seu ASP para obter orientagdes.

B Xpert Calibration

Cepheid O 00:00

B Scan cartridge (Ler cartucho)

Aler o cédigo de
barras do cartucho

Nota: Para evitar inserir o cartucho
errado num maédulo, ndo ponha

o cartucho de lado depois de ter
sido lido. Numa s6 operacao,

leia 0 cédigo de barras do
cartucho, ventile o cartucho

e insira-o no préximo médulo
disponivel (aceso).

fcone IGNORAR

Clique neste icone para 0
ignorar o cartucho que
acabou de ser lido o\

Figura 12. Ecrd A ler cédigo de barras \
a. Depois de ler o cédigo de barras do car Qrtiﬁque—se de que abre (ventila) a tampa do cartucho, fechando-a em seguida,
para cada cartucho, tal como ¢ indicado software do passo b ao passo e, mais abaixo.

Importante: Nao adicione uma amostra agente ao cartucho. Utilize APENAS os cartuchos do kit de calibragdo fornecido.

Nota: Ap6s a leitura do cédigo de bar a@um cartucho, aparece uma luz verde a piscar no sistema por cima da porta do médulo onde
o cartucho ird ser carregado.\&

ejar Ignorar o cartucho que acabou de ler, clique no botdo IGNORAR na parte inferior do ecrd. Aparece

uma janela sobrepos rada na Figura 13, pedindo confirmagfo para ignorar o cartucho. Para IGNORAR o cartucho, clique

na seta para a frenté,na¥parte inferior do ecra. Para prosseguir sem ignorar o cartucho, clique no icone “X”, no canto inferior

esquerdo dogcrd. B-The pedido que volte a ler um cartucho (ou substitua por um novo cartucho, se necessirio) para garantir que

nio salta o o.

N\
\3
QO

Nota: Se, por algum motivo,
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B Xpert Calibration

Cepheid O Bl

E Scan cartridge (Ler cartucho) A1

Clique para confirmar que

Clique para anular a seleccao deseja ignorar o cartucho

IGNORAR e prosseguir cartridge. _Ar_e you sure you que acabou de ler.
com a abertura, ventilagao want to skip it? [~
e carregamento do ~ (Acabou de ler um cartucho. Tem

cartucho num médulo. a certeza de que quer ignora-lo?)

c)°QA
>

Figura 13. Ecra Confirm skip (Confirmar ignorar) ‘

b. A ventilagio do cartucho (mostrada na Figura 14) durante dois segundos € suficiente. ecrd é animado e mostra
a tampa do cartucho a ser aberta e fechada. Depois de ventilar o cartucho, cliqu n@ para a frente, na parte inferior
do ecrd, para continuar. C

Cepheid O 00:00 j Abrir o cartucho

B Open lid and close lid (abrir e fechar a tampa) A1 | Fechar o cartucho

B8l Xpert Calibr=uon

B Q 00:00

N Cpen lid and close lid (abrir e fechar atampz) A1

Q
\0

o

Importante: Se %cho néo for ventilado
antes de ser testado, o teste nao

é a bem sucedido.

Figura 14. Ventilacdo do cartucho mediante abertura e fecho da tampa — ecra animado

c.  Feche a tampa do cartucho e certifique-se de que a porta do médulo estd totalmente aberta para receber o cartucho.

d. Coloque o cartucho dentro do médulo (com o tubo de reacgio do cartucho afastado de si), conforme indicado pelos ecris
de software. Consulte Figura 15.

Nota: Certifique-se de que coloca os cartuchos lidos em sequéncia no médulo seguinte disponivel. Isto ajudard a evitar colocar
os cartuchos na localizagio errada ou deixar os médulos vazios.
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Procedimento de recolha de dados — Dx e Infinity

X Calibrati . .
BB xpert Calibration Aluz verde a piscar por cima da porta

Q 00:00 domédulo indica a localizagdo correcta
para colocagdo no médulo

Cepheid

B Load cartridge (Colocar cartucho) A1

Colocagdo do cartucho dentro do
mddulo depois de fechar a tampa

/

Figura 15. Colocar o cartucho dentro do médulo \
Depois de colocar o cartucho, pressione B xpert Catibration
firmemente a porta do médulo de modo

a garantir que fica bem trancada. Cepheid
Se a porta de um médulo néo ficar fechada B Load cartridge (Coiccar cartucho)
e trancada, clique no botao IGNORAR, na
parte inferior do ecr, para abortar os testes
nesse modulo e prosseguir para o médulo
seguinte e continuar a testar.

Importante: Assegure-se de que remove
o cartucho de um médulo cuja porta nao fique

trancada antes de prosseguir. Notifique o seu ASP 0\

acerca do mau funcionamento do fecho da porta
do médulo, para que possa ser reparado.

Tenha em atencdo que a porta num médul o
sem um cartucho colocado néo ficara cb
Essa porta pode ficar aberta quando s%ﬂam
oo [ ECNCO)

Figura 16. Colocar o cho no médulo — ecrd animado

méd seleccionado, premindo a porta do médulo em seguranga até que fique trancada. A medida que cada porta
domé ¢ fechada e trancada, a recolha de dados iniciar-se-4 automaticamente nesse médulo em particular. A luz verde
r por cima do médulo deixard de piscar, o que indica que o teste de calibragio se iniciou.

e. Seestiver & ar mais médulos, continue lendo o préximo cartucho. Coloque cada cartucho lido individualmente no préximo
{jeho

| : Se a porta de um médulo néo estiver totalmente fechada (até trancar) apés a colocagao de um cartucho, o ecra
continuara a mostrar uma mensagem a pedir para inserir um cartucho e o teste de calibragdo nao sera executado.

Se ndo conseguir fechar e trancar a porta de um maédulo depois de varias tentativas, prima o botao ignorar, na parte
inferior do ecra, para ignorar o médulo com a porta avariada e prossiga. Avise o seu ASP de modo a que o médulo
possa ser reparado.

17. A calibragio demora aproximadamente 20 minutos a concluir depois de 0 médulo final ter sido carregado para teste. Quando o teste
de calibragio comegar, aparece o ecrd Data collection in progress (Recolha de dados em curso), conforme se mostra na Figura 17.

Importante: Se necessario, podera iniciar a repeticdo de um teste de um moédulo previamente testado sem aguardar que o actual
mddulo conclua o seu teste, conforme se descreve nos passos 18b a 18d.
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¥ Xpert Calibration

Cepheid

Jike Drewrs

Data collection in progress (Recolha de dados em curso)

Relégio em contagem decrescente
que mostra o tempo estimado até
a conclusao do teste (20 minutos)

Nota: Neste exemplo, esta a ser A
testado um maodulo. o< ?
Nao saia do pr de software
enquanto \ de dados estd
a decorreo

18. Apés a conclusio do teste, a porta do médulo abre-se e a luz por cima do médulo apagonarecerﬁo ecris semelhantes aos
mostrados na Figura 18 ou Figura 19. Prima a seta para a direita para continuar. 9
sucedi

da.

Figura 17. Ecréa Recolha de dados

a. A Figura 18 mostra a conclusio de uma recolha de dados de calibragio beﬁ

Quando o teste estiver concluido, clique no botdo para a frente, na pa&n rior do ecrd, para comegar a carregar os resultados

do teste de calibragio para o centro de conectividade Xpert. o

B Xpert Calibration

Cepheid . LY

Press arrow to continue (Prima a seta para ccitinuar)

Clique para continuar até ao ecra seguinte.

Nota: Neste exemplo, esta a ser
testado um maédulo.

Figura 18. Ecra Conclusdo de teste — bem sucedida

b. Para todos os utilizadores: Se o teste nio foi bem sucedido, aparecerd o ecrd mostrado na Figura 19, mostrando o estado
do médulo. E necessério voltar a repetir o teste. Clique no icone “Retry” (Repetir) no canto inferior esquerdo do ecra.
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[l Xpert Calibration

O teste do mddulo nao foi bem

sucedido. A execucdo do teste tem 5 =

. o . 00:00 =
de ser repetida utilizando o mesmo Cepheid Admin Name
ou um novo cartucho, conforme

indicado no visor. \

Press Arrow to Continue (Prima a seta para continuar)

Nota: Neste exemplo, estdo a ser 0

testados quatro médulos. e
[cone Voltar a tentar 0

Clique para repetir o teste

do médulo. B

Figura 19. Ecra Conclusao do teste — exemplo de calibragdo do médulo mal sucedi

teste de médulo mal sucedido
continuagio). Consulte Figura 20.

Cepheid ‘ el

(Prima voltar a tentar ou continuar)

c.  Se aseta na parte inferior do ecri for premida quando estiver a ser apres
(como mostrado na Figura 19), aparecerd o ecrd Confirm continue (Con

Press retry or « antinna

3]

Confirm continue (Confirmar a continuagao)

Para regressar ao ecra Press retry
or continue (Premir voltar a tentar o You have one or more modules flagged for
ou continuar) para voltar a testar O retry. Are you sure you want to continue?
o0 modulo assinalado, clique no Those modules will not be calibrated.

icone *X" (Tem um ou mais médulos assinalados
° o para voltar a tentar.) (Tem a certeza de
\\ que quer continuar?) (Esses médulos

nao serao calibrados.)

(4

Para continuar sem repetgc e
do médulo assinal OQJ na seta
direita, na parte in ecra Confirm

continue (Cw continuagéo).

FngQJanela sobreposta Confirm continue (Confirmar a continuagao)

Tem a opgio de continuar, premindo a seta direita na janela sobreposta Confirm continue (Confirmar a continuagio).
Ao escolher esta opgdo fard com que o médulo assinalado nio volte a ser testado e comegard a carregar os dados da
calibragdo, conforme descrito em passo 19.

Outra opgio consiste em regressar ao ecrd Press retry or continue (Premir voltar a tentar ou continuar) para Voltar a tentar
(repetir o teste) o médulo assinalado, clicando no icone “X” vermelho na parte inferior do ecrd Confirm continue (Confirmar
a continuagio). O procedimento Voltar a tentar ¢ descrito no passo d, que se segue.

d. Se oicone Voltar a tentar (mostrado mais acima na Figura 19, na parte inferior do ecrd) aparecer, clique no icone Voltar
a tentar e regressard ao ecrd Scan Barcode (Ler cédigo de barras) (Figura 12) para realizar a repeti¢io do teste do(s)
médulo(s) afectado(s).

Tenha em atencio que a repeti¢io do teste pode ocorrer de duas formas possiveis:
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i Volte a tentar com o mesmo cartucho: por exemplo, pode aparecer uma mensagem a solicitar que ventile o cartucho,
volte a 1é-lo e recoloque-o no médulo.

ii Voltar a tentar com um novo cartucho: caso o cartucho tenha defeito ou se jd tiver sido usado, ser-lhe-a pedido que
o substitua, lendo o cédigo de barras de um novo cartucho e colocando-o no médulo.

Nota: Durante o decurso da repeticio dos testes, poderd ser necessario ignorar médulos se o utilizador ficar sem cartuchos Xpert
Calibration. Contacte o seu ASP para obter mais cartuchos Xpert Calibration. Volte a executar a Xpert Calibration nos
médulos que foram ignorados.

Nota: No fim do processo de recolha de dados Xpert Calibration, os médulos que forem considerados como necessitando de assisténcia
serdo assinalados como bloqueados para impedir que sejam utilizados posteriormente. Contacte o seu ASP local para obter mais
ajuda na substitui¢io de médulos que necessitem de assisténcia. Um médulo que necessite de assisténcia pode ser identifi or

este icone de médulo: Q

19. Apés o fim do teste bem sucedido e da recolha de dados da calibragio bem sucedida, clique na set a frente para que seja
apresentado o ecrd mostrado na Figura 21, caso tenha uma ligacio a internet activa. Contudo, s tiver estado ligado a internet
ou se tiver perdido a sua ligagdo a internet funcional em qualquer momento durante o teste d ragio, aparecerd em vez disso o
ecrd Download activation code error (Erro de transferéncia do cédigo de activagio) (Fi , que ird informé-lo de que devera

gravar os dados da calibragio num CD de dados para enviar para o seu ASP. Neste cas:ﬁ iga até as instrugbes que comegam no
passo d (no passo 25) deste procedimento para continuar como utilizador sem lig: A ternet.

Nota: Com uma ligagio 2 internet funcional, o sistema devera prosseguir normalmente (com o passo 20), e o certificado de activagio
comegard a ser transferido, conforme se mostra na Figura 23.

= Xpert Calibration

Cepheid @

g Uploading calibration data (A carregar dados da calibragéo)

Figura 21. Ecra Uploading calibration data (A carregar dados da calibracéo)
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-] Xpert Calibration

Cepheid

Error Code 5017, Cepheid
System ID 600001:

Unable to download
activation code. Proceed to
Cepheid write calibration data to the
data CD to send to your Q
Authorized Service Provider.

(Codigo de erro 5017, ID do si
600001: Impossivel transferi
activacao. Prossegui
dados da calibracao e dados para enviar
para o seu Forne{ e Assisténcia Autorizado.)

N\

Clique neste icone para passar

para o ecra Write Calibration
Data to CD (Gravar dados da ~~
calibragdo no CD). Consulte

Figura 30.

e &

Figura 22. Ecrd Download activation code error (Erro de transferéncia do cddigo™e activagao)

20. Quando tiver terminado o carregamento dos dados da calibragio, é e&ut uma verificagdo de Garantia da Qualidade aos dados.
Se a verificagdo for aceitdvel, o certificado do cédigo de activagio s omaticamente transferido. Consulte Figura 23.

s) afectados que ficardo bloqueados para impedir a utiliza¢io
ais assisténcia.

Se o teste nio for aceitdvel, serd necessdria assisténcia ao(s)
subsequente. Contacte a Cepheid ou o seu ASP local para o'bte

= Xpert Calibration |- ﬁ

Cepheid C i

John Smith

Q Downloading activation ce:'ir.zate (A transferir o certificado de activagéo)

Figura 23. Ecra Downloading activation certificate (A transferir o certificado de activacdo)

21. Apés a transferéncia do certificado do cédigo de activagio, este cédigo de activagio serd aplicado a cada médulo testado bem
sucedido e esses médulos serdo depois identificados por um simbolo “+”. Consulte Figura 24.
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A medida que o cédigo de | 4] Xpert Calibration =
activacdo é aplicado a cada

simbolo de adicdo (+) Cepheid (.\_ B

aimagem do médulo verde.

modulo, é adicionado um
\ Q= Applying Activation Code (Aplicar o cédigo de activacao)
Nota: Se o icone Service Required

(Assisténcia necessaria) (ver mais
abaixo) aparecer em vez do sinal
“+" no moédulo verde, tem de
telefonar para o seu ASP para
obter assisténcia.

Nao podera utilizar esse médulo
para executar ensaios Xpert até
que o mddulo seja reparado.

Nota: Neste exemplo, estdo a ser
calibrados oito médulos.

Figura 24. Ecra Applying Activation Code (A aplicar o cédigo de activacédo)

Nota: No ecrd mostrado na Figura 24, alguns médulos podem apresentar o ico@e assisténcia necessdria ou podem estar esbatidos caso

tenham sido ignorados. o

22, Depois de todos os codigos de activagio terem sido aplicados a mo om testes bem sucedidos (os médulos verdes que aparecem
com o simbolo “+”), aparece o ecrd Activation complete (Activagio concluida). Consulte Figura 25. Este ecrd mostra a localizagio
do relatério de Dados da calibragio, que estd disponivel parayrevisio, se desejado.

H Xpert Calibration

Cepheid

Jeanne

+ Activation complete (Activagic concluida)

| Botdo Review Activation Status
(Rever estado de activacéo)

— Botdo Rever certificacdo

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

. Localizacdo dos relatérios

da calibragéo
(Os seus resultados foram guardados. Tome nota do nome

QO da pasta caso pretenda rever os resultados mais tarde.)

Figura 25. Ecra Activation complete (Activacdo concluida)
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23. Retire ¢ elimine todos os cartuchos de calibragio. Nio guarde kits parciais (todos os cartuchos ndo usados tém de ser eliminados).
Depois de ter sido concluido, clique no icone Exit (Sair) na parte inferior do ecrd para sair do programa. Consulte Figura 26.

H Xpert Calibration

Cepheid Jnlllll Smith

Exiting (A sair)

Sair do programa — Remove and discard all calibratio &tridges.
(Retire e elimine todos os cartuchos libragéo.)

Figura 26. Ecra Exiting (A sair) 0

24, Note que em determinadas situagdes, poderd aparecer o ecrd se @ solicitar a confirmagio da saida.

:@g

Cepheid

\ Are you sure you want to exit?
(Tem a certeza de que deseja sair?)

Q A i
Clique para abortar o comando de saida / \ Clique para confirmar e sair do programa

Figura 27. Ecra Confirm Exit (Confirmar saida)

Isto completa o teste de calibragdo remota para um utilizador com ligagdo a internet.

Nota: Contacte o seu Fornecedor de Assisténcia Autorizado sobre os médulos que necessitam de assisténcia.
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Nota: Para ver os seus resultados da calibragdo, consulte o passo 22 e a Figura 25 que mostram o caminho do ficheiro e a localizagio dos
resultados da calibra¢do e o PDF de certificagio e o relatério do médulo com falha.

25. Para utilizadores sem ligagio a internet:

No caso de utilizadores nio ligados 4 internet, deverdo ter realizado o passo 1 ao passo 16 para recolher os dados antes de iniciar
esta secgio.

Nota: Para utilizadores com ligagio 4 internet, consulte o passo 19 desta secgio do procedimento.

a. Esta sec¢io comega com o ecrd Data collection in progress (Recolha de dados em curso), que é semelhante ao ecrd mostrado
na Figura 17 para utilizadores com ligagio 4 internet.

— &

Cepheid

Mike Drews

H Data collection in progress (Recolha de dados &g.curso) 6

O icone ipdi e ndo

ha Iigax' ernet
b\ Relégio em contagem decrescente

que mostra o tempo estimado até
z a conclusao do teste (13 minutos)

Figura 28. Ecra Data collection in progress (Recolha de curso)

b. Apés a conclusio do teste, a porta do médul@ abte-Se e a luz por cima do médulo apaga-se. Aparece um ecrd similar
a0 mostrado na Figura 29. Prima a seta direitayffa parte inferior do ecrd, para avangar para o proximo ecri.

B Xpert Calibration

Cepheid C gl1all

Press Arrow to Continue (Prima a seta para continuar)

Mike Drews

Prima para continuar até
ao ecra seguinte

\3) o i)(?

Figura 29. Conclusao de teste — bem sucedida
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¢. Quando o ecra Write calibration data to CD (Gravar dados da calibragio no CD) (Figura 30) aparece, é-lhe pedido que prima
o botio Eject (Ejectar) para remover o CD 1 de software Xpert Calibration existente para que possa inserir o CD 2 de dados em
branco.

Nota: No passo seguinte, tenha cuidado ao inserir o CD em branco na unidade de CD-ROM. Certifique-se de que o CD estd
totalmente encaixado no tabuleiro antes de fechar a porta da unidade.

Importante: Caso tenha estado a executar este teste como um utilizador com ligagao a internet, tenha perdido a ligagdo
ainternet e receba um ecré de erro (Figura 22), retome o inicio do procedimento com o seguinte passo d.,
continuando até passo 31.

d. Insira o CD 2 de dados em branco no computador e feche totalmente o tabuleiro do CD para garantir que o CD serd
reconhecido.

7 Xpert Calibration E‘%ﬂ o !
Cepheid . t

Remove the existing CD, and then o

insert the blank CD.

(Retire o CD que esta colocado o\

e insira o CD em branco.)

Prima para continuar até
ao ecra seguinte

Figura 30. Ecra Write calibration data to CD (Grav s da calibragdo no CD) — passo 1

26. Depois de inserir o CD 2 de dados em braecrﬁ muda por breves instantes, indicando que o CD foi reconhecido. Consulte
Figura 31. Este ecra continua a ser apr@ao até que o processo de gravagio no CD esteja concluido.

Nota: Nio é necessirio que o utiliza%or@ e o ficheiro a gravar, porque esse processo ¢ automdtico.

Bl Xpert Calibration (=13

1
Cepheid @ John Smith

Write calibraticr ¢>tato CD (Gravar dados da calibragdo no CD)

Figura 31. Ecra Write calibration data to CD (Gravar os dados da calibragédo no CD) — passo 2
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a. Aparece, entio, o ecrd CD Writing Wizard (Assistente de gravagio no CD) ou o ecrd Burn to Disc (Reproduzir para disco)
(Figura 32) como uma janela sobreposta ao ecrd mostrado anteriormente na Figura 31.
Os ecris seguintes (Figura 32 a Figura 35) mostram os ecris do programa de gravagio no CD, 2 medida que progride através
do processo de gravagio.

- Utilizadores do Windows® XP: sigam os ecris no lado esquerdo da pégina.
- Utilizadores do Windows® 7: sigam os ecrés no lado direito da pagina.

b. No primeiro ecri, ap6s o reconhecimento bem sucedido do CD em branco, ser-lhe-d pedido que fornega um nome para
0 CD que ir4 gravar. NAO clique simplesmente no botio Next (Seguinte) (como sugerido no ecrd) para continuar o processo
de gravagio com o nome predefinido que aparece. Em vez disso, digite o nome da sua institui¢io, por exemplo “Hospital XYZ”
no espago fornecido e clique em Next (Seguinte). Consulte Figura 32.

& €D Writing Wizard 3l NAO clique
em Next

Welcome to the CD Writing

Wizard / (Segulr.\.te) o
para utilizar Prepare this disc
This wizard helps vou write, or record, vour files to a CD onome

recording drive, .
predefinido Disc tite:

Type the name vou want ko give ko this C0, or just click MNext || %vZ Hospital 0
ko use the name below, I\
2D name:

T

/B&curdlng speed:

Digite Q
- Mew files being bur c wil replace any files already on the disc if they have the
onome da same rame.
suainstituicao
[ Close i

fter the files have been burned
[[] dlose the wizard after the files have been written para 0 nome & 1 e ies Tiave been bume

Mewy Files being written to the CO wil replace any files
already on the CD F they have the same name.

do CD/titulo 0
do disco

Ecré inicial — Windows XP Ecra inicial — Windows 7

Figura 32. Programa de gravacdo do CD — ecrd inicial

para inserir um disco gravivel para continuar. Nest s discos gravaveis sio CD onde pode guardar ficheiros. Os
discos gravdveis sé podem ser gravados uma vez, o, ifica que depois de os ficheiros serem copiados para o disco

) )
ficam permanentemente gravados.

c. Se o CD nio for reconhecido, poderd aparecer o ecrd msgtraﬁo na Figura 33, em vez do ecrd na Figura 34, pedindo-lhe
1

Um disco com dados ja gravados nio é consi o um disco gravavel e dard origem a um ecri de erro, tal como é mostrado
na Figura 38.
Nota: Se nio for bem sucedido em algu o processo de gravagio no CD, poderd contactar o seu ASP para obter assisténcia.

E mais seguro para si fechar o so% e calibragdo agora porque os ficheiros de calibragio foram guardados no disco rigido
e nio perderd dados.

£ D Writing Wizard

Insert a writable disc to continue. o @
& Insert a disc
There is no disc in the dr\:

There is no disc in the €D or DVD burner.

Flease insert & writ&D into drive D,
o Please insert a writable disc into drive D:.

Mote: & wrikble CD is a compact disc that can be converted ko a
convertional or audio C0 by a CO recording drive {CO-R ar CD-R4). After
being recorded, the D is capable of being used in any compuker CO-R.OM
drive or audio C0 plaver.

{ijhizt kind ot di
[ < Back |L [ext = J[ Cancel J

Ecréa Insert a Disc (Inserir um disco) — Windows XP Ecra Insert a Disc (Inserir um disco) — Windows 7

Figura 33. Programa de gravacdo do CD — Insert Writable Disk to Continue (Inserir disco gravavel para continuar) — exemplo
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d. Apés o reconhecimento e denominagio correctos do CD, clique no botio Next (Seguinte) para continuar. O processo
de gravagio comega automaticamente.

e. Durante o processo de reprodugio/gravagio, aparece uma barra de progresso no ecrd. Consulte Figura 34.

& (D Writing Wizard X

Please wait... @

‘writing the data files to the CD...

Please wait...

Burning the data files to the disc...

( ) - J
Estimated time left: 5 seconds Estimated time left: 30 seconds Q

o e
Ecra Progresso da gravagdo do CD — Windows XP Ecra Prog@produgéo do ficheiro — Windows 7

Figura 34. Ecra Progresso da gravacao/reproducao do CD C 0

f. Quando a gravagio do CD estiver concluida, aparece o ecrd mostrado Fi 5. Clique no botéo Finish (Terminar) para sair

do programa de gravagio do CD. 0

£ (D Writing Wizard El & “ oS |
( s Burnto D
Completing the CD Writing eo (=) 4 Bumto Disc

Wizard

You have successfully burned your files to the disc
Wou have successfully writken your files to the C0y '

Do you want to create another disc using these same files?
Do you want to creake another C0 using the same files? \ [Cli¥es, burn these files to another disc

[Clites, write these files ko another CCf

o

ram Roin, Ine.

D software developed

To close this wizard, cl
To dose this wizard, dick Finish.

30 — Windows XP Ecra de conclusdo — Windows 7

Cancel

sur{da. Antes de continuar, clique no botdo OK tantas vezes quanto necessdrio até desaparecer.

M (zipped) Folders &J

Please insert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK te continue,

Figura 36. Ecra final do Windows 7 depois de a gravacdo do CD estar concluida

h. Depois de clicar no botdo Finish (Terminar) no ecrd de gravagio do CD, aparece o ecrd Send the CD to your Authorized
Service Provider (Enviar o CD para o seu Fornecedor de Assisténcia Autorizado) (ver Figura 37). Retire o CD 2 de dados da
calibragdo concluido da unidade de disco e prepare a etiqueta, conforme descrito no passo 29.
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I Xpert Calibration

- - - i Ci
Send the CD to your Authorized Service Provider & s

Cepheid

//Cepheid

iy

Figura 37. Ecrd Send the CD to your Authorized Service Provider (Enviar o CD para o seu Fo,

Autorizado) — passo 3

27. Se tiver ocorrido um problema em qualquer altura durante o processo de gravaca

de erro. (Ver Figura 38).

or de Assisténcia

) poderd aparecer um ecrd com c6digo

*  Se tiver inserido um CD que jd contenha alguns dados, conforme se mos@) ecri de erro a esquerda, retire o CD e insira
um CD em branco; em seguida, prima o botdo Retry (Voltar a tent:

¢ Em caso de um erro de leitura ou de gravagio, poderd aparecer

o seu ASP para obter assisténcia, se necessério.

O disco ndo é gravével (ja contém dados)

[ Xpert Calibration

Cepheid

°

™

>

The CD in your

Insert a bla
(OCDda
Insiraum CD e

%{I eady contains data.
press the retry button.
ade ja contém dados.

0 e prima o botdo Voltar a tentar.)

Botao Voltar a tentar

ostrado a direita e terd de sair do programa. Contacte

Y 4 Falha de gravacéo geral

B Xpert Calibration

Cepheid

Ken

Error writing calibration data CD (Erro na gravagao dos dados da calibragio no CD)

Error Code 7008, Cepheid System ID 600001:
File read or write error of calibration_info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.
Contact your Authorized Service Provider
(Codigo de erro 7008, ID do sistema Cepheid 600001:

Erro de leitura ou de gravagao do ficheiro
calibration_info_600001_2012-07-05_11-29-17.cloak.
Contacte o seu Fornecedor de Assisté

Sair do programa

Figura 38. Ecras Error writing calibration data CD (Erro de gravacao dos dados da calibracdo no CD) — dois exemplos

28. Ap6s a conclusio do teste, aparece o ecrd Exiting (Saida) com a mensagem Remove and discard all calibration cartridges
(Retirar e eliminar todos os cartuchos de calibrago) (ver Figura 39).

26
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[ Xpert Calibration

IR )

hike Drews

Cepheid

Exiting (A sair)

Remove and discard all calibration cartridges. 6
(Retire e elimine todos os cartuchos de calibragéo.)

A ? \&o

Figura 39. Ecra Exiting (A sair)
29. Utilize uma caneta de feltro para escrever na etiqueta do CD 2 dos dados de calib ;lue acabou de gravar, registando a data, a

identificagdo do instrumento e a institui¢do/localizagio do teste de calibragidfrealizado. Poderd ver um exemplo de etiqueta

na Figura 40.

\ Nota: E da responsabilidade do utilizador
introduzir correctamente a data, a identificacao
do instrumento e 0o nome e a localizacéo

da instituicao na etiqueta do CD de dados.

A ndo identificacdo correcta do CD 2 de dados
podera ocasionar a perda de dados e um atraso
na obtencéo do seu certificado do teste de
calibragdo do médulo.

Data-ldentificacdo do instrumento

Instalacdes, localizagdo

23Jun2012-801698

%.
s,
66,
> Ry
3% 4

Aer
. oV
Cepheid, 9o4 Caribbean Dive:>"

Figura 40. Exemplo de etiqueta do CD 2 de dados

30. Tem a opgdo de copiar o ficheiro de dados calibration_info.gxc (localizado no CD de calibragdo que acabou de gravar) e enviar o
ficheiro de dados por e-mail para o seu ASP em vez de enviar o CD por correio. Se o email nio for uma opgio, coloque o CD2 de
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calibragio no envelope de envio de CD fornecido e envie por correio para o seu Fornecedor de Assisténcia Autorizado (ASP) local
para verificagio da garantia de qualidade dos dados e emissio do seu c6digo de activagio. Apenas para clientes dos EUA: utilize a
morada indicada no fim deste folheto informativo: Attention Service Provider.

Nota: Tem a opgio de copiar o ficheiro de dados calibration_info.gxc (localizado no CD de calibragio que acabou de gravar) e enviar
o ficheiro de dados por e-mail para o seu ASP em vez de enviar o CD por correio.

31. O seu ASP fard uma anilise de garantia da qualidade e, caso seja bem sucedida, enviard o seu cédigo de activagio de calibragdo por
e-mail ou correio, dependendo do método que ficou anteriormente estabelecido com este fornecedor.

Nota: Elimine todos os materiais restantes do kit. NAO guarde as bolsas do kit nio abertas para utilizagiio posterior. NAO elimine
o seu CD 1 de software de Xpert Calibration. No caso de utilizadores que tenham enviado o ficheiro por e-mail e nio tenHam

enviado o CD 2 de dados: NAO elimine o seu CD 2 de dados.
32, Reinicie o GeneXpert Dx ou o Infinity system e o computador. o 2
Nota: Podera continuar a utilizar o seu sistema e o software GeneXpert DX enquanto aguarda pelo seu cédigo de a@o.

Activacao da Calibracao para utilizadores que nao tenham ligacao a Internet

Nota: Certifique-se de que o sistema estd na mesma configuragio de quando a calibragio foi realizada (o @ﬁo foram feitas
alteracdes ou actualizagdes de software e nio foi adicionado ou desligado nenhum novo sistema %&ste computador). No
caso de reparagio e/ou substitui¢do de médulos que possa ocorrer entre a recolha de dados e a a@ 4o do Cédigo de activagio,
os novos médulos ou os médulos modificados serdo ignorados para fins do processo de actiydgio Xpert Calibration.

Nota: No passo seguinte, tenha cuidado ao inserir o CD na unidade de CD-ROM. Certifiquefseyde que o CD esta totalmente
encaixado no tabuleiro antes de fechar a porta da unidade.

1. Saia do software GeneXpert Dx. 0

2. Para terminar o processo de calibragio, coloque o CD do software 1 no comp r ligado ao instrumento GeneXpert Dx
ou no computador quiosque para o Infinity.

3. Clique em My Computer (Meu computador) e, em seguida, faga d (@ue na letra da unidade que se aplica 4 sua unidade
de CD. Os ficheiros existentes no CD sdo apresentados. Procure ¢io XpertCalibration.exe e faga duplo clique para iniciar o
software.

4
4. Inicie sessio no GeneXpert Dx ou Infinity com o USER WE (NOME DE UTILIZADOR) e a PASSWORD (PALAVRA-

PASSE) que lhe foram previamente atribuidos pelo adnw dor do sistema. Ver na Figura 2 o ecrd Login (Inicio de sessdo).

Depois de introduzir a sua informagdo de inicio , clique no botdo de seta para a frente, na parte inferior do ecrd, para
avancar para o préximo ecri (o ecrd Xpert Hom io]).

Nota: O nome de utilizador e a palavra-passe @mesmos utilizados para o software GeneXpert Dx ou Xpertise.

nt oduzir cédigo de activagao). Consulte Figura 41. Aparece o ecrd Enter activation
onsulte Figura 42.

5. Clique no botdo Enter Activation Cod
code (Introduzir cédigo de activacie

¥ Xpert Calibration

Cepheid

A Home (Inicio)

JEanne

Calibrate Modules Upload Calibration Data CD

<

(Calibrar médulfiis)

e

R

Enter Activation Code Upload Calibration Data File

Figura 41. Ecrda Home (Inicio) mostrando o botdo Enter Activation Code (Introduzir o cédigo de activacao)
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Bl Xpert Calibration

Cepheid

= Enter activation code

Area de introducdo da sequéncia
do cédigo de activagao
I W Kdxn Y Fp2x=h Sz6guanmremnnpw LY srmwxy z# I . /
vYE - A\

1 3 i)(? o
Figura 42. Ecra Enter activation code (Introduzir o cédigo de activacédo) o&

6. Introduza o cédigo de activagio, conforme se descreve mais abaixo.

Neste passo, existem vérias formas de introduzir o cédigo de activagio. As su@o opgdes sdo indicadas numa lista mais abaixo, a
comegar pelo método mais simples (recomendado).

r,7
a. Utilize o seu leitor para introduzir o cédigo de barras da seguinteorma: Primeiro, clique no icone , situado na parte
inferior central do ecrd. Aparece no ecri o ficheiro do c6di tivagio da calibragio (Figura 43). Posicione o seu leitor para
ler o cédigo de barras no Certificado de activagio, tend ado de evitar qualquer reflexo no monitor que possa interferir
com o leitor. Ver na Figura 43 um exemplo do ficheiro do cédigo de activagio da calibragio.

b. Imprima uma cépia do ficheiro do cédigo de activ: ﬁoga calibragio e coloque a cépia numa superficie plana, virada para cima.
Utilize o seu leitor para ler o cédigo de barras @a impressa. Ver na Figura 43 um exemplo do ficheiro do cédigo de

activagdo da calibragdo. 9
c.  Copie e cole a sequéncia do cédigo de a para o ecrd Enter activation code (Introduzir o cédigo de activagio) a partir do
visor. A sequéncia do cédigo de activagao%isivel em Figura 42 e Figura 43.

d. Escreva manualmente a sequénciE digo de activagio utilizando a informagio no seu ecri ou a pigina impressa.

Depois ter introduzido corze te o c6digo de activagio, clique na seta para a frente, na parte inferior do ecrd, para
continuar. Aparece o ecrd ng activation code (Aplicagdo do cédigo de activagio). Consulte Figura 44.

&

O
&

<
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//Ce,oheim

Xpert Calibration Activation Code File
(Ficheiro do cédigo de activacao Xpert Calibration)

Here is the activation code for the recent calibration data collection of your modules for the system identified below.
(Aqui esta o cddigo de activagao para a recente recolha de dados da calibragéo dos seus médulos para o sistema identificado abaixo.)
Calibration data collection performed on May 09 2012 08:20:31 PDT

(Recolha de dados da calibragao realizada em 9 de Maio de 2012 08:20:31 PDT (fuso horario do Pacifico))

(Nome do instrumento GX)
(Numero de série do instrumento GX)
(Versao do software)

(Dados recolhidos por)

(Nome da instituicao)

(Nome do laboratdrio)

(Morada (rua))

(Cidade)

(Estado/Provincia)

(Codigo postal)

(E-mail)

(Numero de telefone da instituicao)
(Extensao)

(Numero de telemovel)

Activation Code String
(Sequéncia do cédigo de activagao)

X

GX Instrument Name: GX-333

GX Instrument Serial Number: 12345

Software Version: 1.0.293Demo1_1.1 0
Data Collected By: user1

Institution Name: cepheid

Laboratory Name: lab-333

Street Address: 333 main street, suite 333

City: sunnyvale

State/Province: ca l‘ o
Postal Code: 95333

Email:

Facility Phone Number:

408-400-3333

Extension:

Cell Phone Number:

6()

Scan or enter the activation code to update the cali@in your instrument.
[

(Leia ou introduza o cédigo de activagdo para actua a

ragéo do seu instrumento.)

O
N
>

Barcode
(Cédigo de barras)
VLx3-Yn HT-T?vW-4p&N-Krbm-pnp&-j@yP-wwxy-z#
neXpert® Xpert Calibration Version: 1.0.293Demo1_1.1 Page 1 of 1

@ 30 do GeneXpert® Xpert Calibration: 1.0.293Demo1_1.1)

(Pagina 1 de 1)

Figura 43. Ficheh\@digo de activacao da calibragdo — exemplo

<
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n Xpert Calibration

O =
Cepheid :

Admin Name

Applying Activation Code (Aplicar o cédigo de activagio)

Figura 44. Ecra Applying Activation Code (Aplicar o cédigo de activagao) — ex lo

e. Depois de o cédigo de activagio ter sido aplicado, aparece o ecré&ﬁ] tion Complete (Calibragio concluida) com
a localizagio do Calibration Report (Relatério de calibragio) b a na drea Results Directory (Directério de resultados).

Anote o caminho do ficheiro e a localizagio do ficheiro Ca n Report (Relatério da calibragdo), conforme se mostra.
Consulte Figura 45.

4

= Xpert Calibration

Cepheid

=} Calibration Complete (Calibragéo cor.luida)

. Botdo Review Activation Status
(Rever estado de activagao)

(Rever estado de activaca

Cal
(PDF do certifi

‘geneXpediXpaiCalrepors

Reagl

(D\rectéﬁ ultados)
Your resulls have bien Saved. You may wish o make a nobe
of the folder name should you wish to review your resulls ——
later i Localizacdo do relatério
(Os seus resultados foram guardados. Podera querer tomar . .
nota do nome da pasta caso pretenda rever os resultados da calibracao
\ mais tarde.)

\!

Figura 45. Ecra Calibration Complete (Calibracdo concluida)

f.  Clique no botdo Review Activation Status (Rever estado de activagio) (ver Figura 45).

g. Aparece o ecrd Activation status (Estado de activagio). Consulte Figura 46. No ecrd Activation status (Estado de activagio),
os médulos calibrados com éxito sio indicados por um sinal “+” num médulo verde.
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n Xpert Calibration

-

Cepheid

John Smith

ll Activation status (Estado de activago)

Calibragdo do médulo
bem sucedida

cPQA
>

>

Figura 46. Ecra Activation Status (Estado de activagao)

Nota: Se o certificado de calibragio tiver sido perdido ou a cépia do computa%t@sido apagada, contacte o seu ASP para

obter assisténcia.

7. Identifique o ficheiro do relatério da calibra¢do criado no directé eneXpert\Xpertcal\Reports. Imprima, assine e date o
Certificado de Calibragdo e guarde-o nos seus registos

4
a. Ver na Figura 47 um exemplo de um Calibration Certifaation (Certificado de calibragio).
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(Numero de série do instrumento:)
(Data de calibragéo:)

(Data e hora da impressao:)
(Nome da instituigao:)

(Nome do laboratério:)
(Calibragao realizada por:)
(Validade da calibragéo:)

<

//Ce,oheid@

GeneXpert® System

Calibration Certification (Demo)
(Certificacido da calibragdo (Demonstracéo)

Congratulations! The following modules in your GeneXpert System have completed calibration:
(Parabéns! Os seguintes modulos do seu GeneXpert System concluiram a calibragdo:)

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

Module Serial Numbers (Numeros de série dos modulo
610942 [610964

(Cada médulo supramencionado foi SUN a um teste multifuncional de componentes mecanicos e eléctricos,
verificagdo térmica e calibragéo opti utilizando as especificagdes de fabrico actuais. A Cepheid requer que o
instrumento seja recalibrado a o de utilizagdo ou aos 2000 testes por modulo do instrumento, o que
ocorrer primeiro. Consulte o m o operador para obter instrugées.)

Each module listed above, ndergone a multi-functional test of mechanical and electrical components, thermal
verification and full optj ibration using current manufacturing specifications. Cepheid requires that the
instrument be reca fter one year of use or at 2000 tests per instrument module, whichever comes first.
Refer to Operato| al for instructions.

\g

Custo
(Nom

e and Approver:
nte e responsavel pela aprovagéo:)

er Signature:
sihatura do cliente:)

(Fungéo:)

Date:
(Data:)

Cepheid
301-0776 Rev A

GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.1
(Versao do GeneXpert® Xpert Calibration: 1.1)

Page 1 of 1
(Pagina 1 de 1)

Figura 47. Exemplo de certificado de calibracdo
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8. Identifique o ficheiro Calibration Summary Report (Relatério resumido da calibragio) criado no directério C:\GeneXpert\Xpertcal\Reports.

a.  Ver na Figura 48 um exemplo de um Relatério resumido da calibragio.

O Relatério resumido da calibragio contém uma lista dos médulos que apresentaram um teste de calibragio falhado e necessitam de
assisténcia. Os médulos listados deixardo de estar disponiveis para utilizagio até que sejam substituidos ou reparados.

Os médulos que necessitam de assisténcia sdo discriminados por nimero de série ao fundo do formulério na Tabela 1. Quando
solicitar assisténcia, forneca os nimeros de série indicados ao seu ASP.

//Ce,oheid@ QA

Xpert Calibration Summary Report ()
(Relatério resumido da calibracéo)

No modifications were made to GeneXpert system. (Nao foram feitas modificagbes a\\@GeneXpen.)

Please Note: (Tome nota dos seguintes dados:)

Calibration data collection performed on 24 August 2012 12:46:16 C»&

All modules that DID NOT pass calibration are listed in Table 1: equiring Service.
Complete test results for each module are listed in Table 2: Da est Results by Module.

(Recolha de dados da calibragéo realizada em 24 de Agosto d 1 116 CAT
Todos os médulos que NAO foram aprovados na calibragéo sai icados na tabela 1: Médulos que necessitam de assisténcia.
Os resultados de teste completos para cada modulo séo WOS na tabela 2: Resultados de teste detalhados por modulo.)

(Nome do instrumento GX:) [GX Instrument Name: RD2
(ID do sistema Cepheid:) [Cepheid System ID: 467027 \
(Dados recolhidos por:) [Data Collected By: XXXX e
(Nome da instituicao:) | Institution Name: Unive
(Nome do laboratorio:) |Laboratory Name: LaWatory
(Morada (rua):) |Street Address: 997 York Blvd
(Cidade:) [City: * unnyvale
(Estado/Provincia:) |State/Province: alifornia
(Codigo postal:) | Postal Code: 94089
(Pais:) |Country: USA
(E-mail:) |Email: e mavu@gmail.com
(Numero de telefone da institui¢do:) |Facility Phone r: 5550098573
(Extenso:) |Extensiop: ¢ a 8663
(Numero de telemével:) | Mobile; 5550145510

QModules Requiring Service (Tabela 1: Médulos que necessitam de assisténcia)
(Ndmeros de série dos m@ Module Serial Number Requiring Service (A necessitar de assisténcia)

0 602186 Requiring Service (A necessitar de assisténcia)

GeneXpert® Xpert Calibration Version: 1.0 Page 1 of 2
(Vers&do do GeneXpert® Xpert Calibration: 1.0) (Pagina 1 de 2)

Figura 48. Exemplo de Relatério resumido da calibragdo — Pagina 1
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Fazer o sistema regressar ao funcionamento normal

Fazer o sistema regressar ao funcionamento normal

Nota: Faga o sistema regressar ao funcionamento normal, seguindo um dos trés procedimentos indicados nesta secgio para
o GeneXpert Dx, o Infinity-48, o Infinity 48s ou o Infinity-80.

GeneXpert Dx
1. Certifique-se de que todos os cartuchos e CD de calibragio foram retirados do GeneXpert Dx.

2. Reinicie o seu GeneXpert system e o computador. Siga as instru¢des do GeneXpert Dx System Operator Manual (Manual do operador
do GeneXpert Dx System).

3. O sistema ficard pronto para funcionar na totalidade.

Infinity-48 QA

1. Certifique-se de que todos os cartuchos e CD de calibra¢io foram retirados do Infinity-48. o
anﬁnity-48 siga as

2. Reinicie o software Xpertise e mude o sistema do modo Manual para 0 modo Automation (Automiticg). P
instrugbes do GeneXpert Infinity System Operator Manual (Manual do operador do GeneXpert Infinity Sys

3. O sistema ficard pronto para funcionar na totalidade. \\0

Infinity-48s ou Infinity-80 Q
1. Certifique-se de que todos os cartuchos e CD de calibragio foram retirados do Infinity u Infinity-80.

2. Reinicie o software Xpertise. Siga as instru¢des do GeneXpert Infinity System Opemz‘o@lual (Manual do operador do GeneXpert
Infinity System).

3. O sistema ficard em modo Automation (Automdtico) pronto para funcionar Qtalidade.

301-1520P, Rev. C dezembro de 2013 35
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Ecra Information Key (indice de informacées):

Cepheid

Information key (indice de informagées)

0°Q*

No module present Selected Not selected 4-color modules cannot be calil Module unavailable.
(Nenhum médulo presente) (Seleccionado) (Nao seleccionado) (Os médulos de 4 cores néo p (Médulo indisponivel)
ser calibrados)

,60

— N
00
tb

Data collection in progress Data collection complete Module calibration m:tivatei& Retry suggested Service required
(Recolha de dados em curso) (Recolha de dados (Calibragdo do médulo acti (Sugerido Voltar a tentar) (E necessaria assisténcia)

Figura 49. Ecra Information Key (indice de informagée@
Razobes para repetir a calibracdo com um novo Q

Se as instruges que aparecem no ecri indicarem para Voltar a testar, repita o teste de acordo com as instrug¢des no passo b. no passo 18.

Razobes para repetir a calibracdo com o cartucho

L/
O software indica que a pelicula vedantv cho nio foi quebrada. Retire o cartucho original, volte a ler o c6digo de barras
do cartucho, abra a tampa, feche-a e v, nserir o cartucho. Reinicie a calibragio para o médulo afectado.

Aplicacao do cédigo de activ@a calibragao
A calibragio nio estd concluid®até’que o cédigo de activagio fornecido pela Cepheid seja aplicado ao sistema que estd a ser recalibrado.
Apés a recepgio do Cé ctivagdo da Garantia de Qualidade da Cepheid, aplique o c6digo de activagio ao seu sistema utilizando

o software Xpert Cal% para concluir o processo de calibragio e receber um certificado de calibragio actualizado.

<

36 301-1520P, Rev. C dezembro de 2013



Apéndice A

Apéndice A

Preparacao do Infinity-48

Execute os seguintes passos para passar o Infinity-48 do modo Automation (Automdtico) para o modo Manual:

Nota: Para os passos seguintes, o utilizador deverd iniciar sessio como alguém que tenha privilégios que permitam alterar o modo
de funcionamento do instrumento.

1. Na drea de trabalho Inicio do software Xpertise (Figura 50), prima o botdo Setup (Configurar).

Xpertise Software

Message Log

T

David Jones »z l :»

t Infir

Time

=

Subsystem

Message

O07M4ng10:12:42

System

Maodule H4: Perfarming Self-Test

Orders

07409 10:12:42

System

Module A3: Performing Self-Test

07408 10:12:42

System

Module A4: Performing Self-Test

07409 1012:42

System

Module K1: Performing Self-Test

071409 10:12:43

System

Madule K2: Perfarming Self-Test

0FMama10:12:43

Systerm

Module K3: Performing Self-Test

071409 10:12:43

System

Madule K4: Perfarming Self-Test

$)

07403101245

System

Module G1: Performing Sel-Test

Data Management

07409 10:12:45

System

Maodule G2: Perfarming SelfTest

®
®
®
®
®
®
®
®
®
®

071403 10:12:45

System

Module G3: Performing Sel

07408101321

Emergency Stop

Reminder 7202: Emerge

de-activated.

07N 4ma 101321

Glass Doors

Reminder 7223 Glasvours are closed.

0F4m0g 101321

Glass Doors

07M4/0e10:132:28

System

07408101331

System

4
Reminderzﬁss Dioors are latched
| rating Mode i
1

Maintenance

Figura 50. Ecri Arca de

2. Aparece o mef@) (Configuragio). Consulte Figura 51.

Q
&
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- e :
T B mm
Message Log g
Type Time Subsystemn hMessage |
O ormons 160427 B Mocule E1: Performing Self- Test . [ User Administration
@ 07H0M00 160427 Systern Module B1: Perfarming Selt-Test E'
@ 07A0/09 16:0427 Systemn Module C1: Performing Self-Test u;ar
@ 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 Module B3: Performing Self-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
@ 07/10/09 16:04:29 Systemn hodule 11: Performing Sel-Test < ’ i:}
@ 0740109 16:04:-30 Systam Module |2: Performing Sel-Test @ ‘
(D laTnoma1e0430  |System T et & = Chang:lgszraﬁon
Preview PDF : <:|
' Back

Figura 51. Setup Menu (Configuracdo) — estd real &0 Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento)
3. Prima o botio Change Operation Mode (Altera o de funcionamento) (Figura 51).

Aparece a drea de trabalho Change Operati@ode (Alterar modo de funcionamento) (Figura 52).
®

o)
>
&
5\0
O
o&
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Xpertise Software Dl ;‘!‘ ‘! ‘!; E—

Stalled Ganiry Z-axis has bheen cleared by the system.

Change Operation Mode

Current Operating Mode Hnuh:mation Mode I
~Operation Mode Configuration

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

Figura 52. Area de trabalho Change Operatio Iterar modo de funcionamento)
A drea de trabalho Change Operation Mo terar modo de funcionamento) permite alterar o modo de funcionamento.
Sdo apresentados trés botdes seleccignéveis com o modo de funcionamento actual guardado na base de dados (Figura 52).

*  Basic Manual Mode (Mo anual bisico)

*  Analysis Mode ( e andlise) (desactivado, o utilizador nio pode seleccionar esta defini¢do.)

4, Prima o botdo Edi r) (Figura 52).

* Automation Mode (Modﬁ%ﬂatico) (Predefinido)

A irea de tral ange Operation Mode (Alterar modo de funcionamento) ¢ activada.

5. Na ireade alho Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento), selecione Basic Manual Mode
(Mob nual basico) (Figura 53).

<
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Xpertise Software Davidiones @) @  @* E’

‘Welcome to Genexpert Infinity System

Change Operation Mode

Current Operating Mode ‘automation Mode

~Operation Mode Configuration

) Automation Mode

© BasicManaitioae |

3 Analysis Mode \

%:nhar’ﬂ

Figura 53. Area de trabalho Change Operation Mo efar modo de funcionamento) — a seleccionar o Basic Manual Modo
(Modo manual basico)

6. Prima o botdo Save (Guardar).

Quando houver pedidos pendentes, ap. r@ caixa de didlogo Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento)
mostrada na Figura 54; de contrério& cerd apenas como ¢ apresentado na Figura 55.

Aparece a caixa de didlogo de cfifirmagio de alteragao para Manual Mode (Modo Manual) (Figura 54).
Change Operation Mode [X|

You currently have 1 o ting orders that will be cancelled.
Press [OK] to switeh t: sic Manual Mode.
Press [Cancel] tolgo ue editing.

Figura & Caixa de didlogo Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento) — quando existem pedidos pendentes

Change Operation Mode

Press [OK] to switch to Basic Manual Mode.

Figura 55. Caixa de didlogo Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento) — quando nao existem
pedidos pendentes
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7. No caso da caixa de didlogo de pedidos pendentes, clique em OK para ir para a drea de trabalho do Leaving Automation Mode
(A sair do modo automatico) (Figura 54).
ou
Clique em Cancel (Cancelar) para continuar a editar.

8. No caso da caixa de didlogo sem pedidos pendentes, clique em OK. Figura 54. Aparece a drea de trabalho Leaving Automation
Mode (A sair do modo automitico) (Figura 56).

Xpertise Software David Jones ‘! ‘! ‘!‘ E_

mju} * ' A

/1 Reminder Glass Doors are unlatched.”

Cartridge(s)
Removed

Shuttle Cartridge Sample Order Time Catiid
Site Status |n]

@)

\‘b

Oo\ﬁ /

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

Figura 56. Area de trabal ing Automation Mode (A sair do modo automatico)

9. Conforme indica arte inferior do Leaving Automation Mode (Modo a sair do modo automitico) (Figura 56), abra as portas
de vidro, retire s cartuchos do acumulador, vaivém e transportador e, em seguida, prima o botdo Cartridge(s) Removed

(Cartucho s@ ido[s]). Aparece a caixa de didlogo Leaving Automation Mode (A sair do modo automatico) (Figura 57).

Leaving Autcration Mode

5s [OK] to confirm all cartridges are removed.

Figura 57. Caixa de didlogo Leaving Automation Mode (A sair do modo automatico)

301-1520P, Rev. C dezembro de 2013 41



Xpert® Calibration (Portugués)

10. Clique no botio OK (Figura 57).

Aparece a drea de trabalho Change Operation Mode (Alterar modo de funcionamento) (Figura 58) com o Current Operation
Mode (Modo de funcionamento actual) alterado para Basic Manual Mode (Modo manual bésico), estando o respectivo icone
presente no painel de controlo.

Xpertise Software - Q,& g g,& ﬁ; J

David Jones
Basic Manual Operating Maode

Change Operation Mode

Current Operating Mode IBasic Manual Mode

Operation Mode Configuration

) Automation Mode
{® Basic Manual Mode

3 Analysis Mode

Figura 58. Area de trabalho Change ion Mode (Alterar modo de funcionamento) indicando o Basic Manual Modo
(Modo manual bésico)

11. Prima o botio Close (Fech igura 58).

12, Aparece 0 menu Seke iguragio) (Figura 59).
&\
QO

42 301-1520P, Rev. C dezembro de 2013



Apéndice A

e

Xpertise Software David Jones ’l a z.

> M 3 ] Mode

Message Log

=

Time Subsystem Message
08/23/10 07:54:59 System AT 20 L2 DAY

0912310 0756117 System Module A1: Perfarming SelfTest

0923110 075517 System Module A2 Perfarming Sel-Test

08/23110 0765118 Systam Madule A3 Performing Self-Test

0923110 075518 Systam Madule A4: Performing Self-Test

092310 07:55:25  Waste Container aksils Caiiklie; aellle:

092310 07:55:25 Emergency Stop Reminder 7202: Emergency Stop de-activated Configuration

0942310 07:55:28 Air Pressure Al Compressor OK.

> © P|lO00 000

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

0912310 075528 Glass Doars Reminder ¥221: Glass Doors are latched. se

09123110 075536 System Full Autornation Gperating Mode

o
=

|
L

09/23110 075536 Systern elcame to GeneXpert Infinity System Installation

: Ae Qualification
0923110 07-56:08 Air Pressure Error 6241: Air pressure helow threshald. e

0912310 07-56:08 Glass Doars Reminder ¥222: Glass Doars are unlatched.

D9/23110075637  |Gystem [t el Blrereig o % Change Operation

— Qv Mode

00 0o

o
=

|
L

©

Figura 59. O menu Setup (Configuragao) que mo@ one do Manual Operation Mode (Modo de funcionamento manual)
no painel de controlo

Importante: Depois de o sistema ter si @rado para Manual Mode (Modo manual) certifique-se de que todas as portas dos
modulos GX disponivei abertas e que todos os cartuchos foram retirados. Mantenha as portas dos modulos
e as portas de vidro '&s.

13. Neste ponto, certifique-se c@as portas de vidro estdo abertas e saia do software Infinity.

14. Vi para Procediment olha de dados — Dx e Infinity na pdgina 7 deste documento.

O
&
o
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Locais das sedes da Cepheid

Sede da empresa Sede europeia

Cepheid Cepheid Europe S.A.S.

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

EUA Franca

Telefone: +1 408.541.4191 Telefone: +33.563.82.53.00

Fax: +1 408.541.4192 Fax: +33.563.82.53.01 A

www.cepheid.com www.cepheidinternational.com/ OQ
Assisténcia Técnica 0
Antes de contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, reina as seguintes informagées: 6

*  Numero de série do instrumento

* Nome do produto \\0
O

*  Mensagens de erro (se houver alguma)
*  Versio de software e, caso se aplique, nimero de Etiqueta de Servigo do Computador 0\

Regiao Telefone @

EUA +1 888.838.3222 echSupport@cepheid.com
Francga +33 563 82 53 1% Support@cepheideurope.com
Alemanha +49 69 50 50 Support@cepheideurope.com
Reino Unido +44 3303 33& Support@cepheideurope.com
Africa do Sul +27 11 334@636 Support@cepheideurope.com
Outros paises da Eu’ropa, do +3m82 53 19 Support@cepheideurope.com
Médio Oriente e de Africa

Australia, nova Zelandia 1800 107 884 Support@cepheideurope.com
Outros paises nao indicados o +1 408.400.8495 TechSupport@cepheid.com
acima

L)
Os dados de contacto para outras dele@a Cepheid estio disponiveis no nosso website em http://www.cepheid.com/company/

contact-us/.
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Tabela de simbolos

Simbolo Significado

Nuamero de catilogo

(o]

Cédigo do lote

Nio reutilizar

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagio

Fabricante

Contém suficiente para <n> testes

m@‘_@[}@zﬁ

Prazo de validade

CONTROL Controlo

Limites de temperatura

Riscos biolégicos

E o

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189
EUA

Telefone: +1.408.541.4191 \A
Fax: +1.408.541.4192
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