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Prefacio

Acerca de este documento

El prospecto de Xpert Check proporciona instrucciones para ejecutar el software
Xpert Check con el fin de comprobar el funcionamiento del mddulo.

Informacién de seguridad

Lea y comprenda la informacion de seguridad incluida en este documento antes
de empezar a utilizar el instrumento. Asegurese de seguir los avisos de precaucion
incluidos en esta guia:

Precaucion
Indica que se pueden producir dafios en el sistema, pérdidas de datos o resultados no
validos si el usuario no sigue las recomendaciones.
Destaca la informacion que es esencial para completar una tarea o para el rendimiento
Importante e .
optimo del sistema.
Nota Identifica informacion que se aplica Unicamente en casos especiales.

Documentos relacionados

Para otra informacion fuera del &mbito de este documento, consulte las publicaciones
siguientes:

. Manual del operador del GeneXpert Dx (GeneXpert Dx Operator Manual)
. Guia del usuario del GeneXpert Xpress (GeneXpert Xpress User’s Guide)
. Manual del operador de GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity Operator Manual)

Xpert Check Instrucciones de uso
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Oficinas centrales de Cepheid

Oficinas centrales corporativas Oficinas centrales europeas
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont

EE. UU. Francia

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

Asistencia técnica

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

. Nombre del producto

. Numero de serie del instrumento

. Mensajes de error (si los hubiera)

. Version de software y, si corresponde, «Service Tagy» (numero de servicio

técnico) del ordenador

Informacién de contacto

Estados Unidos Francia

Teléfono: + 1 888.838.3222 Teléfono: + 33 563.825.319
Correo electronico: Correo electrénico:
techsupport@cepheid.com support@cepheideurope.com

La informacion de contacto de todas las oficinas del servicio técnico de Cepheid
estd disponible en nuestro sitio web: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

iv Xpert Check Instrucciones de uso
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Tabla de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagndéstico in vitro

(o]

Cédigo de lote

No reutilizar

Este tipo de simbolo indica una declaracién de atencion

0 precaucion para la que no hay ningun otro simbolo
identificado. Lea las instrucciones que aparecen a continuacion
del simbolo para evitar lesiones o dafios en el equipo.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Pais de fabricacion

Contiene una cantidad suficiente para <n> pruebas

w<eRE BeEE[E

Fecha de caducidad

_CONTROL_

Control

Marca CE - Conformidad europea

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Importador

Representante autorizado en Suiza

Conformidad del Reino Unido evaluada

Reino Unido Responsable

Limites de temperatura

Eggﬁ@aﬁ
@%ﬁ B |m

Este tipo de etiqueta de declaracion de atencion indica un riesgo
bioldgico potencial. Las muestras bioldgicas como los tejidos, los
fluidos corporales y la sangre humana y de animales pueden
transmitir enfermedades infecciosas. Siga las normativas de
seguridad locales, regionales o estatales, y nacionales para la
manipulacion y eliminacion de las muestras.
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1 Introduccion

Este documento debe leerse y entenderse por entero antes de realizar el procedimiento de

Importante recogida de datos.

1.1 Nombre patentado
Xpert® Check

1.2 Denominacion comun o habitual
Xpert Check

1.3 Propédsito previsto

1.3.1 Indicaciones

Xpert® Check forma parte de un sistema de comprobacion, verificacion y pruebas de
hardware para los modulos GeneXpert®. Xpert Check se utiliza en los sistemas
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity. Xpert Check se utiliza para
comprobar el sistema optico, verificar el sistema térmico y realizar una serie de pruebas
a nivel de sistema para garantizar la funcionalidad total del sistema dentro de las
especificaciones de mantenimiento del instrumento de Cepheid. Habitualmente se utiliza
un cartucho Xpert Check para comprobar un solo modulo, en combinacion con el
software Xpert Check. En algunos casos en los que es necesario repetir la prueba,
pueden necesitarse varios cartuchos para comprobar un modulo.

1.3.2 Usuario/entorno previsto

Xpert® Check esté indicado para ser utilizado por usuarios que hayan recibido formacion
con un sistema GeneXpert instalado.

1.4 Resumen y explicacién

El modulo GeneXpert es la base de todos los sistemas de instrumentos GeneXpert en
todo el mundo. Cepheid recomienda comprobar el funcionamiento correcto del sistema
una vez al afo. En funcidn del uso y del cuidado de cada sistema, puede recomendarse
una comprobacion mas frecuente. El sistema esta disefiado para detectar problemas en
los modulos con los controles internos del ensayo.

Xpert Check Instrucciones de uso 11
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1.5
1.5.1

Nota

Nota

Xpert Check es un accesorio de los sistemas GeneXpert. Xpert Check contiene reactivos
para la comprobacion optica y la verificacion del rendimiento del médulo. Los controles
de comprobacion de la sonda (PCC) verifican la rehidratacion de los reactivos, el llenado
del tubo de PCR en el cartucho, la integridad de la sonda y la estabilidad de los
reactivos. El rendimiento térmico se verifica a través de pruebas quimicas de sondas
térmicas patentadas, y el rendimiento del hardware del modulo se comprueba y verifica
mediante un grupo de pruebas especificas de subsistemas que accionan todos los
elementos criticos del moédulo GeneXpert®.

El proceso de Xpert Check consta de dos fases. La primera fase es la ejecucion de la
prueba del médulo usando los cartuchos. La segunda fase consta de una revision de
garantia de calidad de Cepheid, seguida por la emision de un codigo de Xpert Check
para completar el proceso de Xpert Check. El proceso de Xpert Check no esta
completo hasta que se aplica este codigo al sistema.

Reactivos e instrumentos

Materiales suministrados

El kit Xpert Check contiene lo siguiente:

Tabla 1-1. Contenido del kit

Descripcion Cantidad
Cartuchos Xpert Check con tubos de reaccion integrados 5 por kit

Cada cartucho contiene los materiales siguientes:

*  Microesfera 1 1 por cartucho

. Reactivo 1 1,0 ml por cartucho
Cepillo de limpieza para lentes I-CORE 4 por kit
Prospecto/Software (REF 950-0413) 1 por kit

CD de datos 1 por kit

Las fichas de datos de seguridad (FDS) estan disponibles en www.cepheidinternational.com, en la

ficha ASISTENCIA (SUPPORT).

La albumina sérica bovina (BSA) del interior de las microesferas de este producto se obtuvo y se
fabricé exclusivamente a partir de plasma bovino originario de Estados Unidos. Los animales no
fueron alimentados con proteinas de rumiantes ni con otras proteinas animales; los animales
superaron las pruebas ante y post mértem. Durante el procesamiento, no hubo mezcla del material
con otros materiales de origen animal.

Conservacion y manipulacién

. Conserve los cartuchos Xpert Check a una temperatura entre 2 °C y 28 °C. Después
de extraer el cartucho del almacenamiento en frio, espere al menos 10 minutos y deje
que alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

1-2
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Introduccién

. 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 del cartucho debe abrirse (purgarse) antes de usar el cartucho; sin embargo,
no se necesita ninguna muestra para la prueba.

. Una vez finalizada la sesion de Xpert Check, deseche todos los materiales usados y
sin usar, incluidos los cartuchos y los cepillos de limpieza.

Nota El contenido de los cartuchos no es peligroso.

1.5.3 Materiales requeridos pero no suministrados

. Sistema GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress o GeneXpert Infinity con ordenador y
escaner de codigos de barras suministrados por Cepheid.

. Instrumento GeneXpert.

1.6 Limitaciones

. Para utilizar con los modulos GeneXpert (con el software GeneXpert Dx,
version 4.0 y posterior, o con el software GeneXpert Xpress, version 6.2 y posterior).
Los mddulos GeneXpert de 4 colores (incluidos los médulos de peligros biologicos
Bio-threat) y los modulos de doble calibracion Dual-Cal no pueden ejecutar
Xpert Check y su comprobacion debe dejarse en manos del servicio técnico
de Cepheid.

. El uso del kit Xpert Check no garantiza que el instrumento GeneXpert esté libre de
fallos de hardware, ni sustituye a un contrato de mantenimiento de Cepheid.

1.7 Declaraciones de atencién y precaucion

Después del 14 de enero de 2020, Microsoft ya no suministrara actualizaciones de seguridad
ni asistencia para ordenadores que funcionen con Windows 7. Se recomienda que actualice
su equipo a Windows 10.

Péngase en contacto con:

Importante https://[www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support para
obtener informacion de asistencia para Windows 7.
Ademas, pongase en contacto con su servicio técnico de Cepheid local si tiene alguna
pregunta sobre el uso de Windows 7.
Xpert Check Instrucciones de uso 1-3
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Aunque los cartuchos Xpert Check no contienen productos quimicos peligrosos,
al trabajar con productos quimicos siga siempre los procedimientos de seguridad
de su centro.

No afiada muestras ni otros reactivos a los cartuchos Xpert Check.
No utilice cartuchos con tubos de reaccidon dafiados.
No use cartuchos de bolsas de aluminio visiblemente dafiadas o deterioradas.

Pongase en contacto con la oficina local de servicio técnico de Cepheid para solicitar
la sustitucion del contenido dafiado del kit.

No use un cartucho si se ha caido.

Cada cartucho Xpert Check de un solo uso se utiliza para procesar una unica prueba.
No vuelva a utilizar los cartuchos usados.

Cada cepillo de limpieza esta concebido para utilizarse en un solo modulo.
No reutilice los cepillos en varios mddulos.

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

Si el cartucho Xpert Check ha estado almacenado en frio, espere a que alcance
la temperatura ambiente antes de utilizarlo. Espere al menos 10 minutos después
de la extraccion del almacenamiento en frio antes del uso.

No almacene los cartuchos individuales. Los cartuchos sobrantes de una sesion de
Xpert Check, incluido los cartuchos en bolsas y sin abrir, deberan desecharse junto
con los cartuchos gastados.

No utilice cartuchos con fecha de caducidad vencida. El sistema detectara los
cartuchos caducados y anulara la prueba.

Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro/consulte con el
personal encargado de los residuos medioambientales de su centro cuél es la forma
correcta de eliminar los cartuchos. De ser necesario, consulte las pautas de la OMS
[Organizacion Mundial de la Salud] para la manipulacion y eliminacion adecuadas
de los cartuchos.

Una vez que se haya escaneado el cédigo de barras de un cartucho, no utilice otro
cartucho en lugar del cartucho escaneado.

Si se esta utilizando un sistema Xpert Check habilitado para Internet, se recomienda
tener instalado en el ordenador de sobremesa o portatil un antivirus actualizado con
archivos de definicion de virus actualizados, antes de ejecutar Xpert Check.

Antes de ejecutar Xpert Check, aseglirese de que la temperatura ambiente de
funcionamiento esté dentro de los limites correctos (15 °C-30 °C). Si la temperatura
interna supera los 40 °C, Xpert Check pondra a los modulos del sistema en estado no
disponible. La temperatura interna puede verificarse en el apartado Mantenimiento
(Maintenance) del software GeneXpert Dx, GeneXpert Infinity o GeneXpert Xpress.
No proceda si se dan estas condiciones.
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1.10

. Xpert Check espera que se utilice el mismo ordenador durante todo el proceso.
Deber4 utilizarse el ordenador instalado con el sistema GeneXpert, y no otro
ordenador de un sistema GeneXpert diferente.

. El codigo de Xpert Check caducara si no se aplica en los 45 dias siguientes a la
finalizacion de la ejecucion de Xpert Check.

Peligros quimicos

De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos Quimicos (GHS), y la normativa de Clasificacion, etiquetado y empaquetado
de sustancias (CLP), este material no se considera peligroso.

Informacién de asistencia y de contacto

Para obtener una lista completa del servicio técnico, servicio de mantenimiento,
asistencia de ventas y contactos de la sede central de Cepheid, consulte Asistencia
técnica, en el prefacio de este documento.

Botones, iconos y simbolos del software

Tabla 1-2. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo

Definicion

Informacién. Toque o haga clic en este icono para obtener informacién adicional. Muestra la
pantalla de espacio de trabajo Clave de informacion (Information Key) con una explicacion de
las distintas presentaciones de iconos de mddulos.

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

Continuar al final. Al tocar o hacer clic en este icono, el usuario pasa a la ultima pantalla.

)
=)
=

Salir. Sale de la aplicaciéon Xpert Check.
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Introduccién

Tabla 1-2. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo Definicion

Acerca de. Abre la pantalla Acerca de (About), que muestra el nombre del software, el
numero de version del software, el aviso de derechos de autor, etc.

Inicio. Abre la pantalla de inicio.

Repetir/Reintentar. Intente cargar de nuevo un cartucho Xpert Check para tratar de
comprobar un modulo que haya tenido una prueba no satisfactoria de poca importancia

o si el usuario no ha purgado el cartucho. Se utiliza en la pantalla Prueba de comprobacion
(Check Test).

Atras. Al tocar o 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.

No seleccionar ninguno de los médulos para la comprobacion. Desactiva la seleccion de
todos los moédulos para la comprobacién. Si inicamente desea comprobar algunos médulos,
puede cancelar la seleccion de TODOS y luego volver a seleccionar los que desea
comprobar.

Seleccionar todos los médulos para la comprobacion. Es la configuracion
predeterminada para el sistema.

Estado de conectividad. Indica que el sistema puede conectar con el centro de
conectividad Xpert.

Estado de conectividad. Indica que el sistema no puede conectar con el centro de
conectividad Xpert.

IDOEEOe D B
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Tabla 1-2. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo

Definicion

Médulo no compatible con Xpert Check. Omita el médulo actual y NO intente comprobarlo.

Modulo seleccionado para Xpert Check. Este modulo se incluira cuando se ejecute
Xpert Check.

»

Omitir el médulo actual. Omita el médulo actual y NO intente comprobarlo. Se utiliza en la
pantalla Cargar cartuchos Xpert Check (Load Xpert Check Cartridges).

Omitir los médulos restantes. Omita todos los moédulos restantes y NO intente ejecutar
Xpert Check en ellos. Se utiliza en la pantalla Cargar cartuchos Xpert Check (Load Xpert
Check Cartridges).

Modulo no seleccionado para Xpert Check. Este médulo no se incluira cuando se ejecute
Xpert Check.

Moédulo no disponible para Xpert Check. Este modulo no se incluird cuando se ejecute
Xpert Check.

Indica un médulo en el que se esta llevando a cabo la recogida de datos.

Xpert Check Instrucciones de uso
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Tabla 1-2. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo Definicion

Indica que la recogida de datos ha finalizado.

Es necesario repetir la prueba. Indica una recogida de datos de Xpert Check incompleta.
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.

Se necesita mantenimiento. Pongase en contacto con su proveedor de servicios autorizado
(PSA) de Cepheid o con la oficina local de servicio técnico de Cepheid.

Comunicacioén perdida. Péngase en contacto con su proveedor de servicios autorizado
(PSA) de Cepheid o con la oficina local de servicio técnico de Cepheid.

Grabar. Graba un CD con la informacion de Xpert Check recopilada (para usuarios sin

conexion a Internet activa).

Adquirir datos de Xpert Check. Guia al usuario por el proceso de recogida de datos de
] Xpert Check.

Introducir cédigo de Xpert Check. Abre la pantalla Introducir cédigo de Xpert Check (Enter
Xpert Check Code).

Estado de Xpert Check. Abre la pantalla Estado de Xpert Check (Xpert Check Status) para
— revisar el estado de Xpert Check.

Cargar archivo de datos de Xpert Check. Abre la pantalla Cargar archivo de datos de
: 3 cédigo de Xpert Check (Upload Xpert Check Code Data File).
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Introduccién

Tabla 1-2. Botones, iconos y simbolos del software

Simbolo Definicion

Cargar CD de datos de Xpert Check. Abre la pantalla Cargar CD de datos de cédigo de
Xpert Check (Upload Xpert Check Code Data CD).

Copiar codigo de Xpert Check. Copia el codigo de Xpert Check en un archivo.

Leer codigo de Xpert Check. Abre un archivo para leer el codigo de Xpert Check.

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.

] B
Héﬂ@’
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2 Procedimiento

2.1 Preparacion del sistema

Prepare el sistema para Xpert Check siguiendo uno de los cuatro procedimientos indicados en
Nota este apartado para el GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress, el GeneXpert Infinity-48s o el
GeneXpert Infinity-80.

Los proveedores de servicios autorizados (PSA) que realicen el Xpert Check pero no vayan a
estar en el centro cuando se reciban los nimeros de codigo de Xpert Check (centros sin

Importante conexion a Internet), deberan dejar el nombre de usuario y la contrasefia necesarios para
que los usuarios puedan iniciar sesion e introducir los cédigos posteriormente (consulte el
apartado 2.3.2).

2.1.1 Preparacion del GeneXpert Dx

1. Cree un nombre de usuario de nivel basico o administrador y una contrasefia en el
software GeneXpert, si atin no existen. Xpert Check requiere que se establezcan
estas credenciales de inicio de sesion antes de empezar.

2. Tenga a mano el codigo de su proveedor de servicios autorizado (PSA) antes de
proceder con los pasos siguientes.

3. Salga del software GeneXpert Dx.

4. Vaya al Apartado 2.2, Limpieza de los componentes opticos del GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity.

2.1.2 Preparacion del GeneXpert Xpress

1.  Cree un nombre de usuario de nivel basico o administrador y una contrasefia en el
software GeneXpert Xpress, si aun no existen. Xpert Check requiere que se
establezcan estas credenciales de inicio de sesion antes de empezar.

2. Tenga a mano el codigo de su proveedor de servicios autorizado (PSA) antes de
proceder con los pasos siguientes.

3. Salga del software GeneXpert Xpress.

4.  Vaya al Apartado 2.2, Limpieza de los componentes Opticos del GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity.
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2.2

2.21

Riesgos biolégicos

Preparaciéon del GeneXpert Infinity-48s o el GeneXpert
Infinity-80

1. Cree un nombre de usuario de nivel basico o administrador y una contrasefia en el
software GeneXpert, si aun no existen. Xpert Check requiere que se establezcan
estas credenciales de inicio de sesion antes de empezar.

2. Tenga a mano el cddigo de su proveedor de servicios autorizado (PSA) antes de
proceder con los pasos siguientes.

3. Salga del software del sistema GeneXpert Infinity.

4.  Abra las puertas de cristal siguiendo las instrucciones del Manual del operador del
sistema GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual).

5. Vaya al Apartado 2.2, Limpieza de los componentes opticos del GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity.

Limpieza de los componentes épticos del
GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress y
GeneXpert Infinity

En este procedimiento se describe el método para eliminar el polvo y los residuos del
tubo de la superficie de las lentes de barra de los bloques de excitacion y deteccion de
los modulos GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity antes de realizar el
procedimiento Xpert Check.

Materiales necesarios o recomendados para la limpieza

. Cepillo de limpieza para lentes I-CORE (se incluyen cuatro en el kit Xpert Check)

. Guantes desechables

Tiempo de limpieza estimado: 30 segundos por médulo.

Procedimiento de limpieza de las lentes I-CORE®

1. Seleccione el modulo que desea comprobar y abra manualmente la puerta del
modulo.

2. Si es necesario, extraiga el cartucho del médulo.

Extraiga del cartucho de los médulos GeneXpert antes de limpiarlos. Si no se extrae el
cartucho, el personal podria estar expuesto a peligros biolégicos, o podrian derramarse
materiales biologicos liquidos al interior del instrumento y causar dafos en este.

3. Localice el cepillo suministrado en el kit Xpert Check (consulte la Figura 2-1).

Xpert Check Instrucciones de uso
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Cerdas de nailon Hombro de insercion del vastago

Figura 2-1. Cepillo de limpieza para lentes I-CORE

El cepillo esta disefiado de forma que se inserte facilmente en la ranura del I-CORE y haga
Nota N -
contacto con las lentes de barra de los bloques de excitacion y deteccion.

Riesgos biolégicos
g Asegurese de ponerse guantes desechables para realizar el proceso de limpieza.

Los guantes le protegen de la posible exposicion a materiales biolégicamente peligrosos.

4. Usando guantes desechables, introduzca el cepillo inclinado en la ranura del
I-CORE hasta el hombro de insercion del vastago, como se muestra en la Figura 2-2.

Nota Asegurese de haber introducido por completo todas las cerdas (hasta el hombro del vastago de
plastico del cepillo), con el fin de no causar dafios innecesarios al cepillo.

Precaucion
No introduzca ningtin objeto que no sea el cepillo suministrado en la ranura del I-CORE.
Si introduce cualquier otro objeto, podria daiar el I-CORE.
Precaucion
No aplique ninguna solucién (como etanol o lejia) a las cerdas del cepillo. El cepillo debe
estar completamente seco en el momento de introducirlo en la ranura del I-CORE.
El cepillo esta concebido para un solo uso y no debe utilizarse en mas de un médulo.
Importante . . . L
Utilice un cepillo nuevo para cada médulo que vaya a limpiar.
Xpert Check Instrucciones de uso 2-3

302-6125-ES, Rev. C  2024-04



Procedimiento

Ranura del I-CORE

Hombro de inserciéon
del vastago

e FImovimiento principal

del cepillo es de arriba
a abajo y el secundario
es un movimiento
giratorio, como se
describe en el paso 5 a
continuacion.

Figura 2-2. Introduccién del cepillo de limpieza en la ranura del I-CORE

5. Introduzca por completo el cepillo en la ranura del I-CORE hasta el vastago de
plastico (hombro) del cepillo. Sujete el cepillo firmemente en la ranura del I-CORE
y limpie las lentes de barra como se describe a continuacion. El proceso de limpieza
completo debe tardar unos 30 segundos por mddulo.

La limpieza se lleva a cabo moviendo el cepillo de arriba a abajo en la rendija del I-CORE.
Nota La rotacion del cepillo, aunque tenga que hacerse, no es la accion principal necesaria para
limpiar los componentes 6pticos.

A. Empiece cepillando desde la parte superior de la ranura del I-CORE hasta la
parte inferior, asegurandose de aplicar una presion uniforme al cepillar de arriba
a abajo en la ranura del I-CORE. Esto permitira eliminar de la superficie de las
lentes la mayor parte del polvo y los residuos del tubo.

w

Gire el cepillo de izquierda a derecha y luego al revés, aproximadamente 180°.

C. Cepille nuevamente de la parte superior de la ranura del I-CORE hasta la parte
inferior.

D. Vuelva a girar el cepillo de izquierda a derecha y luego al revés,
aproximadamente 180°.

E. Por ultimo, vuelva a cepillar de la parte superior de la ranura del [-CORE hasta
la parte inferior.

6. Cuando termine de limpiar las lentes, retire y deseche el cepillo usado y los guantes
como residuos peligrosos.

Deseche los guantes y los cepillos siguiendo las normas y procedimientos de seguridad del

Importante ] .
centro para residuos peligrosos.
7.  Continue en el Apartado 2.3, Procedimiento de recogida de datos: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity.
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2.3 Procedimiento de recogida de datos: GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress y GeneXpert Infinity

Antes de recoger datos, asegurese de preparar el sistema para la comprobacion, tal como se
describe en el Apartado 2.1, Preparacion del sistema.

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

Importante

Durante este procedimiento, al seleccionar un botén o icono en la pantalla, utilice la pantalla tactil
del sistema GeneXpert Xpress tocando el botén o el icono con un dedo. Si esta utilizando el
sistema GeneXpert Dx o el GeneXpert Infinity, utilice un raton para llevar a cabo la seleccion,
haciendo clic en el boton o icono deseados.

Nota

Tenga cuidado al insertar el CD1 en la unidad de DVD. Asegurese de que el CD esté asentado del

Nota todo en la bandeja antes de cerrar la puerta de la unidad.

1. Inserte el CDI del software en el ordenador conectado al GeneXpert Dx. Si esta
utilizando el sistema GeneXpert Dx con una unidad de DVD externa o si esta
utilizando los sistemas GeneXpert Xpress o GeneXpert Infinity, conecte la unidad de
DVD siguiendo las instrucciones del Manual del operador del GeneXpert Dx, la
Guia del usuario del GeneXpert Xpress o el Manual del operador del sistema
GeneXpert Infinity e inserte el CD en la unidad de DVD.

2. Siestautilizando el sistema GeneXpert Xpress, siga el procedimiento indicado en el
paso A.; si esta utilizando el GeneXpert Dx o el GeneXpert Infinity, siga el
procedimiento indicado en el paso B.

A. GeneXpert Xpress En el escritorio del ordenador, toque y mantenga pulsado el
icono Equipo (Computer); aparecera un ment desplegable. Toque Abrir (Open) v,
a continuacion, toque y mantenga pulsada la letra de la unidad correspondiente
de la unidad de DVD.
Toque Abrir (Open) en el menu desplegable; apareceran los archivos que
contiene el CD.
Localice, toque y mantenga pulsada la aplicacion XpertCheck.exe; cuando
aparezca el menu desplegable, toque Ejecutar (Run) para instalarla como
administrador. Una vez que se haya instalado el software, aparecera un icono de
«llave inglesa» en el escritorio.

Nota El software podria tardar algun tiempo en cargarse desde el CD.

B. GeneXpert Dx y GeneXpert Infinity: En el escritorio del ordenador, haga clic
con el boton derecho en el icono Equipo (Computer); aparecera un ment
desplegable. Haga clic en Abrir (Open) y después haga clic con el boton derecho
en la letra de la unidad correspondiente a la unidad de DVD.

Seleccione Abrir (Open) en el menu desplegable; apareceran los archivos que
contiene el CD.

Localice la aplicacion XpertCheck.exe y haga clic en ella con el boton derecho;
cuando aparezca el menu desplegable, haga clic en Ejecutar (Run) para instalarla
como administrador. Una vez que se haya instalado el software, aparecera un
icono de «llave inglesa» en el escritorio.

Nota El software podria tardar algun tiempo en cargarse desde el CD.
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Importante

Dependiendo del sistema que esté utilizando, toque o haga doble clic en el icono de
«llave inglesa» para iniciar el programa Xpert Check.

Primero aparecera la pantalla Condiciones generales de uso (Terms of Service).
Utilice la barra de desplazamiento para leer todo el documento. Se le pedira que
seleccione (toque o haga clic) en la casilla de verificacion (en la parte inferior de la
pantalla) para confirmar que ha leido las condiciones generales de uso y esta de
acuerdo con ellas antes de continuar. Consulte la Figura 2-3.

El software Xpert Check funciona con Windows 7 o Windows 10. Las pantallas mostradas en este
Nota manual corresponden al software Xpert Check ejecutado en Windows 7. Las pantallas del software
Xpert Check ejecutado en Windows 10 seran parecidas.

Después del 14 de enero de 2020, Microsoft ya no suministrara actualizaciones de seguridad
ni asistencia para ordenadores que funcionen con Windows 7. Se recomienda que actualice
su equipo a Windows 10.

Péngase en contacto con:
https://www.microsoft.com/en-us/microsoft-365/windows/end-of-windows-7-support para

obtener informacion de asistencia para Windows 7.

Ademas, pongase en contacto con su servicio técnico de Cepheid local si tiene alguna
pregunta sobre el uso de Windows 7.

7 Xpert Check Demo

Cepheid

. Vaya desplazando el
Terms of Service (Condiciones generales de uso) / texto para leer todo

el documento.

‘CEPHEID XPERT CHECK 1.4 SOFTWARE LICENSING INFORMATION :/

‘Cepneld is the exclusive owner of the Cepheid Xpert Check 1.4 Software program (the "Software~), related documentation and physical media, and of all copyright,
ftrade secret, patent, trademark and other intellectual or industrial property rights except as otherwise provided therein or in accordance with the terms of this
}agreemen\ or notices. Physical media and copies of the Software, whether in diskette, tape, paper or other form, shall remain the property of Cepheid, and such
;COD\ES are deemed to be on loan to Purchaser during the term of the License granted hereby. Purchaser expressly acknowledges that no title to or ownership of
the Software, or any copy or portion thereo, is transferred to Purchaser. The ideas and expressions thereof contained in the Software are confidential, proprietary
information and trade secrets of Capheid that are provided to Purchaser. Purchaser shall not cause or permit decompilation, disassembly, o reverse
lengineering of the Software or disclosure, copying, display, loan, publication, transfer of possession (whether by sales, exchange, gift, operation of law or
lotherwise) or other dissemination of the Software and related documentation, in whole or part, to any third party without the prior written consent of Cepheid.

License Grant: Cepheid grants Purchaser a non-exclusive, non-transferable license (the “License”) to use only one (1) copy of the Software on the computer
lorovided by Cepheid with any GeneXpert or Infinity )and tothe ). and to make only one (1) copy solely for back-up
|purposes. Purchaser shall not otherwise copy and shall not modify, duplicate, translate, disassemble, or decompile the Software without Cepheid's prior written

Nota: El CD1
contiene una copia
de estas condiciones
generales de uso.

consent. If the Software is used on a computer other than the one provided by Cepheid for the or Infinity Instru t, Cepheid will not

performance and cannot provide technical support for problems arising therefrom. Purchaser may not use this single-user product on a network. This License
lentities Purchaser to use toll-free telephone support as provided by Cepheid. This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this License if
Purchaser fails to comply with any of the terms or conditions of this License or of the original purchase agreement. If this License is terminated, Purchaser must
\destroy all copies of the Software and its related documentation.

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

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

(He leido y acepto las condiciones generales de uso).

Figura 2-3. Pantalla Condiciones generales de uso (Terms of Service)

5.

Una vez que haya aceptado las condiciones generales de uso, aparecera la pantalla
Inicio de sesion (Login). Inicie sesion introduciendo el NOMBRE DE USUARIO
(USER NAME) y la CONTRASENA (PASSWORD) de nivel administrador designados
(previamente asignados por el administrador del sistema) para el GeneXpert Dx, el
GeneXpert Xpress o el GeneXpert Infinity. Después de introducir sus datos de inicio
de sesion, toque o haga clic en el botdn de flecha hacia delante en la parte inferior de
la pantalla para pasar a la pantalla Inicio (Home) de Xpert Check. Consulte la
Figura 2-4.
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En el sistema GeneXpert Xpress, al tocar cualquier campo para introducir nombres de usuario,
Nota contrasefias, texto, etc., se mostrara un teclado virtual para la introduccion de datos. Para cerrar

el teclado, toque la tecla X de la esquina superior derecha del teclado.

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

Cepheid

Introduzca los datos de

@ Login (Inicio de sesion) | _ NOMBRE DE USUARIO
NOMBRE DE ARI (USER NAM...E) y
(No| usu ~O)USER NAME hs_g J / CONTRASENA (PASSWORD)
(CONTRASENA) PASSWORD O+ designados, seg[]n le han

sido asignados por el
administrador de su sistema.

Este boton,
localizado en la
parte inferior de la

mayoria de las
pantallas, se utiliza
para avanzar a la
siguiente pantalla.

Figura 2-4. Pantalla Inicio de sesidn (Login) de Xpert Check

En caso de un error de inicio de sesion, aparecera la siguiente pantalla.
Consulte la Figura 2-5.

Cepheid

(NOMBRE DE USUARIO) USER NAME @ | |

(CONTRASENA) PASSWORD O | | “ Required
(* Obligatorio)

- i (2

Figura 2-5. Pantalla de error de inicio de sesién
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6.  Sise produce un error al iniciar sesion, compruebe las entradas de NOMBRE DE
USUARIO (USER NAME) y la CONTRASENA (PASSWORD) para ver si contienen
errores. Si es necesario, introduzca de nuevo la informacion y vuelva a intentarlo.
Después de introducir sus datos de inicio de sesion, toque o haga clic en el boton de
flecha hacia delante en la parte inferior de la pantalla para pasar a la pantalla Inicio
(Home) de Xpert Check.

7. Obtenga un numero suficiente de cartuchos para el nimero de moédulos que se van a
analizar.

No abra los envases de los cartuchos hasta que esté listo para escanear los cédigos de

Importante barras (en el Paso 17).

Al determinar el nimero de cartuchos que necesitara para esta prueba, el usuario debe tener en

Nota . .
cuenta el numero de modulos que va a comprobar.

8. Toque o haga clic en el icono Adquirir datos de Xpert Check (Collect Xpert Check
Data) en la pantalla Inicio (Home). (Consulte la Figura 2-6). Después de unos
segundos, aparecera la primera pantalla Informacion de contacto (Contact
Information) (Figura 2-7).

Cepheid

A Home (Inicio)
™ Este icono indica
el estado de

E . 3 acceso a Internet

2| 6

Collect Xpert Check Data Upload Xpert Check Data CD
(Cargar CD de datos de Xpert Check)

(Adquirir datos de Xpert Check)

Q# ~ Iniciar
Xpert Check

Enter Xpert Check Code Upload Xpert Check Data File
(Introducir cédigo de Xpert Check) (Cargar archivo de datos de Xpert Check)

Figura 2-6. Pantalla Inicio (Home)

9. Cuando aparezca la primera de dos pantallas Informacion de contacto
(Contact Information) (consulte la Figura 2-7 y la Figura 2-8), rellene todos los
campos en las dos pantallas. Utilice las teclas de navegacion grandes en la parte
inferior de las pantallas para moverse entre las dos pantallas.

Nota GeneXpert Xpress: Al tocar un campo, la pantalla mostrara un teclado para introducir datos.

Tenga en cuenta que los campos marcados con «*» (a la derecha del area de introduccion
de texto) son campos obligatorios.

Xpert Check Instrucciones de uso
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Cepheid

Contact Information (Informacién de contacto)

(Nombre del instrumento) Instrument Name ﬁ My GeneXpert

(Numero de serie)  Serial Number #f |123456

(Usuario) User @ |Usert
(Institucion) Institution @ Institution1
(Laboratorio) Laboratory /A |Lab1

(Direccion) Address “™ 100 Main Street

(Direccién (linea 2))  Address (line 2) ™/ |Suite 202

(Ciudad) City z5 New York
(Estado/Provincia)  State/Province NY
(Cédigo postal) Postal Code 10001
(Pais) Country € % [usA

Figura 2-7. Pantalla Informacion de contacto (Contact Information) - Hoja 1

En este campo obligatorio,
introduzca su cédigo de
identificacion de proveedor
- de servicios autorizado.
Contact Information (Informacién de contacto) El codigo de identificacion

es de cuatro caracteres,

Cepheid

(Correo electrénico) Email user1@institution.com
(Teléfono) Phone /7 [408-400300K . tal como se describe en la
Ext) Ext ) [ nota a continuacion.
e Hoste ‘ Al hacer clic en este icono,

(Proveedor de servicios) Service Provider (:} USo01

|~ el usuario volvera a la

l primera pantalla
Informacién de contacto
(Contact Information)

Al hacer clic en este icono,
_— el usuario pasara a la
pantalla Abrir puertas del
maddulo (Open Module
Doors)

Figura 2-8. Pantalla Informacion de contacto (Contact Information) - Hoja 2

El codigo de identificacion proporcionado por el PSA para el proveedor de servicios en la pantalla

Nota Informacién de contacto (Contact Information) consta de cuatro caracteres (por ejemplo: US01, 1203, etc.).

10.  Unavez que se haya introducido toda la informacion, toque o haga clic en el boton
de flecha hacia delante en la parte inferior de la pagina 2 de la pantalla Informacion
de contacto (Contact Information). Aparecera la pantalla Abrir puertas del modulo
(Open Module Doors). Consulte la Figura 2-9. Abra manualmente todas las puertas
de los moédulos para poder cargar los cartuchos.
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Cepheid

H Open Module Doors (Abrir las puertas de los médulos)

Al tocar o hacer clic en
este icono, el usuario
pasara a la pantalla
(Abrir todas las puertas Preparacién de los

de los médulos). Open all module doors. médulos (Module

Preparation)

\

Figura 2-9. Pantalla Abrir puertas del médulo (Open Module Doors)

11.  Después de abrir todas las puertas de los moédulos, toque o haga clic en el boton de
flecha hacia delante en la parte inferior de la pantalla. Es posible que aparezca la
pantalla Preparacion de los modulos (Module Preparation), mostrando el mensaje
Espere mientras se preparan los médulos (Wait while modules are being prepared).
(Consulte la Figura 2-10).

Tenga en cuenta que la pantalla Preparacion de los médulos (Module Preparation) solamente
se mostrara si el firmware de los moédulos no es la version 3.0.3. La pantalla indica que el

Importante software esta actualizando o desactualizando el firmware en los médulos. La siguiente
pantalla que vera sera la pantalla mostrada en la Figura 2-11, la pantalla Seleccionar médulos
(Select Modules).

Cepheid

B Module preparation (Preparacion de los médulos)

Wait while modules are being prepared.
(Esperar mientras los modulos se estan preparando).

Figura 2-10. Pantalla Preparacion de los médulos (Module preparation)
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12.  Siga las instrucciones del software en pantalla que se muestra en la Figura 2-11.
De manera predeterminada, todos los modulos detectados se marcaran como
seleccionados para la comprobacion.

En esta pantalla, el usuario puede tocar o hacer clic en iconos de modulos
individuales para excluir los modulos de la comprobacion, si es necesario.
Los iconos de los modulos excluidos desapareceran de la pantalla.

Para los médulos excluidos (no seleccionados para la comprobacion), no importa la posicion de la

Nota puerta (abierta o cerrada).

'XpenCI:«k----‘---
-

Cepheid Ueart

i Select modules for data collection (Seleccionar médulos para la recogida de datos) 4/4 Para excluir un médulo
de la prueba, toque o
haga clic en la marca de
verificacion y de cada
modulo que desee
excluir.

Toque o haga clic en
esta flecha para pasar
a la pantalla siguiente

Figura 2-11. Pantalla Seleccionar médulos para la recogida de datos
(Select modules for data collection)

Para los sistemas GeneXpert-XVl y GeneXpert Infinity solamente: Al seleccionar los médulos
en la pantalla, observe qué luces de los médulos parpadean en el sistema a medida que se
selecciona cada linea de médulos, para asegurarse de colocar los cartuchos en los médulos
correctos para la comprobacion.

Importante

13.  Después de confirmar la seleccion de los médulos que se muestra en la Figura 2-11,
toque o haga clic en el boton con la flecha blanca en la parte inferior de la pantalla
superpuesta para empezar a escanear los cartuchos. Si la seleccion de modulos
mostrada es incorrecta, toque o haga clic en la X roja que aparece en la esquina
inferior izquierda de la pantalla para volver a la pantalla Seleccionar modulos
(Select Modules) y cambiar la seleccion. Consulte la Figura 2-12.
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Cepheid

H Select modul@geims

User 1
(Seleccionar médulos para la recogida de datos)
& P———

La seleccion de médulos

se muestra aqui. En este
. ejemplo hay un médulo

Confirm module selection .

(Confirmar seleccién de médulos) seleccmnac!g para la

comprobacion.

1/4

Figura 2-12. Pantalla Confirmar seleccion del médulo (Confirm module selection)

14.  En caso de error en el paso anterior, en el que no se ha seleccionado ningtin médulo
o bien se han excluido todos los modulos, aparecera una de las siguientes pantallas
(Figura 2-13). Siga las instrucciones de la pantalla para seleccionar un modulo,

o vuelva a empezar regresando a la pantalla Home (Inicio) o saliendo del programa.

Cepheid

Cepheid

You have not selected any modules for Xpert Check. You may wish to

start over by going to the 'Home' screen or exit now.
(No ha selecci 1o ninglin médulo para Xpert Check. Si lo desea, puede ir a la pantalla Inicio

(Home) para volver a empezar o salir ahora).

Figura 2-13. Ejemplos de pantallas de error

15.  Después de confirmar la seleccion de los modulos, pasara a la pantalla Escanear
cartucho (Scan cartridge), donde se le pedira que escanee el codigo de barras del
cartucho Xpert Check.
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Nota

Importante

Nota

Escaneado del codigo
de barras del

cartucho

Nota: Para no insertar un
cartucho equivocado en
un moédulo, no deje el
cartucho a un lado
después de haberlo
escaneado. En una misma
operacion, escanee el
codigo de barras del
cartucho, purgue el
cartucho e insértelo en

el siguiente modulo
disponible (luz iluminada).

Boton OMITIR: Toque o
haga clic en este icono

Asegurese de que tiene suficientes cartuchos a mano para realizar el procedimiento de
comprobacion del niumero de médulos deseado.

16. Extraiga el cartucho del kit de prueba de su envase para el mddulo que selecciond
previamente, abriendo solo un cartucho cada vez.

Espere a que el cartucho alcance la temperatura ambiente antes de continuar. No retire un
cartucho de su lugar de almacenamiento en refrigeracion y lo use de inmediato para realizar
esta prueba.

17.  Escanee el codigo de barras del cartucho. La Figura 2-14 muestra un codigo de barras
que se esta escaneando. No sustituya un cartucho por otro después de haberlo escaneado.

Si el cédigo de barras no se puede escanear, omita el cartucho y pdngase en contacto con su PSA
o la oficina local de servicio técnico de Cepheid para solicitar un cartucho de repuesto, si es
necesario. Si el escaner de cédigos de barras esta dafiado, no esta presente o esta configurado
incorrectamente, péngase en contacto con su PSA o la oficina local de servicio técnico de Cepheid
para recibir instrucciones.

- Xpert Check o @ (==

Cepheid Q 00:00

B Scan cartridge (Escanear cartucho) A1

para omitir el cartucho 2
recién escaneado. I » | i)(?

Figura 2-14. Pantalla Escanear el cédigo de barras del cartucho

A. Después de escanear el codigo de barras del cartucho, no olvide abrir (ventilar)
la tapa de cada cartucho y luego cerrarla, tal como indica el software en el
Paso B al Paso E mas abajo.

No afiada una muestra ni reactivo al cartucho. Utilice SOLO los cartuchos suministrados en

Importante el kit Xpert Check.
Nota Después de escanear el cédigo de barras de un cartucho, parpadeara una luz verde en el sistema
encima de la puerta del médulo donde debe cargarse el cartucho. (Consulte la Figura 2-17).
Xpert Check Instrucciones de uso 2-13
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Nota

Cepheid

Si, por alguna razon, desea omitir el cartucho recién escaneado, toque o haga clic en el boton
OMITIR en la parte inferior de la pantalla. Aparecera una pantalla superpuesta, mostrada en la
Figura 2-15, pidiendo que confirme que desea omitir el cartucho. Para OMITIR el cartucho,

toque o haga clic en la flecha hacia delante de la parte inferior de la pantalla de confirmacion.

Para continuar sin omitir el cartucho, toque o haga clic en el icono X de la esquina inferior izquierda
de la pantalla. Se le insta a que vuelva a escanear un cartucho (o que sustituya un nuevo cartucho

si es necesario) para asegurar que no se omita un modulo.

Q 00:00

H Open lid and close lid (Abrir tapay cerrartapa) A1

Confirm skip (Confirmar omitir)

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

(Acaba de escanear un cartucho. ;Eefa
que desea omitirlo?)

i

Toque o haga clic en
icono de la X para
«deshacer» la seleccion
de OMITIR y proseguir
|~ con las acciones de
abrir, purgar y cargar el
cartucho en un moédulo.

Toque o haga clic en la
L~ flecha para confirmar que
desea omitir el cartucho
recién escaneado.

Figura 2-15. Pantalla Confirmar omitir (Confirm skip)

B. Laventilacién del cartucho (mostrada en la Figura 2-16) durante dos segundos
es suficiente. Esta pantalla animada muestra como se abre y cierra la tapa del
cartucho. Después de purgar, toque o haga clic en el botdn de flecha hacia
delante, en la parte inferior de la pantalla para continuar.

214
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=R~

Apertura del cartucho
Q 00:00 5

Ind close lid (Abrir tapa y cerrar tapa) A1 Cierre del cartucho

Q 00:00

o Open lid and close lid (Abrir tapa y cerrar tapa) A1

Cepheid O 9000

B Open lid and close lid (Abrir tapa y cerrar tapa) A1

Importante: Si un cartucho no se purga antes de las
pruebas, la prueba no sera satisfactoria.

N <>

Figura 2-16. Pantalla animada de purga del cartucho mediante la apertura y
cierre de la tapa del cartucho

C. Cierre la tapa del cartucho y asegurese de que la puerta del médulo esté
completamente abierta para colocar en ¢l el cartucho.

D. Cargue el cartucho en el médulo (con el tubo de reaccion del cartucho [pestania]
orientado en direccion opuesta a usted), segiin indican las pantallas animadas
del software. Consulte la Figura 2-17.

Nota Asegurese de cargar los cartuchos escaneados en secuencia en el proximo modulo disponible.
Asi se evitara cargar cartuchos en la ubicacién equivocada o dejar médulos vacios.
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La luz verde parpadeante
O 00:00 o que hay encima de la
puerta del médulo indica
la ubicacién de carga en
el moédulo correcta.

Cepheid

! Load cartridge (Cargar cartucho)

Cargue el cartucho en
el modulo.

Cepheid Q 00:00

Ejerza presion firmemente
B Load cartridge (Cargar cartucho)

sobre la puerta del médulo
después de cargar el
cartucho, asegurandose
de que el seguro de la
puerta esté totalmente
activado.

— Xpert Check

Cepheid O 00:00 U: ]

B Load cartridge (Cargar cartucho) A1

Si la puerta de un médulo no se cierra y el
seguro no se activa, toque o haga clic en el
botén OMITIR en la parte inferior de la -y
pantalla para cancelar la prueba de ese
modulo y pasar al siguiente médulo, de
modo que pueda continuar la prueba.

Importante: Asegurese de retirar el
cartucho de un médulo si el seguro de la
puerta no funciona, antes de seguir
adelante. Notifique a su PSA o a la oficina
local de servicio técnico de Cepheid del mal
funcionamiento del seguro de la puerta del
modulo para que pueda ser reparado.

Tenga en cuenta que el seguro de la puerta
de un médulo sin un cartucho cargado no
funcionara. Esa puerta puede dejarse en la
posicion abierta mientras se analizan los
otros médulos cargados.

Figura 2-17. Carga del cartucho en el médulo

E. Siesta comprobando médulos adicionales, contintie escaneando el siguiente
cartucho. Coloque cada cartucho individual escaneado en el siguiente modulo
abierto seleccionado, ejerciendo presion en la puerta del modulo hasta que se
cierre firmemente y se active el seguro. Una vez que la puerta de cada médulo
se cierra y se activa su seguro, comenzara automaticamente la recogida de
datos en ese modulo especifico. La luz verde parpadeante que hay encima del
modulo se tornara verde fijo para indicar que ha comenzado la comprobacion.

2-16 Xpert Check Instrucciones de uso
302-6125-ES, Rev. C  2024-04



Procedimiento

Si la puerta de un médulo no se cierra completamente (hasta que el seguro se activa)
después de cargar un cartucho, la pantalla seguira mostrando un mensaje para que se
inserte un cartucho y no se ejecutara la comprobacion.
Importante Si no consigue cerrar la puerta de un modulo y activar el seguro después de varios intentos,
toque o haga clic en el botén OMITIR de la parte inferior de la pantalla para omitir el médulo
con la puerta defectuosa y seguir adelante. Notifique a su PSA o a la oficina local de servicio
técnico de Cepheid para que el médulo pueda ser reparado.

18. La comprobacion tardara unos 20 minutos en finalizar una vez que se haya cargado
el ultimo moddulo para la prueba. Cuando comienza la comprobacion, aparece la
pantalla Recogida de datos en curso (Data collection in progress), como se muestra
en la Figura 2-18.

Si es necesario, la comprobaciéon de un médulo previamente analizado puede repetirse sin

Importante esperar a que el médulo actual finalice la prueba, segun se describe en los pasos 19b a 19d.

ool

Cepheid

| W Data collection in progress (Recogida de datos en curso

— Reloj de cuenta atras, que
muestra el tiempo estimado
para la finalizacion de la
prueba (21 minutos).

Nota: En este ejemplo, se
esta comprobando un solo
modulo.

iNo salga del programa
| de software mientras la
recogida de datos esté

% e

Figura 2-18. Pantalla de recogida de datos

Si no dispone de conexién a Internet, pase al apartado 2.2.1 para continuar con el resto de

Importante este procedimiento. Si dispone de conexidn a Internet, contintie con el paso 19.

19.  Una vez finalizada la prueba, se abre la puerta del modulo y se apaga la luz que hay
encima de la puerta del modulo. Apareceran pantallas semejantes a las mostradas en la
Figura 2-19 o la Figura 2-20. Toque o haga clic en la flecha derecha para continuar.

A. LaFigura 2-19 muestra la finalizacion de una recogida de datos correcta de
Xpert Check.

Una vez finalizada la prueba, toque o haga clic en el boton hacia delante que
hay en la parte inferior de la pantalla para comenzar a cargar los resultados de la
prueba Xpert Check al centro de conectividad Xpert.
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Importante Al cargar los resultados de las pruebas, en especial si se trata de varios archivos,
compruebe que la carpeta de destino seleccionada sea la correcta.

-

Cepheid ' SR

EI Press arrow to continue (Pulsar flecha para continuar)

FX"*“CMR—-—-—-—-

Toque o haga clic para
pasar a la siguiente
pantalla.

Nota: En este ejemplo, se
esta comprobando un solo
modulo.

Figura 2-19. Pantalla de finalizacion de la prueba - Satisfactoria

B. Sila prueba no fue satisfactoria, aparecera la pantalla mostrada en la Figura 2-20,
mostrando el estado del moédulo. Debe reintentarse la prueba. Toque o haga clic
en el icono Reintentar, situado en la esquina inferior izquierda de la pantalla.

Prueba de moédulo no
satisfactoria. La prueba debe ) —
repetirse usando el mismo Cepheid Q Lk v
cartucho o uno nuevo,

segun las indicaciones
mostradas en pantalla.

H Press retry or continue (Pulsar reintentar o continuar)

Boton Continuar. Toque o
haga clic para continuar

sin repetir la prueba.
Consulte la Figura 2-21. \

Icono Reintentar: Toque o
haga clic para repetir la
prueba del médulo.

Nota: En este ejemplo,
se esta comprobando
un solo médulo. ‘|

Figura 2-20. Ejemplo de pantalla de finalizacién de la prueba -
Comprobacion del médulo no satisfactoria
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C. Sila flecha Continuar de la parte inferior de la pantalla se pulsa mientras se
indica la comprobacion no satisfactoria del modulo (como se muestra en la
Figura 2-20), aparecera la pantalla Confirmar continuacion (Confirm continue).
Consulte la Figura 2-21.

r Cepheid . LRl =

Para volver a la pantalla
Pulsar reintentar o continuar
(Press retry or continue) para

S

repetir la comprobacion del T Press retry or g e com)
modulo marcado, toque o -
haga clic en el icono X. Confirm continue (Confirmar continuar)
\ You have 1 or more modules (Tiene 1 0 mas

moédulos marcados
flagged for retry. Are you sure oA e

you want tc.> continue? Those ¢Esta seguro de
modules will not be checked. que desea
continuar? Esos
madulos no se
comprobaran).

Para continuar sin repetir
la comprobacién del
modulo marcado, toque o
haga clic en la flecha hacia
la derecha en la parte
inferior de la pantalla
Confirmar continuacion
(Confirm continue).

Figura 2-21. Pantalla superpuesta Confirmar continuacién (Confirm Continue)

Tiene la opcidn de continuar, tocando o haciendo clic en la flecha que hay a la
derecha en la pantalla superpuesta Confirmar continuacion (Confirm continue).
Si elige esta opcion, no se repetira la comprobacion del médulo marcado y se
empezaran a cargar los datos de la comprobacion como se describe en el Paso 20.
Otra opciodn es volver a la pantalla Pulsar reintentar o continuar (Press retry or
continue) para reintentar (esto es, repetir la prueba) la comprobacién del
modulo marcado, haciendo clic en el icono X rojo en la parte inferior izquierda
de la pantalla Confirmar continuacion (Confirm continue). El procedimiento de
reintentar se describe en el Paso D a continuacion.

D. Siaparece el icono Reintentar (mostrado anteriormente en la Figura 2-21 que
hay en la parte inferior de la pantalla), toque o haga clic en ¢l para regresar a la
pantalla Escanear codigo de barras (Scan Barcode) (Figura 2-14) para repetir la
prueba en el modulo o moédulos afectados.

Tenga en cuenta que hay dos tipos posibles de repeticion de pruebas:

1) Reintentar con el mismo cartucho: Por ejemplo, podria aparecer un
mensaje diciéndole que purgue el cartucho, lo vuelva a escanear y lo
vuelva a poner en el modulo.

2) Reintentar con un nuevo cartucho: Si el cartucho estaba defectuoso, o ya se
habia usado, se le pedira que lo sustituya, lo cual significa escanear el
codigo de barras de un nuevo cartucho, purgarlo y cargarlo en el modulo.
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Nota

Nota

Nota

Durante la repeticion de las pruebas, podria ser necesario omitir algunos modulos si al usuario no le
quedan suficientes cartuchos Xpert Check. Péngase en contacto con su PSA o con la oficina local
de servicio técnico de Cepheid para solicitar mas cartuchos Xpert Check. Vuelva a ejecutar Xpert
Check en los médulos omitidos.

Cuando finalice el proceso de recogida de datos de Xpert Check, los médulos que se haya
determinado que necesitan mantenimiento se marcaran con un icono de médulo de color naranja
(consulte la Figura 2-20). Péngase en contacto con su PSA local o con la oficina local de servicio
técnico de Cepheid para obtener mas ayuda con el mantenimiento o la sustitucion de los modulos.

20.  Una vez que haya finalizado correctamente la prueba y la recogida de datos de
Xpert Check, toque o haga clic en la flecha hacia delante para abrir la pantalla
mostrada en la Figura 2-22, si dispone de una conexion activa a Internet.

Sin embargo, si no se habia conectado a Internet o la conexion de Internet se habia
perdido en algiin momento durante la prueba Xpert Check, podrian aparecer en su
lugar las pantallas de error Descargar codigo de Xpert Check (Download Xpert
Check code) o Carga incompleta (Upload Incomplete) (Figura 2-23), para indicarle
que grabe los datos de Xpert Check en un CD de datos y los envie asu PSAo ala
oficina local de servicio técnico de Cepheid. En este caso, contintie con las
instrucciones a partir del Paso 4 (en el Apartado 2.3.1) de este procedimiento para
continuar como usuario sin conexion a Internet.

Si la conexion a Internet funciona correctamente, el sistema deberia continuar normalmente (con el
Paso 21) y se deberia empezar a descargar el codigo de Xpert Check, como se muestra en la
Figura 2-24.

Cepheid @ et

£ Uploading Xpert Check data (Carga de datos de Xpert Check)

~

Cepheid

Figura 2-22. Pantalla Cargando datos de Xpert Check (Uploading Xpert Check Data)
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Toque o haga clic en este
icono para pasar a la pantalla
Grabar datos de Xpert Check
en CD (Write Xpert Check

Data to CD). Consulte la / Check data. Proceed to write
Z cepheid Xpert Check data to CD. Try

Figura 2-31.

Cepheid

Error Code 5037, Cepheid
System ID 803488:
System failed to upload Xpert

to upload CD later, or contact
Cepheid Support.

N (Codigo de error 5037, ID del sistema Cepheid 803488:
El sistema no pudo cargar datos de Xpert Check. Proceda
a grabar los datos de Xpert Check en un CD. Intente cargar
un CD mas tarde, o péngase en contacto con el servicio
técnico de Cepheid).

Figura 2-23. Pantalla de error Carga incompleta (Upload incomplete)

21.  Cuando se hayan terminado de cargar los datos de Xpert Check, se realizara una
comprobacion de garantia de calidad en los datos. Si la comprobacion es aceptable,
se descargara automaticamente el codigo de Xpert Check. Consulte la Figura 2-24.
Si la comprobacion no es aceptable, los modulos afectados necesitaran
mantenimiento o deberan sustituirse, y se marcaran con un icono de color naranja.
Pongase en contacto con Cepheid, con su PSA local o con la oficina local de servicio
técnico de Cepheid para recibir asistencia adicional.

o] & =

. Xpert Check

D v
Cepheid vaeri

ﬂ Downloading Xpert Check code (Descarga del cédigo de Xpert Check)

Figura 2-24. Pantalla Descargando codigo de Xpert Check (Downloading Xpert Check code)

22.  Una vez descargados los resultados de la prueba Xpert Check, el codigo de
Xpert Check se aplicara a cada modulo con una prueba satisfactoria y estos modulos
se identificaran después con un signo *. Consulte la Figura 2-25. Como se muestra
aqui, se esta comprobando un médulo.
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- Xpert Check

Q Una vez que se ha aplicado el cédigo de
: Xpert Check a cada moédulo, se aitade un
signo mas (+) al icono verde del médulo.

Cepheid
@= Applying Xpert Check code (Pantalla Aplicando cédigo

— Xpert Check

Cepheid
l Xpert Check status (Estado de Xpert Check)

Nota: Si aparece este icono Se
necesita mantenimiento (a la
izquierda) en lugar del signo «+» en

un médulo comprobado, llame a su

Figura 2-25. Pantalla Aplicando cédigo de Xpert Check (Applying Xpert Check code)

En la pantalla mostrada en la Figura 2-25, algunos médulos podrian mostrar el icono Se requiere

Nota - ] : .
mantenimiento o podrian estar atenuados si se omitieron.

23.  Una vez que se han aplicado todos los codigos de Xpert Check a los mddulos
comprobados satisfactoriamente (los moédulos verdes que aparecen con un signo +),
aparecera la pantalla Xpert Check finalizado (Xpert Check complete). Consulte la
Figura 2-26. Esta pantalla muestra la ubicacion del informe de datos de
Xpert Check, que esta disponible para su revision si se desea.

= & [

Z Xpert Check

Cepheid

=} Xpert Check complete (Xpert Check finalizado) ] )
| —Boton Revisar estado de

(Fecha) Date 04 May_‘ Xpert Check (Review
Review Xpert Check Status =4 Xpert CheCk Status)

(Revisar estado de Xpert Check)

C:\geneXpert\XpertCal\reports l

Xpert Check Data Directory
(Directorio de datos de Xpert Check)

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

(Sus resultados se han guardado. Apunte el nombre
de la carpeta en caso de que mas tarde quiera revisar

sus resultados). Ubicacién de IOS
informes de Xpert Check

= 00

Figura 2-26. Pantalla Xpert Check finalizado (Xpert Check complete)
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24.  Extraigay deseche todos los cartuchos Xpert Check. No guarde kits incompletos (todos
los cartuchos sin usar deben desecharse). Al finalizar, haga clic en el icono Salir de la
parte superior o inferior de la pantalla para salir del programa. Consulte la Figura 2-27.

l Toque o haga clic
para salir del
programa con
una confirmacién
(consulte la
Figura 2-28).

Toque o haga clic
para salir del
programa

inmediatamente Remove and discard all Xpert Check cartridges.
. - . i (Extraer y desechar todos los cartuchos Xpert Check). 0
sin confirmacion.

Figura 2-27. Salir del programa

25. Lapantalla que se muestra en la Figura 2-28 solamente aparece si usted toca o hace
clic en la flecha de salida de la parte superior derecha de la pantalla.

Cepheid

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

Toque o haga clic para anular Toque o haga clic para confirmar
el comando salir y salir del programa

Figura 2-28. Pantalla Confirmar salida (Confirm exit)

Esto completa la prueba de Xpert Check para un usuario conectado a Internet.

Nota Pongase en contacto con su proveedor de servicios autorizado o con la oficina local de servicio
técnico de Cepheid en relaciéon con los médulos que necesitan mantenimiento.

Nota Para ver los resultados de Xpert Check, consulte el Paso 23 y la Figura 2-26, que muestra la ruta
de archivo y la ubicacion de los resultados de Xpert Check y del informe resumen de Xpert Check.
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2.3.1 Finalizacion de Xpert Check para usuarios sin conexién

a Internet
Para usuarios no conectados a Internet, debe haber completado del Paso 1 al Paso 19 del
Apartado 2.3 para recoger datos antes de iniciar este apartado.

1. Este apartado comienza con la pantalla Recogida de datos en curso (Data collection
in progress), que es similar al Paso 18 del apartado 2.3 y a la pantalla mostrada en la
Figura 2-18 para los usuarios conectados a Internet.

= Xpert Check Wil WRNIENE. W NN W N— -

-

Cepheid Q 00:18 U;er1

l Data collection in progress (Recogida de datos en curso)

Este icono indica que no
hay conexion con Internet

Reloj de cuenta atras,
que muestra el tiempo
estimado para la
finalizacion de la prueba
(18 minutos)

Figura 2-29. Pantalla Recogida de datos en curso (Data collection in progress)

2. Después de la finalizacion de la prueba, la puerta del modulo se abrird y la luz
encima del médulo se apagara. Aparecera una pantalla semejante a la mostrada en la
Figura 2-30. Toque o haga clic en la flecha derecha que hay en la parte inferior de la
pantalla para avanzar a la siguiente pantalla.

T pert CrucC W WL, W R TN R =re x|

. 1
Cepheid ' 2000 e

H Press arrow to continue (Pulsar flecha para continuar)

Toque o haga clic para
avanzar a la siguiente
pantalla

Figura 2-30. Pantalla de finalizacién de la prueba - Satisfactoria
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3. Cuando aparezca la pantalla Grabar datos de Xpert Check en CD
(Write Xpert Check data to CD) (Figura 2-31), se le pedira que pulse el boton
Expulsar (Eject) de la unidad de DVD para extraer el CD existente del software
Xpert Check y poder insertar un CD de datos vacio.

En el siguiente paso, tenga cuidado al insertar el CD vacio en la unidad de DVD. Asegurese de que

Nota el CD esté asentado del todo en la bandeja antes de cerrar la puerta de la unidad.

Si usted ha estado ejecutando esta prueba en calidad de usuario conectado a Internet y, en
algiin momento, perdié su conexidn con Internet y recibié una pantalla de error (Figura 2-23),
reanude su procedimiento comenzando con el Paso 4 siguiente y siguiendo hasta el

Paso 12.

Importante

En el paso siguiente, haga una pausa de 10 segundos tras la introduccion del CD y cancele todos
los asistentes que se abran automaticamente antes de tocar o hacer clic en la flecha hacia delante
para proceder. Cuando cierre el asistente o haya esperado suficiente tiempo para asegurarse de
que no se abrira automaticamente un asistente, toque o haga clic en el boton hacia delante para
proceder. Esto hara que se muestren las pantallas de grabacion de CD de Windows que abre el
programa Xpert Check.

Nota

4. Inserte el CD vacio en la unidad de DVD del ordenador y cierre totalmente la
bandeja de la unidad de DVD para asegurar que se reconozca el CD.

Haga una pausa para permitir que se ejecuten los programas de asistente del CD que
pueda haber. Si se ejecutan programa de asistente, ciérrelos antes de tocar o hacer
clic en el boton hacia delante para proceder.

‘ancmk-—--—---
-

Cepheid sae
Write Xpert Check data to CD (Grabar datos de Xpert Check en un CD)

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

(Retire el CD existente, y luego inserte
el CD vacio).

Haga una pausa de

10 segundos tras
introducir el CD y,

a continuacion, toque
o haga clic para pasar
a la pantalla siguiente.

Figura 2-31. Pantalla Grabar datos de Xpert Check en CD (Write Xpert Check data to CD) - Paso 1

5. Después de insertar el CD vacio, la pantalla cambiard brevemente para indicar que
se ha reconocido el CD. Consulte la Figura 2-32. Esta pantalla permanecera abierta
hasta que el proceso de grabacion de CD finalice.
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Nota No es necesario que el usuario localice el archivo para escribir porque ese proceso es automatico.

. Xpert Check =2 ]

!
Cepheid @

User 1

Write Xpert Check data to CD (Grabar datos de Xpert Check en un CD)

Figura 2-32. Pantalla Grabar datos de Xpert Check en CD (Write Xpert Check data to CD) - Paso 2

6. La pantalla Asistente para grabacion de CD (CD Writing Wizard) o Grabar a disco
(Burn to Disc) (Figura 2-34) aparecera entonces superpuesta a la pantalla mostrada
mas arriba, en la Figura 2-32.

Las siguientes pantallas (Figura 2-33 a Figura 2-37) muestran las pantallas
del programa de grabacion de CD a medida que progresa a través del proceso
de grabacion.

+  Usuarios de Windows® 7: Siga las pantallas de la parte superior de la figura.
«  Usuarios de Windows® 10: Siga las pantallas de la parte inferior de la figura.

A. 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 toque
o0 haga clic simplemente en el boton Siguiente (Next) para continuar con el
proceso de grabacion con el nombre predeterminado que aparece. En su lugar,
escriba el nombre de su centro, por ejemplo «Hospital XYZ», en el espacio
suministrado y toque o haga clic en Siguiente (Next). Consulte la Figura 2-33.
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Escriba el nombre de su centro para
el nombre del CD/titulo del disco

&) 4 Burn to Disc

Prepare this disc
‘ Disc title:

Recording speed:

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

Close the wizard after the files have been burned

Pantalla inicial - Windows 7

& Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

8x N

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

[Jclose the wizard after the files have been burned

Pantalla inicial - Windows 10

Figura 2-33. Programa de grabacién de CD - Pantalla inicial

B. Siel CD no se reconoce, podria aparecer la pantalla mostrada en la Figura 2-34,
en lugar de la pantalla en la Figura 2-35, pidiéndole que inserte un disco
grabable para continuar. Los discos grabables, en este caso, son CD en los que
puede almacenar archivos. En los discos grabables solo se puede escribir una
vez, lo que significa que una vez que los archivos se copian al disco, quedan ahi

permanentemente.

Un disco que tiene datos grabados no se considera un disco grabable y generara

una pantalla de error, tal como se muestra en la Figura 2-39.

Si tiene problemas con cualquier parte del proceso de grabacion de CD, puede ponerse en contacto
con su PSA o con la oficina local de servicio técnico de Cepheid para recibir asistencia. Ahora

Nota

puede cerrar el software Xpert Check sin peligro porque los archivos de Xpert Check se han
guardado en la unidad de disco duro y no perderd los datos.

Xpert Check Instrucciones de uso
302-6125-ES, Rev. C  2024-04

2-27



Procedimiento

M e e

&) 4 Burn to Disc

Insert a disc

There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{iihat kind of disc should T use3

[ Cancel

Pantalla Insertar un disco (Insert a Disc) - Windows 7

w= Burn to Disc
Insert a disc
There is no disc in the CD or DVD burner.

Please insert a writable disc into drive D:.

{ihatkind of disc should T used

Pantalla Insertar un disco (Insert a Disc) - Windows 10

Figura 2-34. Programa de grabacién de CD - Ejemplo de pantalla Insertar disco grabable para continuar
(Insert Writable Disk to Continue)

C. Una vez que se haya reconocido de forma satisfactoria y asignado un nombre al
CD, toque o haga clic en el boton Siguiente (Next) para continuar. El proceso de
grabacion comenzara automaticamente.

D. Durante el proceso de escritura/grabacion, aparecera una barra de progreso en la
pantalla. Consulte la Figura 2-35.
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- A
© (=4 Burn to Disc

Please wait...

Adding data to the disc image...

@ - Bumn to Dis

Please wait...

Performing final steps to finish this disc...

Estimated time left: 30 seconds

Pantallas de progreso de grabacion de archivo - Windows 7

~ &2 Burnto Disc

Please wait...

Burning the data files to the disc...
|

Nt
Pantalla de progreso de grabacién de archivo - Windows 10

Figura 2-35. Pantalla de progreso de grabacion del CD

E. Cuando la grabacion del CD haya finalizado, aparecera la pantalla mostrada en
la Figura 2-36. Toque o haga clic en el boton Terminar (Finish) para salir del
programa de grabacion de CD.

Xpert Check Instrucciones de uso
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You have successfully burned your files to the disc

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

Yes, burn these files to another disc

To dose this wizard, dick Finish.

|

Pantalla de finalizaciéon - Windows 7

& Burn to Disc
You have successfully burned your files to the disc

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

To dose this wizard, dick Finish.

I FEinish I Cancel

Pantalla de finalizacion - Windows 10

Figura 2-36. Pantalla de finalizacién de la grabacién del CD

F.  Enun equipo con Windows 7, puede aparecer la pantalla mostrada en la
Figura 2-37 después de una grabacion de CD satisfactoria. Toque o haga clic en
el boton Aceptar (OK) tantas veces como sea necesario hasta que desaparezca,
antes de continuar.

Compressed (zipped) Folders w
Please insert the last disk of the Multi-Volume set and
click OK te continue,

Figura 2-37. Pantalla final de Windows 7 después de finalizar la grabacion del CD

7.

Una vez que se toca o se hace clic en el boton Terminar (Finish) que hay en la
pantalla de grabacion de CD, aparecera la pantalla Enviar el CD a su proveedor
de servicios autorizado (Send the CD to your Authorized Service Provider)
(consulte la Figura 2-38). Extraiga el CD de datos de Xpert Check finalizado
de la unidad de disco y prepare la etiqueta, tal como se describe en el Paso 10.
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Cepheid

Send the CD to your Authorized Service Provider
(Enviar el CD a su proveedor de servicios autorizado)

//Cepheid

iy

Toque o haga clic
para pasar a la
pantalla siguiente,

tes del do.
antes del apagado ) T

Figura 2-38. Pantalla Enviar el CD a su proveedor de servicios autorizado
(Send the CD to your Authorized Service Provider) - Paso 3

8. Sise produjo un problema en algiin momento durante el proceso de grabacion del
CD, podria aparecer una pantalla con un cédigo de error. (Consulte la Figura 2-39).

*  Siel CD que ha insertado ya contiene datos, como se muestra en la pantalla de
error mas abajo a la izquierda, retire el CD e inserte un CD vacio, y luego toque
o0 haga clic el boton Reintentar.

*  Enel caso de un error de lectura o escritura, la pantalla mostrada a la derecha
podria aparecer y debera salir del programa. Pdngase en contacto con su PSA o
con la oficina local de servicio técnico de Cepheid para recibir asistencia, si
fuera necesario.

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

o Check

= —
oer Chech - ——

Cepheid

Cepheid

User 1

Error writing Xpert Check data CD S,Eermr grabando el CD de datos

Xpert Check

Error Code 7008, Cepheid System ID 803488:

The CD in your drive already contains data. ~ Fileread or write error of
Insert a blank CD and press the retry button. calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc.
(EI CD en su unidad ya contiene datos. Inserte un CD vacio ~ Contact your Authorized Service Provider .
y pulse el botén reintentar). (Cédigo de error 7008, ID del sistema Cepheid 803488: Error de lectura o grabacion de archivo

calibration_info_803488_2015-11-24_18-11-55.gxc. Péngase en contacto con su proveedor de servicios autorizado)

9) i)(?
\ Salir del

\ Icono Reintentar
programa

Figura 2-39. Pantallas Error al grabar el CD de datos de Xpert Check
(Error writing Xpert Check data CD) - Dos ejemplos
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9.

Al finalizar la prueba, aparecera la pantalla Cerrando (Exiting) con el mensaje
Extraiga y deseche todos los cartuchos Xpert Check (Remove and discard all Xpert
Check cartridges). (Consulte la Figura 2-40).

Toque o haga clic
para salir del

Remove and discard all Xpert Check cartridges
(Extraer y desechar todos los cartuchos Xpert Check).
programa.

— R >

I
A .

Figura 2-40. Pantalla Cerrando (Exiting)
10.

Utilice un rotulador de punta blanda para escribir en la etiqueta del CD de datos de
Xpert Check que acaba de crear. Escriba la fecha, la identificacion del instrumento y el
centro/lugar de la prueba realizada. Consulte un ejemplo de etiqueta en la Figura 2-41

Nota: Es la responsabilidad del usuario
introducir correctamente la fecha, la
o identificacion del instrumento, el
/ nombre del centro y el lugar en la
/Ce,oheide etiqueta del CD de datos.

Si no se etiqueta correctamente el CD
de datos, se podrian perder datos o
sufrir retrasos en la prueba para

obtener el cédigo Xpert Check para el

QiAHdID o

maédulo.
Fecha-ldentificacion del
B instrumento
2
%
k) Centro, Lugar
K
<
<
‘VO@(A
4/“’0,
o\ 5

& > [ ]
\)5"‘

Cq, N
Phe ¢!
/4. 904 Caribbean Drive, Sun“wa\e

Figura 2-41. Ejemplo de etiquetado del CD de datos
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11.  Tiene la opcidn de copiar el archivo de datos calibration_info.gxc (ubicado en el CD
de datos de Xpert Check que se acaba de grabar) y enviar por correo electronico el
archivo de datos directamente a su PSA o a la oficina local de servicio técnico de
Cepheid en lugar de enviar el CD por correo postal. Si no puede utilizar el correo
electronico, coloque el CD2 de Xpert Check en el sobre de envio de CD
suministrado y envielo por correo postal a su proveedor de servicios autorizado
(PSA) local o a la oficina local de servicio técnico de Cepheid para la comprobacion
de garantia de calidad de los datos y la emision del cédigo Xpert Check.

12. SuPSA o la oficina local de servicio técnico de Cepheid realizaran la revision de
garantia de calidad y, si es satisfactoria, le enviaran de vuelta el codigo de Xpert Check
por correo electronico o postal, segiin el método que hayan acordado previamente.

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

13.  Reinicie el sistema GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress o GeneXpert Infinity, y el
ordenador.

Nota Mientras espera a que llegue el cédigo de Xpert Check, puede seguir utilizando el sistema.

2.3.2 Obtencion del cédigo de Xpert Check para usuarios sin
conexion a Internet

Asegurese de que el sistema esté configurado igual que cuando se ejecutd Xpert Check (esto es,
no se hayan realizado actualizaciones ni cambios en el software, y no se haya movido ningin nuevo
Nota sistema GeneXpert a este ordenador o desde este ordenador). En el caso de que algun médulo sea
reparado o sustituido entre la recogida de datos y la aplicacion del cédigo de Xpert Check, los
mddulos nuevos o modificados se omitiran a efectos del proceso de comprobacion Xpert Check.

En el siguiente paso, tenga cuidado al insertar el CD en la unidad de DVD. Asegurese de que el CD

Nota esté asentado del todo en la bandeja antes de cerrar la puerta de la unidad.

1. Salga del software GeneXpert Dx, GeneXpert Xpress o GeneXpert Infinity.

2. Para terminar el proceso de Xpert Check, inserte el CD de software en la unidad de
DVD del ordenador conectado al instrumento GeneXpert Dx o GeneXpert Xpress, 0
en el ordenador «quiosco» para el GeneXpert Infinity.

3. Toque o haga clic en Mi PC (My Computer), luego toque y mantenga pulsada la letra
de la unidad correspondiente a su unidad de CD o haga doble clic en dicha letra. A
continuacion, se mostraran los archivos localizados en el CD. Localice la aplicacion/
acceso directo a XpertCheck.exe y toquela y manténgala pulsada o haga doble clic en
ella para iniciar el software.

4. Inicie sesion introduciendo los datos NOMBRE DE USUARIO (USER NAME) y
CONTRASENA (PASSWORD) designados para el GeneXpert Dx, el GeneXpert Xpress
o el GeneXpert Infinity (consulte la nota IMPORTANTE en el Apartado 2.1).
Consulte la Figura 2-4 para la pantalla Inicio de sesion (Login).
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Después de introducir sus datos de inicio de sesion, toque o haga clic en el boton de
flecha hacia delante en la parte inferior de la pantalla para pasar a la siguiente
pantalla (la pantalla Inicio [Home] de Xpert Check).

El nombre de usuario y la contrasefia son los mismos que utilizé para el software GeneXpert Dx,
GeneXpert Xpress o Xpertise. Si el PSA (ingeniero de campo) que realizé anteriormente el Xpert
Nota Check no se encuentra en el centro, deberia haber dejado el nombre de usuario y la contrasefia
necesarios para introducir el cédigo en este paso. Si no dispone del nombre de usuario o de la
contrasefia, pongase en contacto con su PSA o con la oficina local de servicio técnico de Cepheid.

5.

Toque o haga clic en el boton Introducir cédigo de Xpert Check (Enter Xpert Check
Code). Consulte la Figura 2-42. Aparecera la pantalla Introducir codigo de
Xpert Check (Enter Xpert Check Code). Consulte la Figura 2-43.

Cepheid

A Home (Inicio)

Collect Xpert Check Data
(Adquirir datos de Xpert Check)

Upload Xpert Check Data CD
(Cargar CD de datos de Xpert Check)

*

QH#

Enter Xpert Check Code

Upload Xpert Check Data File
(Introducir cédigo de Xpert Check) (Cargar archivo de datos de Xpert Check)

\
HANE)
Figura 2-42. Pantalla Inicio (Home), con el botén Introducir cédigo de Xpert Check
(Enter Xpert Check Code)
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' Xpert Check =@

Cepheid .
Area de
introduccion de la
— cadena del codigo
de Xpert Check

Q= Enter Xpert Check code (Introducir cédigo de Xpert Check)

Enter Xpert Check Code l/HYC-nfQ-R5x=-sjZu-ATk2-cfbm-nnpf-4 A<v-wwxy-z#
(Introducir cédigo de Xpert Check)

* Required
(* Obligatorio)

Y7ol nd DA

Figura 2-43. Pantalla Introducir cédigo de Xpert Check (Enter Xpert Check code)
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I_+_I

Introduzca el codigo de Xpert Check tal como se describe a continuacion.

En este paso, hay varias formas de introducir el codigo de Xpert Check, dependiendo
de su sistema. A continuacion se indican las cuatro opciones disponibles.

A.

D.

Opciodn 1 (para los sistemas GeneXpert Dx o GeneXpert Infinity solamente):
Utilice su escaner para introducir el codigo de barras como sigue: Primero, haga
clic en el icono que hay en el centro de la parte inferior de la pantalla. El archivo
de codigo de Xpert Check (Figura 2-44) aparecera en la pantalla. Situe el
escaner para escanear el codigo de barras en el formulario del codigo, teniendo
cuidado de evitar cualquier reflejo del monitor que pueda interferir con el
escaner. Consulte en la Figura 2-44 un ejemplo de un archivo de codigo de
Xpert Check.

Opciodn 2 (para todos los sistemas): Imprima una copia del archivo de cddigo de
Xpert Check y utilice su escaner para escanear el codigo de barras de la pagina
impresa. Consulte en la Figura 2-44 un ejemplo de un archivo de codigo de
Xpert Check.

Opciodn 3 (para los sistemas GeneXpert Dx o GeneXpert Infinity solamente):
Copie y pegue la cadena del codigo en la pantalla Introducir codigo (Enter
code) desde la pantalla visualizada. La cadena del codigo se puede ver en la
Figura 2-44.

Opcidn 4 (para todos los sistemas): Escriba la cadena del codigo manualmente
usando la informacion de la pantalla o la pagina impresa.

Una vez que haya introducido correctamente el codigo, toque o haga clic en la flecha
hacia delante en la parte inferior de la pantalla para continuar. Aparecera la pantalla
Aplicando cédigo de Xpert Check (Applying Xpert Check code). Consulte la
Figura 2-45.
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(Nombre del instrumento GX
(ID del sistema Cepheid
(Version de software
(Datos recogidos por
(Nombre del centro,
(Nombre del laboratorio
(Direccion (calle)
(Ciudad
(Estado/Provincia
(Codigo postal

(Pais

(Correo electrénico
(Teléfono del centro
(Extension

(Movil

(Codigo del PSA

Cadena del cédigo de Xpert Check

//Ce,oheim
Xpert Check Code File

(Archivo de cddigo de Xpert Check)

Here is the Xpert Check code for the recent data collection of your modules for the system identified below.
(Este es el codigo de Xpert Check para la recogida de datos recientes de sus modulos para el sistema identificado mas abajo).

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 15:02:31 PST
(Recogida de datos de Xpert Check realizada el 30 de septiembre de 2016 09:37:04 hora diurna del Pacifico)

GX Instrument Name: My GeneXpert

Cepheid System ID: 123456

Software Version: Xh1.5

Data Collected By: admin1

Institution Name: Institution1
Laboratory Name: Lab1

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

Postal Code: 10001

Country: USA

Email: user@institution.com
Facility Phone Number: 408 400-0000
Extension:

Mobile:

ASP Code: uso1

Scan or enter the Xpert Check code to complete the Xpert Check process.
(Escanee o introduzca el codigo de Xpert Check para completar el proceso de Xpert Check).

Cédigo de barras

L

| VDQ&-k<dx-Tkq3-@yww-s@DZ-Hgam-nnpA-d88U-xwxy-z |

1. Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(Cepheid recomienda evaluar anualmente el rendimiento del sistema utilizando Xpert Check).

2. Cepheid declares that the I-CORE modules in the GeneXpert® Instrument were checked using an Xpert Check product.
NIST traceable qualification standards are used to control the parameters for the fluorescence standards of concentration,
brightness, and spectrum. Cepheid products are manufactured, quantified and controlled under a Quality System compliant
with ISO 13485 and QSR requirements.

(Cepheid declara que los médulos I-CORE del instrumento GeneXpert® se comprobaron utilizando un producto

Xpert Check. Se utilizan patrones de cualificacion trazables al NIST para controlar los parametros para los patrones

de fluorescencia de concentracion, brillo y espectro. Los productos Cepheid se fabrican, cuantifican y controlan bajo

un sistema de calidad que cumple los requisitos de las normas ISO 13485 y QSR).

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5

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

Page 1 of 1
(Péagina 1 de 1)

Figura 2-44. Ejemplo de archivo de cédigo de Xpert Check
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Z Xpert Check o B =

Cepheid O ser 1

Q= Applying Xpert Check code (Pantalla Aplicando cédigo de Xpert Check) 1/1

Figura 2-45. Ejemplo de la pantalla Aplicando cédigo de Xpert Check (Applying Xpert Check code)

E. Una vez aplicado el codigo de Xpert Check, aparecera la pantalla Xpert Check
finalizado (Xpert Check Complete) con la ubicacion del informe de Xpert
Check mostrada en el area Directorio de datos de Xpert Check (Xpert Check Data
Directory). Anote la ruta y la ubicacion del archivo del informe de Xpert Check,
tal como se muestra. Consulte la Figura 2-46.

~ Xpert Check ==

Cepheid

= Xpert Check complete (Xpert Check finalizado)

|______—— Botén Revisar

(Fecha) Date 04 May 2018
— estado de
Review Xpert Check Statusf| S/

(Revisar estado de Xpert Check Xpert Check (Review
C:\geneXpert\XpertCal\reports l
Xpert Check Data Directory Xpert CheCK Status)
(Directorio de datos de Xpert Check)
Your results have been saved. Make a note of the folder
name should you want to review your resullts later.
(Sus resultados se han guardado. Apunte el nombre de la carpeta \ . .,
en caso de que més tarde quiera revisar sus resultados). U b| cacion del
informe de
Xpert Check

= OO

Figura 2-46. Pantalla Xpert Check finalizado (Xpert Check complete)

F. Toque o haga clic en el boton Revisar estado de Xpert Check (Review Xpert
Check Status) (consulte la Figura 2-46).
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G. Aparecera la pantalla Estado de Xpert Check (Xpert Check status). Consulte la
Figura 2-47. En la pantalla Estado de Xpert Check (Xpert Check status), los
modulos comprobados de forma satisfactoria se indican con un signo + sobre un
modulo verde.

— Xpert Check

Cepheid

ll Xpert Chack status (Estado de Xpert Check)

_—— Médulo comprobado
satisfactoriamente

Figura 2-47. Pantalla Estado de Xpert Check (Xpert Check status)

Si ha eliminado el informe de Xpert Check del ordenador, solicite ayuda a su PSA o a la oficina local

Nota de servicio técnico de Cepheid.
7. Identifique el archivo del informe de Xpert Check generado en la carpeta
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
8.  Identifique el archivo del informe resumen de Xpert Check generado en la carpeta
C:\GeneXpert\XpertCal\Reports.
A. Consulte en la Figura 2-48 un ejemplo de un informe resumen de Xpert Check.
El informe resumen de Xpert Check enumera los modulos que han tenido una
prueba no satisfactoria y requieren una repeticion de la prueba o
mantenimiento.
Los modulos que requieren una repeticion de la prueba o mantenimiento se
indican por niimero de serie en la tabla 1 del formulario de la Figura 2-48. Al
solicitar mantenimiento, proporcione estos numeros de serie a su PSA o ala
oficina local de servicio técnico de Cepheid.
La informacion de las puertas de enlace se presentan en la tabla 2 del
formulario.
Xpert Check Instrucciones de uso 2-39
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(Nombre del instrumento GX)
(Numero de serie del instrumento)
(Datos recogidos por)

(Nombre del centro)

(Nombre del laboratorio)
(Direccién (calle))

(Ciudad)

(Estado/Provincia)

(Cddigo postal)

(Pais)

(Correo electronico)

(Teléfono del centro)

(Extension)
(Mavil)

(Codigo del PSA)

/Ce,ohe/d@

Xpert Check Summary Report
(Informe resumen de Xpert Check)

Please Note: (Tenga en cuenta:)

Xpert Check data collection performed on 30 September 2020 09:37:04 PDT
(Recogida de datos de Xpert Check realizada el 30 de septiembre de 2020 09:37:04 hora diurna del Pacifico)
All modules that DID NOT pass Xpert Check are listed in Table 1: Modules Requiring Service.
Gateway Informations are provided in Table 2.

(Todos los moédulos que NO pasaron el Xpert Check se indican en la tabla 1: Médulos que
requieren mantenimiento. La informacién de las puertas de enlace se presenta en la tabla 2).
Complete test results for each module are listed in Table 3: Detailed Test Results by Module.
(Los resultados completos de la prueba de cada médulo se presentan en la tabla 3:
Resultados detallados de la prueba por médulo).

GX Instrument Name: My 6Color

Instrument Serial Number: 12345

Data Collected By: User1

Institution Name: Institution
Laboratory Name: Laboratory Sunnyvale
Street Address: 123 Main Street

City: Sunnyvale
State/Province: CA

Postal Code: 90001

Country: USA

Email: Userl1@Institution1.com
Facility Phone Number: 408-400-XXXX
Extension:

Mobile:

ASP Code: uso3

Table 1: Modules Requiring Service (Tabla 1: Médulos que requieren mantenimiento)

Module Serial Number / Location
(Numero de serie y ubicacion del médulo)

Module Status
(Estado del médulo)

639563/A2 Skipped and Retest required
(Omitido y se requiere repeticion de la prueba)
639565/A1 Requiring Service

(Requiere mantenimiento)

Table 2: Gateway Information (Tabla 2: Informacién de

la puerta de enlace)

Gateway Serial Number
(Numero de serie de la puerta de enlace)

MAC Address
(Direccion MAC)

804471

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

804470

00:21:38:00:2E:1A

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

Page 1 of 2
(Pagina 1 de 2)

Figura 2-48. Ejemplo de Informe resumen de Xpert Check (Xpert Check Summary Report) - Hoja 1
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/Ce,oheid®

Xpert Check Summary Report
(Informe resumen de Xpert Check)

Table 3: Detailed Test Results by Module Serial Number
(Tabla 3: Resultados detallados de la prueba por niimero de serie del médulo)

The column header will show Module Serial Number, followed by (Location / Cartridge Lot).
(El encabezado de la columna mostrara el nUmero de serie del médulo, seguido de [Ubicacion / Lote del cartucho]).

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

Cartridge - Test Run.

(Si un médulo se somete a varias pruebas, el nimero de serie del médulo se mostrara como Numero de serie del modulo:
Cartucho - Ciclo de prueba).

639565
Test (Prueba) (A1/00402)

(Carga de cartucho) | Cartridge Load pass (superado)
(Comprobaciones de médulos) | Module Tests pass
(Temperatura ambiente) Ambient Temperature pass
(EEPROM de la placa madre) Motherboard EEPROM pass
(EEPROM de ICORE) ICORE EEPROM pass
(Fuente de alimentacion de +12 V) +12V Power Supply pass
(Fuente de alimentacion de —12 V) -12V Power Supply pass
(Fuente de alimentacién de +24 V) +24V Power Supply pass
(Motor de la valvula) Valve Drive pass
(Caidas de la etiqueta de la valvula) Valve Label Dropouts pass
(Integridad de inicio de la valvula) Valve Home Integrity pass
(Sincronizacién de la valvula) Valve Timing pass
(Desplazamiento de la valvula) Valve Drift pass
(Motor de la bomba) Pump Drive pass
(Ultrasénico) Ultrasonic pass
(Calentador de ICORE) ICORE Heater pass
(Ventilador de ICORE) ICORE Fan pass
(Sensor de fuerza) | Force Sensor pass

(Comprobacion éptica) | Optical Check fail (no superado)
(Valor de EBF) EBF Value pass
(Comprobacion de la sonda) Probe Check fail

1.Cepheid recommends that system performance should be evaluated annually using Xpert Check.
(Cepheid recomienda evaluar anualmente el rendimiento del sistema utilizando Xpert Check).

2.Cepheid declares that the I-CORE modules in the GeneXpert® Instrument were checked using an Xpert Check product. NIST
traceable qualification standards are used to control the parameters for the fluorescence standards of concentration, brightness,
and spectrum. Cepheid products are manufactured, quantified and controlled under a Quality System compliant with ISO 13485
and QSR requirements.

(Cepheid declara que los médulos I-CORE del instrumento GeneXpert® se comprobaron utilizando un producto Xpert Check.
Se utilizan patrones de cualificacion trazables al NIST para controlar los parametros para los patrones de fluorescencia de
concentracion, brillo y espectro. Los productos Cepheid se fabrican, cuantifican y controlan bajo un sistema de calidad que
cumple los requisitos de las normas ISO 13485 y QSR).

GeneXpert® Xpert Check Version: Xh1.5 Page 2 of 2
(Version de GeneXpert® Xpert Check: Xh1.5) (Pagina 2 de 2)

Figura 2-49. Ejemplo de Informe resumen de Xpert Check (Xpert Check Summary Report) - Hoja 2
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24

Nota

241

242

243

Devolver el sistema al modo de funcionamiento
normal

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

GeneXpert Dx

Asegurese de que se hayan retirado todos los cartuchos Xpert Check y todos los CD del
GeneXpert Dx.

1. Reinicie el sistema GeneXpert y el ordenador. Siga las instrucciones del Manual del
operador del sistema GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual).

2. El sistema estara listo para funcionar a plena capacidad.

GeneXpert Xpress

Asegurese de que se hayan retirado todos los cartuchos Xpert Check y todos los CD del
GeneXpert Xpress.

1. Reinicie el sistema GeneXpert Xpress. Siga las instrucciones de la Guia del usuario
del GeneXpert Xpress (GeneXpert Xpress User’s Guide).

2. Elsistema estara listo para funcionar a plena capacidad.

GeneXpert Infinity-48s o GeneXpert Infinity-80

Aseguirese de que se hayan retirado todos los cartuchos Xpert Check y todos los CD del
GeneXpert Infinity-48s o GeneXpert Infinity-80.

1. Reinicie el software Xpertise. Siga las instrucciones del Manual del operador del
sistema GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual).

El sistema estara en modo de automatizacion, listo para funcionar a plena capacidad.

2-42
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2.5

: Xpert Check

Selected
(Seleccionado)

2.51

2.5.2

253

i Information key (Clave de informacién)

Pantalla Clave de informacién (Information Key)

=l &I

Cepheid

Not selected Module unsupported Module unavailable.
(No seleccionado) for Xpert Check (Médulo no disponible)

(Médulo no compatible con
Xpert Check)

i .

Data collection in Data collection Module Xpert Check Retry suggested Service required Lost communication
progress complete complete
(Recogida de datos en curso) (| ida de datos finali: (Mo Xpert Check i (Se sugiere rei ) (Se requi imi (C icacion perdida)

Figura 2-50. Pantalla Clave de informacion (Information key)

Razones para repetir Xpert Check con un nuevo cartucho

Si las instrucciones en pantalla le piden repetir la prueba, repitala de acuerdo con las
instrucciones del Paso B. en la pagina 2-18.

Razones para repetir Xpert Check con el mismo cartucho

Si el software indica que el precinto del cartucho no se ha roto, extraiga el cartucho
original, vuelva a escanear el codigo de barras del cartucho, abra y cierre la tapa, y
vuelva a introducir el cartucho. Reinicie el procedimiento Xpert Check para el modulo
afectado.

Aplicacion del cédigo de Xpert Check

Xpert Check no ha terminado hasta que se aplica el codigo de Xpert Check suministrado
por Cepheid al sistema que se estd comprobando. Al recibir el cédigo de garantia de
calidad de Xpert Check de Cepheid, apliquelo al sistema utilizando el software Xpert
Check para completar el proceso de Xpert Check.
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