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Prefacio

Advertencia

Precaucion

Importante

Nota

Acerca de este manual

El Manual del operador del sistema GeneXpert® Dx (Manual del operador del sistema
GeneXpert® Dx) proporciona instrucciones para utilizar el sistema GeneXpert Dx. Las
instrucciones relacionadas con el software de este manual del operador dan por supuesto
que tiene conocimientos basicos de informatica. Debe estar familiarizado con la interfaz
grafica de usuario de Microsoft® Windows®. Si no tiene estos conocimientos, consulte la
documentacion de Windows.

Informacién de seguridad

El Capitulo 8, Peligros, de este manual ofrece informacion de seguridad importante que
debera emplearse al utilizar el sistema GeneXpert Dx. La informacion de seguridad
debe leerse y entenderse bien antes de empezar a utilizar el instrumento. El uso del
instrumento sin haber leido el capitulo de riesgos o sin contar con la formacion adecuada
puede ser causa de lesiones graves, dafios en el instrumento, resultados no validos o
pérdida de datos.

Una advertencia indica la posibilidad de reacciones adversas, lesiones o el fallecimiento del
usuario u otras personas si no se tienen en cuenta las precauciones e instrucciones.

Una precaucioén indica que se pueden producir dafios en el sistema, pérdidas de datos o
resultados no validos si el usuario no sigue las recomendaciones.

Indicadores importantes destacan la informacion que es esencial para completar una tarea o
para el rendimiento 6ptimo del sistema.

Una nota identifica aquella informacién que solo se aplica a casos o tareas especificos.
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Simbolos utilizados en el manual y en las etiquetas
del sistema GeneXpert Dx

Los siguientes simbolos e iconos se utilizan en este manual y en las etiquetas del sistema

GeneXpert Dx:
Simbolo Significado
IVD Producto sanitario para diagnostico in vitro

Conformidad evaluada del Reino Unido

Marca CE — Conformidad europea

No volver a utilizar

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Persona responsable en el Reino Unido

Representante autorizado en Suiza

Indica un posible riesgo bioldgico. Las muestras biolégicas 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 manipulacién y eliminacion de
las muestras.

Indica que hay zonas de alto voltaje peligroso en el sistema eléctrico del
sistema GeneXpert Dx. No retire las cubiertas con esta etiqueta de
advertencia.

Indica que puede producirse la pérdida de datos o dafios en los datos si no se
siguen los procedimientos adecuados. Lea la informacién adicional indicada
después del simbolo para evitar la pérdida de datos.

Indica una declaracién de advertencia o precaucién 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.

Fecha de fabricacion

B & Jiisens

Numero de catalogo/nimero de referencia

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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Simbolo Significado
@ Numero de serie
/ﬂf Limite de temperatura

Oficinas centrales de Cepheid

Sede central corporativa Sede central europea
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

Asistencia técnica

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

. Nombre del producto

. Numero de lote

. Numero de serie del instrumento
. Mensajes de error (si los hubiera)

. Version de software v, si corresponde, «Numero de servicio técnico» (Service Tag)
del ordenador

. Los usuarios deben informar de los incidentes graves asociados con el uso de los
sistemas GeneXpert a Cepheid y a la autoridad competente del estado miembro en el
que se haya producido el incidente grave.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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Informacion de contacto

Estados Unidos

Teléfono: + 1 888 838 3222
Correo electrénico:
techsupport@cepheid.com

Francia

Teléfono: + 33 563 825 319
Correo electroénico:
support@cepheideurope.com

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

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EE. UU.

Teléfono: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

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

CH

REP UK |REP

Cepheid Switzerland GmbH Cepheid UK Limited
Zircherstrasse 66 Oakley Court, Kingsmead

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Suiza

Business Park

Frederick Place, High
Wycombe

HP 11 1JU, Reino Unido
Teléfono: +44 3303 332 533
www.cepheidinternational.com

Importadores para la UE y Suiza

®

Cepheid Netherlands BV
Up Building

Piet Heinkade 55 (6th floor)
1019 GM Amsterdam
Paises Bajos

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Suiza

vi
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Historial de revisiones
Descripcion de los cambios: De 302-8378 Rev. B > 303-1548 Rev A

Propésito: Actualizacion para instrumentos con modulos de 6 y 10 colores, y para afiadir informacion de

registro UKCA.

Apartado

Descripcion del cambio

1.3,1.4,25,3.7

Se ha anadido informacién sobre los instrumentos con
moédulos de 6 y 10 colores.

1.1 Actualizaciones al apartado 1.1.

2.4 Se ha actualizado la informacién de la tarjeta Ethernet.

213 Se ha actualizado el numero de caracteres disponibles en
el cuadro Nombre de usuario (User Name).

2.15 Se ha actualizado la figura del informe de calificacion.

2.16 Se ha anadido una declaracion sobre la unidad de DVD.

3.7 Se han corregido casos de seis colores a 6 colores y de

diez colores a 10 colores.

En todo el documento

Informacion de UKCA afiadida

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07
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Sistema GeneXpert Dx

La siguiente informacion se refiere a algunas disposiciones de garantia expuestas en el contrato (el
«contrato») en virtud del cual el cliente (el «cliente») adquiri6 el instrumento GeneXpert. En caso de
controversia entre los términos de la garantia incluidos en el contrato, incluidas las limitaciones de
responsabilidad detalladas en el mismo, y los de este documento, tendran prioridad los términos del
contrato.

«Instrumento» se refiere al instrumento GeneXpert, tal como se define en el contrato.

«Cliente» se refiere a la parte que adquirié originalmente el instrumento de Cepheid y no a ningln
otro comprador posterior.

Garantia limitada del instrumento GeneXpert
«Contrato» significa el acuerdo bajo el cual el Cliente adquirié el instrumento.

«Cliente» se refiere a la parte que adquirié originalmente el instrumento de Cepheid o su tercero
autorizado, y no a ningun otro comprador o adquiriente posterior.

«Instrumento» significa el instrumento GeneXpert descrito en este manual.

Lo siguiente constituye la garantia de producto del instrumento. En caso de controversia entre los
términos de la garantia incluidos en este manual (incluidas las limitaciones de responsabilidad) y los
del contrato, prevaleceran los términos del contrato.

Cepheid garantiza que el instrumento (i) carece de defectos de materiales y mano de obra durante
un periodo de un afio a partir del envio; (ii) cumple las especificaciones publicadas por Cepheid
para el instrumento; vy (iii) esta libre de cargas y gravamenes en el momento del envio. Cepheid
no ofrece ninguna garantia contra defectos del instrumento causados por: (a) uso, instalacion,
eliminacion o comprobacion inadecuados; (b) el hecho de que el cliente no proporcionara un
entorno de funcionamiento adecuado para el instrumento; (c) el uso del instrumento para propdsitos
que no sean aquellos para los que se disef6; (d) acoplamientos no autorizados; (e) tensiones
fisicas o eléctricas inusuales; (f) modificaciones o reparaciones no efectuadas por Cepheid o por
un proveedor de servicios autorizado por Cepheid; o (g) cualquier otro uso abusivo, incorrecto o
negligente del instrumento. El uso de piezas, reactivos u otros materiales no aprobados con el
instrumento anularéa todas las garantias y todos los contratos de servicio técnico entre Cepheid y el
cliente en relacion con el instrumento. Esta garantia se otorga exclusivamente al cliente y no
a los clientes de este ni a ninglin otro tercero, y no es transferible. Esta garantia se aplica
exclusivamente a los instrumentos nuevos.

EXCEPTO EN LOS TERMINOS EXPUESTOS EN ESTE CONTRATO, LOS PRODUCTOS SE
VENDEN «TAL CUAL». NO SE OFRECE NINGUNA GARANTIA PARA LOS PRODUCTOS MAS
ALLA DE LO INDICADO AQUI. CEPHEID RENUNCIA A TODAS LAS DEMAS DECLARACIONES
Y GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS PARA LOS PRODUCTOS, INCLUIDAS TODAS LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO
Y NO INCUMPLIMIENTO. CEPHEID NO TENDRA NINGUNA RESPONSABILIDAD ESTRICTA,
NINGUNA RESPONSABILIDAD RELACIONADA CON PRODUCTOS NI NINGUNA
RESPONSABILIDAD POR NEGLIGENCIA, SEAACTIVA O PASIVA. LA UNICA SATISFACCION
CON LA QUE PODRA CONTAR EL CLIENTE EN VIRTUD DE ESTA GARANTIA SERA LA
REPARACION O SUSTITUCION DEL INSTRUMENTO.

CEPHEID NO SE HARA RESPONSABLE EN NINGUN CASO DE NINGUNA PERDIDA O DANO
ESPECIAL, INDIRECTO, INCIDENTAL, EMERGENTE O EJEMPLAR (INCLUIDOS, SIN
LIMITACIONES, LOS DANOS POR PERDIDA DE USO, DATOS, BENEFICIOS O FONDOS DE
COMERCIO), DERIVADOS O RELACIONADOS CON LA ADQUISICION O EL USO O LA
IMPOSIBILIDAD DE UTILIZAR LOS PRODUCTOS, YA SEA DERIVADA DEL CONTRATO,

DE UN AGRAVIO (INCLUIDA LA NEGLIGENCIA ACTIVA, PASIVA O IMPUTADA, Y LA
RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE OTRA CAUSA. LA LIMITACION ANTERIOR SE APLICA
INCLUSO EN EL CASO DE QUE CEPHEID TUVIERA CONOCIMIENTO DE LA POSIBILIDAD
DE DICHA PERDIDA O DANO, O DE QUE UNA SATISFACCION HUBIERA FALLADO EN SU

viii

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Prefacio

PROPOSITO FUNDAMENTAL. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD TOTAL DE CEPHEID
DERIVADA O RELACIONADA CON LA ADQUISICION O EL USO O LA IMPOSIBILIDAD DE
UTILIZAR LOS PRODUCTOS SUPERARA EL IMPORTE PAGADO REALMENTE POR EL
CLIENTE A CEPHEID POR EL INSTRUMENTO OBJETO DE LA RECLAMACION O
RELACIONADO CON ESTA.

Contrato de licencia del software GeneXpert Dx version 6.5

Este contrato de licencia (la «licencia») describe sus derechos (ya sea como individuo o
como entidad unica) y las condiciones en las que puede utilizar el software GeneXpert Dx
(el «softwarey), y se suscribe entre usted y Cepheid. Lea detenidamente este contrato de
licencia, incluidos todos los términos adicionales de la licencia que puedan adjuntarse al
software. Al instalar, acceder o utilizar de cualquier forma el software, acepta los términos de
esta licencia en su propio nombre y en el de la organizacion en representacién de la cual
utiliza este software. Si no acepta los términos de esta licencia, no podra utilizar este
software. Al aceptar estos términos en nombre de una organizacion, reconoce que tiene la
autoridad necesaria para aceptar esta licencia en su nombre, y que la palabra «usuario»,
tal como se utiliza en este documento, se refiere tanto a usted como a su organizacion.

Al instalar, acceder o utilizar de cualquier forma cualquier actualizaciéon que reciba por
separado como parte del software, acepta acatar los términos de licencia adicionales que
puedan adjuntarse a dichas actualizaciones.

1. Concesioén de la licencia: Cepheid concede al usuario una licencia limitada, no
exclusiva, intransferible y no asignable para que utilice una (1) unica copia del
software, exclusivamente en el ordenador suministrado por Cepheid con el
instrumento GeneXpert y conectado a este (el «dispositivo»), para el unico fin de
utilizar el instrumento GeneXpert. Cepheid concede al usuario una licencia para el
uso del software y la documentacion relacionada (esté preinstalada en el dispositivo,
en un disco, en una memoria de solo lectura, o en cualquier otro soporte o en
cualquier forma) exclusivamente segtin los términos de esta licencia, pero no
los vende al usuario. Cepheid es el propietario exclusivo del software y la
documentacion y de todos los titulos, secretos de marca, derechos de propiedad
intelectual y copyright de los mismos en todo el mundo, mantiene la propiedad del
software y la documentacion, y se reserva todos los derechos que no se hayan
concedido expresamente al usuario. Esta licencia permite al usuario utilizar el
servicio técnico telefonico gratuito ofrecido por Cepheid.

2. Actualizaciones: Cepheid, a su Unico criterio, puede poner a disposicion del
usuario en el futuro actualizaciones o mejoras del software. Es posible que las
actualizaciones o mejoras, si las hubiere, no incluyan necesariamente todas las
caracteristicas existentes del software. El usuario sera el tinico responsable de
asegurarse de que las actualizaciones del software se realicen en el momento
oportuno y de todas las consecuencias derivadas de la no actualizacion oportuna del
software. Los términos de esta licencia regiran todas las actualizaciones y mejoras
del software proporcionadas por Cepheid, a menos que dicha actualizacion o mejora
vaya acompafiada de una licencia aparte, en cuyo caso se aplicaran los términos de
dicha licencia.

3. Copia de seguridad: El usuario puede realizar inicamente una (1) copia para fines de
respaldo. El usuario no podra realizar ninguna otra copia del software.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx ix
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Restricciones: El usuario no podra copiar (excepto en la medida autorizada
expresamente y por escrito por Cepheid), descompilar, realizar operaciones de
ingenieria inversa, desmontar ni intentar por cualquier otro medio descubrir el
codigo fuente, ni permitird a otros que lo hagan. El usuario no alterara, fusionara,
modificara, traducira, republicara, transmitira, distribuird, divulgara ni transferira a
un tercero (mediante venta, intercambio, obsequio, operacion legal o cualquier otra
forma) el software o la documentacion relacionada, en parte o en su totalidad. El
usuario no permitira que ningun tercero se beneficie del uso o la funcionalidad del
software mediante alquiler, arrendamiento, préstamo, tiempo compartido o cualquier
otro arreglo. El usuario no utilizara el software en una red que permita su uso o
ejecucion en varios dispositivos al mismo tiempo. El usuario acepta no instalar,
utilizar ni ejecutar el software en un dispositivo distinto al suministrado por Cepheid
para el instrumento GeneXpert. Cepheid no podra brindar servicio técnico en caso
de problemas derivados de dicho uso.

Vigencia y terminacién: La licencia permanecera vigente hasta su terminacion.
Cepheid podra dar por terminada esta licencia si el usuario incumple cualquiera de
los términos de esta licencia o del contrato original mediante el cual se adquirio el
instrumento GeneXpert. Tras la terminacion de la licencia, el usuario debera dejar de
utilizar el software, y destruir todas las copias del software y su documentacion
relacionada. Las disposiciones de las cldusulas 6 y 7 de esta licencia perduran tras la
terminacion.

Renuncia de responsabilidad de las garantias: EN LA MAXIMA MEDIDA
PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, EL SOFTWARE SE
SUMINISTRA «TAL CUAL» Y «SEGUN ESTA DISPONIBLE», CON TODOS
SUS FALLOS Y SIN GARANTIAS DE NINGUN TIPO Y, EN ESTE
DOCUMENTO, CEPHEID RENUNCIA A TODA GARANTIA Y
CONDICIONES RELACIONADAS CON EL SOFTWARE, YA SEAN
EXPRESAS, IMPLICITAS O ESTATUTARIAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS,
LAS CONDICIONES Y GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD,
CALIDAD SATISFACTORIA, IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO,
EXACTITUD Y NO INCUMPLIMIENTO DE DERECHOS DE TERCEROS.

Limitacion de la responsabilidad: EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA
LEGISLACION, CEPHEID, SUS FILIALES, REPRESENTANTES O
DIRECTIVOS NO SE HARAN RESPONSABLES EN NINGUN CASO DE
NINGUN DANO INCIDENTAL, ESPECIAL, INDIRECTO O EMERGENTE

DE NINGUN TIPO, INCLUIDOS, SIN LIMITACIONES, LOS DANOS POR
PERDIDA DE BENEFICIOS, DANO O PERDIDA DE DATOS, IMPOSIBILIDAD
DE TRANSMITIR O RECIBIR NINGUN DATO (INCLUIDOS, ENTRE OTROS,
INSTRUCCIONES DE CURSOS, TAREAS Y MATERIALES), INTERRUPCION
DE LA ACTIVIDAD EMPRESARIAL O CUALQUIER OTRO DANO O
PERDIDA COMERCIAL, DERIVADOS O RELACIONADOS CON EL USO

O LA IMPOSIBILIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE O CUALQUIER
SOFTWARE, APLICACION O SERVICIO DE TERCEROS EN COMBINACION
CON EL SOFTWARE, SIN IMPORTAR LA CAUSA, YA SEA DERIVADA DEL
CONTRATO, DE UN AGRAVIO O DE OTRA CAUSA, INCLUSO EN EL CASO

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Prefacio

DE QUE CEPHEID TUVIERA CONOCIMIENTO DE LA POSIBILIDAD DE
DICHOS DANOS.

8. Licencias de terceros: El software puede utilizar o integrar software de terceros y
otro material con copyright, incluidas licencias de software de codigo abierto. Los
reconocimientos, las condiciones de la licencia y la renuncia de responsabilidad de
dicho software o material se incluyen en la documentacion electronica del software.
En la medida en que el software contenga o proporcione acceso a cualquier software
de terceros, Cepheid no tiene ninguna obligacion expresa o implicita de
proporcionar asistencia técnica ni de otro tipo para dicho software.

9.  Control de la exportacion: El usuario no podra usar, exportar de otro modo o
reexportar el software de forma que incumpla cualquier ley, normativa o restriccion
estadounidense. El software también podra estar sujeto a las leyes de exportacion o
importacion de otros paises. En particular y sin limitaciones, el software no podra
exportarse ni reexportarse a cualquier pais sometido a embargos estadounidenses, ni
a cualquier pais prohibido por el Ministerio de Comercio de Estados Unidos o por
otras autoridades y organismos gubernamentales de Estados Unidos.

10.  Usuarios gubernamentales: Para los usuarios gubernamentales, el software es
un software informatico comercial sujeto a derechos limitados segtin la norma
FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

11.  Eleccion de la legislacion: La licencia se regira e interpretara segun la legislacion de
los Estados Unidos y del estado de California.

12.  Contrato completo: A menos que se indique expresamente en este documento, esta
licencia constituye el contrato completo entre usted y Cepheid en lo referente al
software, y sustituye a todas las licencias anteriores o contratos contemporaneos
sobre este tema. Ninguna enmienda o modificacion a esta licencia sera vinculante a
menos que esté por escrito y firmada por Cepheid. Toda traduccion de esta licencia
se ha hecho para cumplir los requisitos locales y, en caso de controversia entre las
versiones en inglés y traducidas, tendra prioridad la version en inglés de esta
licencia.

Puede consultar una copia de esta licencia, asi como los términos y referencias a las
licencias de software de terceros, en C:\Program Files\Cepheid\GeneXpert Dx\Dx\
resources\en_US\files\DxLicenseAgreement.pdf

Para las versiones 4.4 y anteriores del software, puede solicitar una copia al servicio
técnico de Cepheid en caso de no encontrar la licencia.

Marcas comerciales y avisos de copyright para el manual
Cepheid®, el logotipo de Cepheid, GeneXper‘[@, Xpert® e I-CORE® son marcas comerciales de
Cepheid, registradas en los EE. UU. y otros paises.

Las restantes marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Este manual contiene informacién protegida por copyright. Ninguna parte de este manual puede
fotocopiarse o reproducirse de ninguna manera sin el consentimiento previo por escrito de Cepheid.

© 2010 - 2023 Cepheid.
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Advertencia

Descargos de responsabilidad

Todos los ejemplos (copias impresas, graficos, visualizaciones, pantallas, etc.) se proporcionan
Unicamente con fines de informacién e ilustracion, y no deben utilizarse para evaluaciones clinicas
o de mantenimiento. Los datos que se muestran en las paginas y las pantallas de muestra no
reflejan nombres de pacientes ni resultados de pruebas reales. Las etiquetas que se muestran en
el manual pueden ser diferentes a las etiquetas reales de los productos. Cepheid no declara ni
garantiza la exactitud y fiabilidad de la informacion recogida en el GeneXpert Dx System Operator
Manual (Manual del operador del sistema GeneXpert Dx). La informacién se ha elaborado para
ser utilizada por personas con formacion y conocimientos sobre el funcionamiento del sistema
GeneXpert, 0 bajo la supervision directa del servicio técnico de Cepheid o representantes de
mantenimiento. Periddicamente pueden publicarse actualizaciones de este manual del operador,
que deben conservarse con este manual original.

No todos los productos descritos en este manual estan disponibles en todos los paises.

Este producto puede exponerle a sustancias quimicas, incluido niquel (metalico), que el
estado de California sabe causantes de cancer. Para obtener mas informacion, visite:
https://www.P65Warnings.ca.gov.

Xii
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1 Introduccion: Uso o funcion

En este capitulo se describe de forma general el sistema GeneXpert Dx. Los temas
tratados son:

. Apartado 1.1, Propdsito previsto

. Apartado 1.2, Términos utilizados para las descripciones del sistema
. Apartado 1.3, Modelos de instrumentos GeneXpert

. Apartado 1.4, Modulos de 6 colores y 10 colores

. Apartado 1.5, Componentes del sistema

. Apartado 1.6, Cartuchos GeneXpert

. Apartado 1.7, Software GeneXpert Dx

. Apartado 1.8, Descripcion general del flujo de trabajo

. Apartado 1.9, Antes de utilizar el instrumento.

La version 6.5 del software GeneXpert Dx es compatible con los sistemas operativos Microsoft
Nota Windows 7 y Windows 10. Si necesita ayuda, péngase en contacto con su centro de Servicio
técnico de Cepheid regional.

El soporte para Microsoft 7 finalizé el 14 de enero de 2020. Microsoft ya no suministra
actualizaciones de seguridad ni servicio técnico para el sistema operativo Windows 7.
Es esencial que actualice ahora su equipo a un sistema operativo mas reciente, como
Windows 10.

Importante

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.

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

1.1 Propésito previsto

1.1.1 Indicaciones

El sistema GeneXpert Dx es un producto sanitario para diagnodstico in vitro indicado
para utilizarse con los kits de prueba Cepheid Xpert®. El sistema GeneXpert Dx

automatiza e integra la preparacion de muestras, la amplificacion de acidos nucleicos y
la deteccion de la secuencia diana en muestras simples y complejas mediante el uso de
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Introduccién: Uso o funcién

1.1.2

Nota

1.2

1.3

técnicas de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real. El sistema esta
disefiado para el procesamiento automatico de muestras de pacientes, y proporciona
datos resumidos y detallados de los resultados de las pruebas en formato tabular y
grafico.

Usuario/entorno previsto

El sistema GeneXpert Dx esta indicado para que lo utilicen profesionales de laboratorio
o0 usuarios sanitarios que hayan recibido formacion especifica en el marco de ensayos en
entornos cercanos al paciente y en entornos de laboratorio, tal como se especifica en las
instrucciones de uso de la prueba Cepheid Xpert.

Términos utilizados para las descripciones del
sistema

En este manual se utilizan los términos siguientes para describir los sistema GeneXpert
Dxs.

. El sistema GeneXpert Dx se refiere al sistema completo, incluido el ordenador,
el instrumento y el lector de codigos de barras.

. El instrumento GeneXpert se refiere solamente a los componentes utilizados para
procesar las muestras. Para ver ejemplos de instrumentos GeneXpert, consulte la
figura 1-2, la figura 1-3, la figura 1-4, la figura 1-5, la figura 1-6, la figura 1-7,
la figura 1-8 y la figura 1-9.

Modelos de instrumentos GeneXpert

Hay tres instrumentos GeneXpert R1 diferentes:

. El instrumento GeneXpert GX-I consta de un modulo (o un sitio) para procesar una
muestra. Se pueden conectar hasta cuatro instrumentos GeneXpert GX-I a un mismo
ordenador.

. El instrumento GeneXpert GX-1V consta de un maximo de cuatro modulos.
Cada modulo procesa una muestra. Se pueden conectar hasta cuatro instrumentos
GeneXpert GX-1V a un mismo ordenador.

. El instrumento GeneXpert GX-XVI consta de un maximo de dieciséis modulos.
Cada modulo procesa una muestra.

Tenga en cuenta que ninguno de los modelos R1 de los instrumentos GeneXpert es compatible con los
modulos de 10 colores ni con una combinacién de médulos de 6 y 10 colores en un mismo instrumento, ni ha
sido validado con estos modulos.
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Introduccién: Uso o funcion

Hay cuatro modelos diferentes de instrumentos GeneXpert R2:

. El instrumento GeneXpert GX-I consta de un modulo (o un sitio) para procesar una
muestra. Se pueden conectar hasta cuatro instrumentos GeneXpert GX-I a un mismo
ordenador.

. El instrumento GeneXpert GX-II consta de uno o dos mddulos. Cada
modulo procesa una muestra. Se pueden conectar hasta cuatro instrumentos
GeneXpert GX-II a un mismo ordenador.

. El instrumento GeneXpert GX-IV consta de un maximo de cuatro modulos.
Cada modulo procesa una muestra. Se pueden conectar hasta cuatro instrumentos
GeneXpert GX-1V a un mismo ordenador.

. El instrumento GeneXpert GX-XVI consta de un maximo de dieciséis modulos.
Cada modulo procesa una muestra. Se puede conectar un instrumento GeneXpert
GX-XVI a un ordenador.

Tenga en cuenta que los modelos R2 de los instrumentos GeneXpert GX-I no son compatibles con
los médulos de 10 colores ni han sido validados con estos modulos.
Nota
Todos los modelos R2 de los instrumentos GeneXpert GX-Il, GeneXpert GX-IV y
GeneXpert GX-XVI son compatibles y han sido validados con los médulos de 10 colores.

Para los propositos de este documento, los sistema GeneXpert Dxs funcionan de manera
idéntica, por lo que no se identificaran como R1 o R2 a menos que haya alguna
diferencia especifica destacada.

1.4 Modbdulos de 6 colores y 10 colores

Un instrumento puede tener modulos de 6 o de 10 colores, o bien tener una combinacion
de ambos tipos de moddulos en el mismo instrumento. Un moédulo de 10 colores se puede
identificar por una franja azul en el borde superior de la puerta del mddulo, tal como se
muestra en la Figura 1-1. Otra forma de identificar un médulo es viendo la pantalla del
indicador del mddulo (consulte Section 9.13). Aqui pueden verse todos los canales
opticos calibrados. Si la pantalla del indicador del modulo muestra 10 canales, entonces
se trata de un modulo de 10 colores. Consulte el Apartado 3.7 para obtener informacion
mas detallada sobre los canales 6pticos.
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Médulo de 6 colores,

Moédulo de 10 colores,

sin franja de identificacion franja de identificacion

en la puerta

azul en la puerta

e

Figura 1-1. Ejemplos de instrumentos GX-IV, que muestran moédulos de 6 y de 10 colores,
y una combinaciéon de moédulos de 6 y 10 colores en el mismo instrumento

1.5 Componentes del sistema

Los componentes de los sistema GeneXpert Dxs son los siguientes:

Instrumento GeneXpert: Acepta los cartuchos que se cargan en el instrumento,
realiza el lisado de las muestras en los cartuchos, libera los acidos nucleicos y
amplifica las secuencias diana. Como el sistema permite controlar los médulos
independientemente, pueden procesarse muestras diferentes utilizando definiciones
de ensayo diferentes en el mismo instrumento y a la misma vez.

Ordenador de sobremesa o portatil: Permite ejecutar el software sistema
GeneXpert Dx y alojar la base de datos de resultados del sistema GeneXpert Dx. El
software permite la seleccion de definiciones de ensayos, la supervision del proceso
de las pruebas, la visualizacion de resultados y la exportacion de datos seleccionados
a software de procesamiento posterior, como Microsoft Excel, para su ulterior
analisis. El software también permite archivar y recuperar los datos de los
resultados, asi como la administracion de la base de datos. La funcion de
conectividad del Cepheid Link se proporciona para permitir el seguimiento los
cartuchos.

Nota

Los fabricantes y los modelos de ordenadores de sobremesa y portatiles pueden diferir de los

mostrados en este manual.

Escaner de cédigos de barras: Facilita la entrada de datos en el sistema.
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1.5.1 Componentes del GeneXpert Dx System

Instrumento GeneXpert GX-I Ordenador portatil
e —. ]

Escaner de cédigos de barras

Figura 1-2. Componentes de hardware del GeneXpert GX-l (mostrados con el ordenador portatil)

Instrumento GeneXpert GX-I Ordenador de sobremesa Monitor

' \
|

Escaner de codigos de barras

Figura 1-3. Componentes de hardware del GeneXpert GX-I
(mostrados con el ordenador de sobremesa)
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Instrumento GeneXpert GX-I Ordenador portatil

Escaner de coédigos de barras

Figura 1-4. Componentes de hardware del GeneXpert GX-ll (mostrados con el ordenador portatil)

Instrumento GeneXpert GX-lI Ordenador de sobremesa Monitor

Escaner de codigos de barras

Figura 1-5. Componentes de hardware del GeneXpert GX-II
(mostrados con el ordenador de sobremesa)

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Introduccién: Uso o funcion

Instrumento GeneXpert GX-IV Ordenador portatil

Y
.. N

Escaner de cédigos de barras

Figura 1-6. Componentes de hardware del GeneXpert GX-IV (mostrados con el ordenador portatil)

Instrumento GeneXpert GX-IV Ordenador de sobremesa Monitor

/

/

Escaner de cédigos de barras

\
iy

- %

Figura 1-7. Componentes de hardware del GeneXpert GX-IV
(mostrados con el ordenador de sobremesa)
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Instrumento GeneXpert GX-XVI Ordenador portatil

\
- |

Escaner de cédigos de barras

Figura 1-8. Componentes de hardware del GeneXpert GX-XVI (mostrados con el ordenador portatil)

Instrumento GeneXpert GX-XVI Ordenador de sobremesa Monitor

Escaner de coédigos de barras

Figura 1-9. Componentes de hardware del GeneXpert GX-XVI
(mostrados con el ordenador de sobremesa)
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1.6 Cartuchos GeneXpert

. Las muestras se preparan y procesan en cartuchos GeneXpert de un solo uso
especificos de ensayos (consulte la figura 1-10). La muestra y los reactivos
pertinentes se introducen en un cartucho que, a continuacion, se carga en uno de los
modulos disponibles del instrumento.

. Los cartuchos no se suministran con el sistema y deben adquirirse por separado.
Para informacion sobre pedidos, pongase en contacto con Cepheid. En el apartado
Asistencia técnica del Prefacio encontrard la informacion de contacto.

Figura 1-10. Cartucho GeneXpert

1.7 Software GeneXpert Dx

El software del GeneXpert Dx viene instalado en el ordenador suministrado y puede
adaptarse a diversas aplicaciones. En este apartado se describen las funciones del
software que son para uso diagnostico in vitro (figura 1-11):

. Tareas administrativas: Configure el sistema para adaptarlo a las preferencias de
su organizacion, defina los usuarios del sistema y configure los permisos (privilegios
de acceso), importe y elimine definiciones de ensayos de diagnoéstico in vitro, genere
informes de tendencias de controles externos y gestione los datos de pruebas en la
base de datos.

. Tareas con pruebas: Cree ¢ inicie una prueba de diagndstico in vitro, detenga una
prueba en curso, supervise una prueba en curso, vea los resultados de las pruebas,
edite la informacion de las pruebas y genere informes de las pruebas.

. Tareas de mantenimiento: Realice varias tareas de mantenimiento, incluido el uso de
la herramienta de indicadores de mddulo, los controles de émbolos para la limpieza de
los émbolos del modulo, la realizacion de una prueba automatica manualmente para
resolver problemas y comprobar la calibracion y los recuentos de pruebas, y el uso de
comandos para abrir la puerta del modulo o actualizar la EEPROM.
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Funcion de enmascaramiento.—En lo referente a los requisitos de notificacion de
resultados, algunos microorganismos no tienen una utilidad clinica para ciertas
poblaciones de pacientes o en regiones especificas. Teniendo esto en cuenta, los
clientes necesitan poder configurar los resultados que se van a notificar para las
pruebas realizadas en sus sistemas GeneXpert. La funcion de enmascaramiento
implementada en el Dx 6.5 permitira a los clientes «enmascarar» (ocultar) los
resultados de microorganismos especificos de las pruebas compatibles, con el fin de
cumplir los requisitos de notificacion de resultados. El enmascaramiento de
resultados es compatible con las pruebas Xpert y estard controlado exclusivamente
por el tipo de usuario de nivel Admin.

Los usuarios de nivel Admin pueden configurar el enmascaramiento de los
resultados de todos los microorganismos asociados a la prueba compatible. Pueden
especificar qué microorganismos se notificaran en la IU de resultados y los informes
de la prueba. El usuario de nivel Admin puede modificar las selecciones de
enmascaramiento en cualquier momento, pero los cambios solo se aplicaran a los
nuevos analisis de pruebas realizados después de guardar los cambios, y no a las
pruebas finalizadas ni en curso.

Tenga en cuenta los siguientes requisitos previos para el enmascaramiento:

*  El enmascaramiento solo esta disponible para ensayos especificos y también
debe habilitarse para el ensayo.

*  El enmascaramiento solo se aplica a los ensayos con varios microorganismos,
no para los de un solo microorganismo.

El apartado 1.8, Descripcion general del flujo de trabajo, contiene un resumen de los
flujos de trabajo para uso en diagndstico in vitro.
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Prueba Administracion Mantenimiento
1
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Médulos § Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
d:o:élgslo Ensayo mu':stra Progreso | Estado | restante de mu':;'tra m‘:: Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de ;:;::::io v
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Figura 1-11. Funciones del software GeneXpert Dx
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1.8 Descripcién general del flujo de trabajo

El flujo de trabajo del sistema GeneXpert Dx cubre las tareas siguientes:

. Apartado 1.8.1, Flujo de trabajo de la instalacion y la configuracion

. Apartado 1.8.2, Flujo de trabajo de las pruebas

1.8.1 Flujo de trabajo de la instalacién y la configuracién

La tabla 1-1 muestra una lista de las tareas que hay que realizar para instalar y configurar
el sistema GeneXpert Dx. Tenga en cuenta que aunque los archivos de definiciones de
ensayos de diagndstico in vitro pueden importarse, el software sistema GeneXpert Dx no
permite modificar las definiciones de los ensayos.

Tabla 1-1. Flujo de trabajo para instalar y configurar el sistema

Paso Tarea Apartado
1. Instale el GeneXpert Dx System. Apartado 2.5
2. Encendido del ordenador. Apartado 2.6
3. Iniciar el software. Apartado 2.11
4. Asignar letras a los instrumentos. (Opcional) Apartado 2.12
5. Definir usuarios y permisos. Apartado 2.13
6. Configurar el sistema. Apartado 2.14
7. Verificar la instalacion y la configuracién correctas. Apartado 2.15
8. Gestionar los archivos de definiciones de ensayos. Apartado 2.16

Una vez que el sistema esté instalado y funcionando, podran realizarse las tareas siguientes:
. Afadir nuevos usuarios (consulte el apartado 2.13.3.1, Adicidén de nuevos usuarios).

. Instalar instrumentos GeneXpert adicionales (consulte el apartado 2.5.2, Para
instalar instrumentos adicionales).
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1.8.2 Flujo de trabajo de las pruebas

La tabla 1-2 muestra una lista de las tareas que hay que realizar para procesar una
muestra utilizando el sistema GeneXpert Dx. Tenga en cuenta que aunque los archivos
de definiciones de ensayos de diagndstico in vitro pueden importarse, el software
GeneXpert Dx no permite modificar las definiciones de los ensayos (consulte el
apartado 1.7, Software GeneXpert Dx). En el caso de sistemas conectados a un host,
consulte el flujo de trabajo de la prueba en el apartado 5.21, Funcionamiento con
conectividad con el host.

Tabla 1-2. Flujo de trabajo tipico de una prueba

Paso Tarea Apartado
1. Iniciar el sistema GeneXpert Dx. Apartado 5.2
2. Comprobar la lista de ensayos disponibles. Importar los archivos de Apartado 5.4 y
definicién de ensayo si es necesario. Apartado 2.16
3. Crear una prueba. Apartado 5.6
4. Cargar un cartucho en un médulo del instrumento. Apartado 5.8
5. Iniciar la prueba. Apartado 5.9
6. Supervisar el progreso de la prueba. Apartado 5.10
7. Ver los resultados de la prueba. Apartado 5.12
8. Administrar los datos de los resultados de la prueba. Apartado 5.17
9. Mantener el sistema. Capitulo 9.1
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La figura 1-12 es una representacion general grafica del flujo de trabajo de la prueba.

1. Comprobar la lista de ensayos (Apartado 5.4)
2. Crear e iniciar una prueba (Apartado 5.6 y Apartado 5.9)

3. Supervisar el progreso de la prueba (Apartado 5.10)

4. Ver los resultados (Apartado 5.12)

-
m GeneXpe}® Dx System

Usuario A

Iministracion de datos I

= B [

Usuario Administration User

jformes Configurar Mantenimiento Acercade

M Bl & B & K

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Modulos ! Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre 4 Fecha
de médulo Ensayo el Progreso Estado restante de aatrn el Usuario | Resultado | Ensayo Estado de de micio
la prueba error
A1 Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

Figura 1-12. Ventana GeneXpert Dx System y flujo de trabajo tipico de una prueba

1.9

Antes de utilizar el instrumento

Lea todo el manual y familiaricese con la informacion de seguridad del capitulo 8,
Peligros, antes de empezar a utilizar el instrumento.

Advertencia
El uso del instrumento sin haber leido el manual o sin la formacién adecuada puede
provocar lesiones graves, dafos en el equipo o pérdida de datos.
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2 Procedimientos de instalacién y requisitos
especiales

En este capitulo se describe como instalar y configurar el sistema. Salvo que se indique
lo contrario, los procedimientos en este capitulo los debe realizar el administrador del
sistema GeneXpert Dx o personal equivalente. Los temas son los siguientes:

. Apartado 2.1, Contenidos del paquete del GeneXpert Dx System

. Apartado 2.2, Materiales requeridos para utilizarse con el sistema (no suministrados)
. Apartado 2.3, Materiales recomendados para utilizar con el sistema

. Apartado 2.4, Notas del sistema

. Apartado 2.5, Instalacion del GeneXpert Dx System

. Apartado 2.6, Encendido del ordenador

. Apartado 2.7, Cifrado de datos (Windows 10)

. Apartado 2.8, Configuracion del teclado y el idioma de Windows

. Apartado 2.9, Configuracion del ordenador

. Apartado 2.10, Control de las actualizaciones automaticas de Windows 10

. Apartado 2.11, Inicio del software por primera vez

. Apartado 2.12, Asignacion de letras de instrumento

. Apartado 2.13, Definicion de usuarios y permisos

. Apartado 2.14, Configuracion del sistema

. Apartado 2.15, Comprobacion de la instalacion y la configuracion correctas

. Apartado 2.16, Gestion de las definiciones de ensayo y los parametros
especificos de lote

. Apartado 2.17, Reinicio del sistema

. Apartado 2.18, Desinstalacion o reinstalacion del software del GeneXpert Dx
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2.1

2.2

Contenidos del paquete del GeneXpert Dx System

. El paquete del sistema GeneXpert Dx contiene los siguiente elementos:
. Instrumento GeneXpert

. Ordenador de escritorio o portatil, precargado con el software del GeneXpert Dx y
demas software necesario

. Conector de red (incluido si el sistema tiene dos 0 mas instrumentos)
. Escaner de codigos de barras 2D

. Cable de alimentacion, tipo: IEC-320-13, 10A/125V Norteamérica o 10A/250V
Internacional para:

*  GeneXpert GX-I R1
*  GeneXpert GX-IV R1/R2, y
*  GeneXpert GX-XVI R1/R2

. Cable de alimentacion del adaptador de CC (para GeneXpert GX-1 R2 y GeneXpert
GX-II R2)

. Cable cruzado CAT-5 Ethernet
. Unidad de DVD externa
. DVD del Manual del operador del sistema GeneXpert Dx

. Certificado de cumplimiento

Materiales requeridos para utilizarse con el sistema
(no suministrados)

El sistema GeneXpert Dx requiere el uso de los siguientes materiales que no se incluyen
en el paquete:

. Cartuchos especificos del ensayo GeneXpert

. Requisitos especificos de cada ensayo (consulte el prospecto del ensayo o los
reglamentos nacionales y locales)

Para pedir los cartuchos GeneXpert o la impresora, pongase en contacto con Cepheid.
En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacién de contacto.
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2.3 Materiales recomendados para utilizar con el

sistema
. Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI)
. Impresora

Para pedir la impresora o SAI, pongase en contacto con Cepheid. En el apartado
Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de contacto.

2.4 Notas del sistema

241 Componentes del sistema

Cepheid ha comprobado y aprobado los componentes del sistema GeneXpert Dx para
proporcionar un rendimiento 6ptimo.

No modifique la configuracion del ordenador, el software preinstalado ni otros componentes

‘. del sistema a menos que Cepheid le indique que lo haga. No instale software que no esté

Precaucion . . . . . . .
aprobado. No sustituya piezas del sistema sin la asistencia de Cepheid.

La modificacién de la configuracion del ordenador, el software preinstalado u otros

componentes del sistema sin las directrices de Cepheid puede ser causa de pérdida de

datos, perjudicar el rendimiento del sistema, daiar el instrumento y anular la garantia.

No instale una nueva version de Microsoft SQL Server Express. Si lo hace, el software dejara
de funcionar. Por ejemplo, no intente instalar SQL Server Express 2017 en lugar de SQL
Server Express 2012. No obstante, puede instalar service packs (SP1, SP2, SP3, etc) para la
version de SQL Server Express preinstalada.

Importante

2.4.2 Conexion de red

El ordenador sistema GeneXpert Dx puede incluir una o dos tarjetas Ethernet. La tarjeta
configurada para el instrumento GeneXpert esta etiquetada en la parte posterior del
ordenador. Si hay una tarjeta Ethernet disponible, estd dedicada a la conexion del
instrumento GeneXpert. Se proporciona un adaptador Ethernet/USB externo para

la conexidén LAN. Para conectar el ordenador al instrumento, utilice solamente el

cable Ethernet suministrado. Consulte el apartado 2.5.1, Para instalar un GeneXpert Dx
System, para obtener instrucciones de instalacion detalladas.

Precaucion No cambie la configuracion del Protocolo de Internet (IP) para la conexién Ethernet al
sistema GeneXpert Dx. Si cambia la configuracion de IP, puede producirse un error de
comunicacion del instrumento.
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243

Importante

2.5

Precaucion

Advertencia

Medios de software

Microsoft Windows se ha instalado y activado en el ordenador del sistema
GeneXpert Dx. Los medios de recuperacion de Microsoft y los medios de software
de GeneXpert se incluyen en la caja del ordenador.

Guarde los medios en un lugar seguro en su embalaje original. Si debe reinstalar el software,
sera necesario utilizar los medios originales. Ademas, para reactivar el software
tambiénpuede necesario utilizar la clave de producto (situada en el Certificado de
autenticidad incluido en la funda del medio de instalacion).

Instalacion del GeneXpert Dx System

El sistema GeneXpert Dx de 6 colores y sus médulos requieren la versiéon 2.1 (o posterior)
del software, y el sistema GeneXpert Dx de 10 colores y sus médulos requieren la

version 6.2 (o posterior) del software. Los sistemas GeneXpert Dx con una combinacion de
maédulos de 6 y 10 colores en el mismo instrumento, necesitaran la versién 6.5 o posterior
del software. Los sistemas R2 GX-l no se han validado con la version 6.5 del software.

Para evitar fallos de hardware, el software GeneXpert Dx 2.1 (o posterior) debe instalarse
ANTES de conectar y encender un instrumento de 6 colores o de actualizar sus médulos,

y el software GeneXpert Dx 6.2 (o posterior) debe instalarse ANTES de conectar y encender
un instrumento de 10 colores o de actualizar sus médulos. El software GeneXpert Dx 6.5

(y posterior) debe instalarse ANTES de conectar y encender un instrumento con una
combinacion de médulos de 6 y 10 colores. Los sistemas R2 GX-I NO se han validado

con la version 6.5 del software.

Los pesos de los instrumentos GeneXpert se indican en la tabla de pesos del apartado 4.2,
Especificaciones generales. Desembale el instrumento con cuidado. No intente levantar el
instrumento sin la formacion de seguridad y la ayuda adecuadas. Si levanta o mueve el
instrumento sin la formacioén y la ayuda adecuadas, se pueden producir lesiones
personales, dafios en el instrumento y la anulacién de la garantia.

Antes de instalar el instrumento, lea el capitulo 4, Caracteristicas de rendimiento y

Importante especificaciones y el capitulo 7, Precauciones y limitaciones de funcionamiento para
familiarizarse con las especificaciones y requisitos del sistema.
2.5.1 Para instalar un GeneXpert Dx System
En los apartados siguientes se describe la instalacion de los GeneXpert Dx Systems.

1. Desembale el sistema y asegtirese de que el paquete contiene los materiales descritos
en el Apartado 2.1.

2. Coloque el instrumento sobre una superficie solida, resistente y nivelada. Asegurese
de que se puede acceder facilmente a la conexion del cable de alimentacion y al
interruptor de encendido (en la parte posterior).
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Precaucion

N\

Deje un espacio libre de 5 cm (2 pulgadas) como minimo a cada lado del instrumento. No
bloquee la salida del ventilador en la parte posterior inferior ni la entrada de aire en la parte
posterior superior. La falta de ventilacion adecuada puede provocar el funcionamiento
incorrecto del instrumento.

Importante

Precaucion

Nota

Precaucion

3. Conecte un extremo del cable Ethernet suministrado al puerto de red de la parte
trasera del ordenador (dependiendo del modelo de GeneXpert, consulte la figura 2-1,
la figura 2-2, la figura 2-3 o la figura 2-4 para los sistemas de ordenador de
sobremesa, y la figura 2-5, la figura 2-6, la figura 2-7 o la figura 2-8 para los
sistemas de ordenador portatil). Una etiqueta indica que el puerto se debe utilizar
con el instrumento GeneXpert.

Utilice el cable Ethernet suministrado para conectar el instrumento GeneXpert y el
ordenador. Si falta el cable o si es necesario utilizar un cable adicional, péngase en contacto
con Servicio técnico de Cepheid. Consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio para
obtener la informacion de contacto.

Consulte el nimero de pieza en el apartado 9.17, Cambio de piezas del instrumento.

No cambie la configuracion del Protocolo de Internet (IP) para la conexién Ethernet al
instrumento GeneXpert. Si cambia la configuracion de IP, puede producirse un error de
comunicacion del instrumento.

El ordenador suministrado con el instrumento GeneXpert debe haberse configurado en la fabrica
con la direccion IP correcta, pero si no es posible establecer la comunicacién con el instrumento,
siga los pasos explicados en apartado 2.9.3, Direccion IP.

4.  Conecte el otro extremo del cable Ethernet al puerto de red de la parte inferior
trasera del instrumento (consulte la figura 2-1, la figura 2-2, la figura 2-3 o la
figura 2-4 para los sistemas de ordenador de sobremesa, y la figura 2-5, la figura 2-6,
la figura 2-7 o la figura 2-8 para los sistemas de ordenador portatil).

5. Conecte los cables de alimentacion suministrados (o el cable de alimentacion del
adaptador de CC) al instrumento y al ordenador; a continuacién, conecte dichos
cables a una alimentacion de CA o a un sistema de alimentacion ininterrumpida
(SAI).

Asegurese de que el SAl esté conectado a un circuito con una conexion a tierra adecuada. El
uso de un circuito sin conexién a tierra puede provocar danos en el instrumento.

6. Realice los pasos indicados en el apartado 2.6, Encendido del ordenador, o bien, si
se configuran varios instrumentos, realice los pasos indicados en el apartado 2.5.2,
Para instalar instrumentos adicionales.
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Instrumento GX-I (parte posterior)

Conecte con el cable

. Interruptor de
Ethernet suministrado

alimentacion

Cable de alimentaciéon
del adaptador de CC

Conectar a la
alimentacioén

Conectar a la
alimentacioén

Figura 2-1. Conexion del instrumento GX-l al ordenador de sobremesa

Instrumento GX-Il (parte posterior) =

Conecte con el cable
Ethernet suministrado Interruptor de

alimentacion

Cable de alimentaciéon

Conectar a la del adaptador de CC

alimentacioén

Conectar a la
alimentacion

Figura 2-2. Conexidn del instrumento GX-Il al ordenador de sobremesa
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Instrumento GX-IV (parte posterior) T T AT il

Interruptor de

Ordenador (parte posterior) @ ﬁE: 1 alimentacion

Conectar a la
alimentacion

— Conectar a la
alimentacion

Conecte con el cable Ethernet suministrado

Figura 2-3. Conexién del instrumento GX-IV al ordenador de sobremesa

Instrumento GX-XVI (parte posterior)

Interruptor de
Ordenador (parte posterior) alimentacion

— Conectar a la — Conectar a la
alimentacion alimentacién

Conecte con el cable Ethernet suministrado

Figura 2-4. Conexidn del instrumento GX-XVI al ordenador de sobremesa
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Instrumento GX-I
(parte posterior)

Conecte con el cable Ethernet suministrado Interruptor de

alimentacion

Cable de alimentacion
del adaptador de CC

Ordenador
(parte posterior)

Conectar a la alimentacion
Conectar a la alimentacion
Figura 2-5. Conexidn del instrumento GX-I al ordenador portatil

Instrumento GX-Il (parte posterior)

Conecte con el cable
Ethernet suministrado Interruptor de
alimentacion

Ordenador

(parte posterior) Cable de

alimentacion del
adaptador de CC

Conectar a la alimentacion Conectar a la alimentacion

Figura 2-6. Conexion del instrumento GX-lI al ordenador portatil
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Instrumento GX-IV (parte posterior)

Interruptor de
alimentacion

Ordenador

arte posterior
(P P ) Conecte con el cable

Ethernet suministrado

Conectar a la
alimentacion

Conectar a la alimentacion

Figura 2-7. Conexidn del instrumento GX-IV al ordenador portatil

Instrumento GX-XVI (parte posterior)

Interruptor
de
alimentacion

Ordenador
(parte posterior)

Conecte con el cable

Ethernet suministrado — Conectar a la

alimentacion

Conectar a la alimentacion

Figura 2-8. Conexién del instrumento GX-XVI al ordenador portatil

2.5.2 Para instalar instrumentos adicionales

Precaucion
Antes de instalar instrumentos adicionales, asegtirese de que no se ejecute el software del
GeneXpert Dx.
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El sistema GeneXpert Dx de 6 colores y sus médulos requieren la versién 2.1 (o posterior)
del software, y el sistema GeneXpert Dx de 10 colores y sus médulos requieren la

version 6.2 (o posterior) del software. Un sistema GeneXpert Dx con una combinacion

de moédulos de 6 y 10 colores necesitara la version 6.5 o posterior del software.

Precaucion

Para evitar fallos de hardware, el software GeneXpert Dx 2.1 (o posterior) debe instalarse

ANTES de conectar y encender un instrumento de 6 colores o de actualizar sus médulos,

y el software GeneXpert Dx 6.2 (o posterior) debe instalarse ANTES de conectar y encender

un instrumento de 10 colores o de actualizar sus modulos. El software GeneXpert Dx 6.5

(y posterior) debe instalarse ANTES de conectar y encender un instrumento con una

combinacion de médulos de 6 y 10 colores.

Nota No es necesario apagar el ordenador para conectar instrumentos adicionales.

Es posible conectar hasta 32 mdédulos GeneXpert (de 10 o 6 colores) en cualquier

combinacion de instrumentos GeneXpert GX-I, GeneXpert GX-II, o GeneXpert GX-IV

o GeneXpert XVI al mismo ordenador. En la configuracioén de varios instrumentos,

conecte el ordenador al conector de red suministrado y, a continuacion, conecte los

instrumentos al conector. Consulte la figura 2-9 para los sistemas de ordenador de
sobremesa y la figura 2-10 para los sistemas de ordenador portatil.

1. Desembale los instrumentos adicionales, los cables de alimentacion, el conector de
red y los cables Ethernet.

2. Sise esta ejecutando el software del GeneXpert Dx, salga del programa.

3. Desconecte el cable Ethernet de la parte posterior del instrumento instalado
previamente. Mantenga el cable Ethernet conectado al ordenador.

4. Conecte el extremo libre del cable Ethernet en el paso 3 a cualquier puerto
disponible del conector de red. El cable Ethernet se utiliza para conectar el
ordenador al conector de red.

5. Utilice otro cable Ethernet para conectar el instrumento adicional a cualquier puerto
disponible del conector de red. Un extremo del cable Ethernet se conecta al puerto
de red en la parte posterior del instrumento y el otro extremo, a un puerto libre del
conector de red.

6. Repita el paso 5 para conectar instrumentos adicionales al conector de red.

7. Conecte el cable de alimentacion suministrado al instrumento adicional; a
continuacion, conecte dicho cable en un SAI. Repita este paso para cada instrumento
adicional.

Nota Deje los instrumentos APAGADOS hasta que el ordenador esté configurado.

8.  Conecte el escaner de codigos de barras directamente a uno de los puertos USB
disponibles del ordenador. No conecte el escaner al hub USB.

9. Realice los pasos que se describen en el apartado 2.6, Encendido del ordenador.
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Instrumento Instrumento
(puede ser de 6 colores, (puede ser de 6 colores,
10 colores o una 10 colores o una
combinacion de ambos) combinacién de ambos)
Inter- Inter-
. ruptor ruptor
Ordenador (parte posterior) de de
alimen- alimen-
tacion tacion
Conectar a la Conectar a la C?nectar a la
alimentacion alimentacion alimentacion
Conector de red
(parte posterior)

Conecte con los cables Ethernet suministrados

Figura 2-9. Conexion de varios instrumentos GX-IV al ordenador de sobremesa

Instrumento GX-XVI
(Puede ser de 6 colores, 10 colores o una
combinacion de ambos)

Instrumento GX-l,
GX-ll o GX-IV
(puede ser de 6
o 10 colores)

Ordenador
(parte posterior)

TR T R o AT T

Inte- ‘ FII = kﬂ! Inte-

rruptor [ (rjrup:f)r
de ali- e all-
| e \J menta- 5 s = B m?nta-
— cién S o cion
Conectar a la Conectar a la
alimentacion alimentacion
Conectar a la Interruptor de red
alimentacién (parte posterior)
Conecte con los cables
‘P Ethernet suministrados
Figura 2-10. Conexién de varios instrumentos al ordenador portatil
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2.5.3

Nota

Conexion al Cepheid C360

Cepheid C360 es una aplicacion de software en la web para administrar los sistemas
Cepheid y visualizar los datos de las pruebas médicas producidos por los instrumentos
Cepheid. Estas soluciones ayudan a maximizar la utilidad y la aplicacion de los
productos Cepheid, al integrar varias herramientas de gestion de la informacion.

Utilice el procedimiento siguiente para la conexion a la red Cepheid C360.

1.
2.
3.

Desembale el cable Ethernet adicional y el adaptador de USB a Ethernet.
Si se esta ejecutando el software GeneXpert Dx, salga del programa.

Confirme que la conexion Ethernet primaria del ordenador al instrumento (consulte
la figura 2-11) o al interruptor de red (para varios instrumentos como se muestra en
la figura 2-12) esta utilizando la direccion 1P 10.11.14.1.

Conecte el USB a cualquiera de los puertos USB disponibles del ordenador para
conectarse al adaptador Ethernet.

Utilizando el segundo cable Ethernet, conecte el adaptador a su red. Por defecto, la
direccion IP se asigna utilizando DHCP.

Si desea utilizar una IP estéatica, pdngase en contacto con su departamento de informatica para
obtener ayuda para asignar la direccion de la interfaz de LIS.

Inicie una sesion en el sitio web de Cepheid C360 para configurar su sistema. Para
obtener informacion detallada, consulte el conjunto de documentacion de C360, que
contiene los siguientes documentos:

e 301-3787: Manual del usuario para las caracteristicas de visualizacion de
datos de Cepheid C360 (Cepheid C360 Data-Visualization Features Operator
Manual)

e 301-8332: Manual del usuario para las funciones administrativas de Cepheid
C360 (Cepheid C360 Administrative Features Operator Manual)

o 302-7506: Manual del usuario para la instalacion de C360 Sync y la conexion
en red (C360 Sync Installation and Networking Operator Manual)

2-12
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Figura 2-12. Conexién de varios instrumentos GX-IV a C360
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2.6 Encendido del ordenador

Una vez instalado el ordenador del GeneXpert DX System, siga este procedimiento para
encenderlo e iniciar una sesion en el sistema.

1.  Encienda el ordenador del sistema GeneXpert Dx siguiendo las instrucciones del
fabricante del ordenador.

2. Espere a que se inicialice el sistema.

*  En Windows 7, aparece la pantalla Cuenta de Windows. Consulte la
figura 2-13.

*  En Windows 10, aparece la pantalla Bloqueo de Windows. Consulte la
figura 2-14. Haga clic en cualquier lugar de la pantalla para mostrar la pantalla
Cuenta y contrasefia de Windows. Consulte la figura 2-16.

3. Enla pantalla Cuenta de Windows, seleccione la cuenta de usuario Cepheid
(Consulte la figura 2-13 y la figura 2-16).

*  En Windows 7, aparece la pantalla Contrasefia de Windows. Consulte la
figura 2-15.

*  En Windows 10, aparece el campo de la contrasefia de la cuenta de usuario
Cepheid. Consulte la figura 2-16.

El ordenador del sistema GeneXpert Dx esta configurado con dos cuentas de
Windows. La cuenta Cepheid-Admin estd configurada para tareas de administrador
tales como actualizaciones de software, configuracion del sistema y funcionamiento
normal; la cuenta Cepheid-Techsupport solo debe ser utilizada por el Servicio
técnico de Cepheid. Consulte la figura 2-13 y la figura 2-16.

Precaucion o - " T —
: Debe iniciar la sesién con la cuenta preconfigurada. Si inicia sesién con un nombre de

usuario y un perfil diferentes, la configuraciéon de administracion de energia no sera la
correcta.
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Cepheid-Admin

. Windows / Professional

Figura 2-13. Pantalla Cuenta de Windows 7

1:44

Monday, January 27

Figura 2-14. Pantalla Bloqueo de Windows 10

La contrasea original se indica a continuacion. Debera cambiar la contrasefia
cuando inicie la sesion por primera vez. No cambie el nombre de usuario ni la
configuracion del perfil. Al iniciar sesion, utilice los siguientes datos:

*  Nombre de cuenta: Cepheid-Admin.

*  Password (Contrasefia): cphd
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4. En la pantalla Contrasefia de Windows (consulte la figura 2-15 y la figura 2-16),
introduzca la contrasefia. La contrasefia predeterminada es cphd y debe cambiarse
al iniciar la sesion por primera vez (tal como lo indica el software). Una vez que el
administrador del sistema haya cambiado la contrasefia, introduzca la contrasefia
asignada para los inicios de sesion posteriores.

Figura 2-15. Pantalla Contraseiia de Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 2-16. Pantalla Cuenta y contrasefia de Windows 10
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Al iniciar sesién por primera vez en el sistema GeneXpert con la cuenta Cepheid-Admin, después
de introducir la contrasefia cphd aparecera inmediatamente un mensaje pidiéndole que cambie la
contrasefia. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para cambiar la contrasefia.
Introduzca la contrasefia antigua (cphd) de la cuenta y, a continuacién, introduzca la nueva

Nota contrasefia dos veces. Recuerde anotar y almacenar la informacién de la nueva contrasefia en un
lugar seguro.

Después de la primera vez que inicie sesion en el sistema, ya no apareceran mas mensajes para
cambiar la contrasefa.

Precaucion
- No cambie el perfil del usuario de Cepheid. La modificacion del perfil puede ocasionar la
pérdida de datos durante una prueba.
T

5. Elsoftware del GeneXpert Dx se ejecuta automaticamente cuando se inicia el
sistema. El icono GeneXpert Dx en el escritorio de Windows permite iniciar
manualmente el software. Consulte la figura 2-17.

Genexpert Dx

Figura 2-17. Icono de acceso directo del GeneXpert Dx System

6. Para salir del software GeneXpert Dx, haga clic en Salir en el ment Usuario.

2.6.1 Software antivirus

. Para Windows 7, consulte el apartado 2.6.1.1, Software antivirus de Windows 7

. Para Windows 10, consulte el apartado 2.6.1.2, Software antivirus de Windows 10.

2.6.1.1 Software antivirus de Windows 7

Con el fin de proteger el ordenador del sistema GeneXpert Dx que ejecuta Windows 7
frente a virus que pueden producir dafios en los datos o alterar el funcionamiento normal,
Cepheid recomienda encarecidamente instalar y mantener un programa antivirus
actualizado. Los virus informaticos pueden introducirse mediante la conexion del
ordenador a una red de area local o amplia o al extraer datos usando dispositivos de
memoria externos.

Cepheid ha validado varias soluciones estandar disponibles comercialmente de Symantec
Corporation y McAfee Inc.

Si el software se adquiere de un proveedor comercial, siga las instrucciones incluidas en
la documentacién del usuario suministrada con el programa de software elegido para
instalarlo. La activacion del software antivirus se realiza generalmente a través de
Internet. Siga las instrucciones de activacion especificas incluidas en los cuadros de
dialogo del software o en la documentacion.
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Nota

Importante

Precaucion

Precaucion

2.6.1.2

Nota

2.7

El ordenador normalmente debe estar conectado a Internet para activar el software antivirus.
Asegurese de programar las actualizaciones para momentos en los que no se estén obteniendo
datos.

Si su centro de trabajo requiere el uso de otro tipo de software antivirus distintos de los
programas mencionados anteriormente, el centro de trabajo es responsable de validar la
compatibilidad de las soluciones con los productos Cepheid.

Debera mantener una suscripcion activa a un software antivirus y descargar actualizaciones
con regularidad. Si el ordenador del sistema GeneXpert Dx se utiliza para acceder a Internet,
ejecute el software antivirus antes de reanudar el uso del software del GeneXpert Dx y

confirme que los resultados del sistema coinciden con los resultados de un LIS conectado.

El ordenador del sistema GeneXpert Dx esta configurado para utilizar Firewall de Windows,
que permanecera activado. No active ni utilice ningun otro producto de firewall que no sea
especifico de Windows. Si lo hace, podria impedir la recogida de los datos.

Cepheid prueba y califica los componentes de nuestros sistemas para garantizar un
rendimiento 6ptimo. No modifique la configuracion del ordenador, el software preinstalado
ni otros componentes del sistema a menos que Cepheid le indique que lo haga. No instale
software que no esté aprobado. No sustituya la conexién de red del sistema.

Software antivirus de Windows 10

El ordenador del sistema GeneXpert Dx que ejectua Windows 10 se envia con Windows
Defender Antivirus con el fin de protegerlo frente a virus que pueden producir dafios en
los datos o alterar el funcionamiento normal. Como Windows Defender Antivirus viene
incluido con Windows 10 y se actualiza y mantiene automaticamente con el sistema
operativo, Cepheid no recomienda utilizar software antivirus adicional para el ordenador
del sistema GeneXpert Dx con Windows 10.

Cifrado de datos (Windows 10)

Antes de empezar, tenga en cuenta que cifrar todo el disco duro puede ser un proceso largo. Podra
usar su ordenador mientras el cifrado se ejecuta en segundo plano, pero al final del proceso tendra
que reiniciar su ordenador. Guarde los archivos con frecuencia y planifique sus acciones en
consecuencia.

BitLocker es un sistema de cifrado disefiado para prevenir la mayoria de los ataques y
malware fuera de linea. Es esencial que utilice esta funcion para proteger sus datos y
mantener protegida la informacion confidencial. El procedimiento para habilitar el
cifrado de unidad BitLocker en Windows 10 se incluye a continuacion.

Cepheid ha validado el cifrado de disco BitLocker en ordenadores GeneXpert que
ejecutan Windows 10.

Los clientes son responsables de habilitar BitLocker y configurar la clave de
recuperacion.
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Si su ordenador incluye un Médulo de plataforma de confianza (Trusted Platform Module, TPM),
vaya al paso Paso 10. Si su dispositivo no incluye un chip de Médulo de plataforma de confianza

Nota (TPM), no podra activar BitLocker en Windows 10. Aun puede usar el cifrado, pero debera utilizar el
Editor de directivas de grupo local para habilitar la autenticacién adicional cuando inicie el equipo.
Comience en Paso 1 a continuacion.

1.
2.

10.

11.

12.

Si utiliza una tableta o un dispositivo de pantalla tactil, cambie al modo de escritorio.

Utilice el acceso directo con la tecla Windows + R para abrir el comando de
ejecucion > escriba gpedit.msc > y haga clic en Aceptar (OK).

En la Configuracion del equipo (Computer Configuration), expanda Plantillas
administrativas (Administrative Templates).

Expanda Componentes de Windows (Windows Components).

Expanda Cifrado de unidad BitLocker (BitLocker Drive Encryption) y Unidades del
sistema operativo (Operating System Drives).

En el lado derecho, haga doble clic en Requerir autenticacion adicional al iniciar
(Require additional authentication at startup).

Seleccione Habilitado (Enabled).

Seleccione la opcion Permitir BitLocker sin un TPM compatible (requiere contraseia o
clave de inicio en una unidad flash USB) (Allow BitLocker without a compatible TPM
[requires a password or a startup key on a USB flash drive]).

Haga clic en Aceptar (OK) para completar este proceso.
Haga clic en Inicio (Start) > Explorador de archivos (File Explorer) > Este equipo
(This PC).

En Dispositivos y unidades (Devices and drives), haga clic con el boton derecho en la
unidad del sistema (en dispositivos con pantalla tactil, pulse y mantenga pulsado el
boton) donde esta instalado Windows 10 y haga clic en Activar BitLocker (Turn on
BitLocker).

Introduzca una contraseia para desbloquear su unidad. Esto es importante para
asegurarse de que puede iniciar el sistema incluso si pierde la clave de recuperacion.

Cepheid recomienda utilizar una contrasefia de 10 caracteres como minimo con una combinacion

Nota . o . :
de letras mayusculas/mindsculas, nimeros y simbolos.
Elija como hacer una copia de seguridad de su clave de recuperacion:
*  Guardar en su cuenta de Microsoft
*  Guardar en una unidad flash USB
*  Guardar en un archivo (no en una unidad de almacenamiento local)
e Imprimir la clave de recuperacion
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Si esta habilitado BitLocker, el cliente sera el responsable de mantener la clave de
recuperacion en caso de que se olvide o extravie. Para obtener mas informacioén,
visite http://www.microsoft.com.

Importante
Cepheid sugiere guardar la clave de recuperacion en una unidad flash USB e imprimirla 'y
archivarla en su departamento de informatica.
13.  Elija el espacio que desee cifrar en su unidad:
»  Cifrar el espacio en disco usado (mas rapido y mejor para ordenadores y
unidades nuevas)
*  Cifrar toda la unidad (mas lento pero mejor para ordenadores y unidades
en uso)
Nota Cepheid recomienda cifrar toda la unidad.
*  Elija el modo de cifrado que desee utilizar:
*  Nuevo modo de cifrado (mejor para unidades fijas en este dispositivo)
*  Modo compatible (mejor para unidades que se pueden mover desde este
dispositivo)
Nota Cepheid recomienda que utilice el nuevo modo de cifrado (XTS-AES), ya que las unidades no se
mueven de un ordenador a otro.
14. Marque la casilla junto a Ejecutar la comprobacion del sistema de BitLocker
(Run BitLocker system check).
15. Reinicie el ordenador.
16. Cuando se le solicite, introduzca su contrasefia.
17.  Después de iniciar sesion en Windows 10, puede verificar el estado del cifrado
»  Haga clic en Inicio (Start) > Explorador de archivos (File Explorer) > Este equipo
(This PC)
*  Ahora vera un icono de candado en la unidad del sistema
*  Haga clic con el boton derecho (mantenga pulsado) y seleccione Administrar
BitLocker (Manage BitLocker)
*  Vera que el estado actual es C: Cifrado BitLocker
*  Puede continuar usando su ordenador mientras el cifrado se ejecuta en segundo
plano
*  Se mostrara un mensaje cuando haya finalizado
Una vez que el cifrado BitLocker haya finalizado, todo el contenido y las
comunicaciones estaran protegidos.
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2.8 Configuracion del teclado y el idioma de Windows

El ordenador suministrado estd configurado para el software y teclado Windows en
inglés. Sin embargo, si es necesario reconfigurar los ajustes de idioma y teclado a otro
idioma, consulte el apéndice C, Instrucciones de configuracion internacional del software
GeneXpert Dx.

2.9 Configuracion del ordenador

La versién 6.5 del software GeneXpert Dx es compatible con los sistemas operativos Microsoft
Nota Windows 7 y Windows 10. Si necesita ayuda, pdngase en contacto con su centro de Servicio
técnico de Cepheid regional.

Realice los pasos siguientes en este apartado:

. Compruebe que se ha seleccionado la configuracion de administracion de energia
del ordenador adecuada para garantizar el funcionamiento correcto del sistema.
Consulte el apartado 2.9.1, Configuracion de administracion de energia.

. Configure la fecha y la hora del ordenador para garantizar una marca de tiempo
exacta cuando se esté utilizando el sistema. Consulte el apartado 2.9.2, Fecha y hora
locales.

. Verifique la configuracion de la direccion IP para garantizar el funcionamiento

correcto del sistema. Consulte el apartado 2.9.3, Direccion IP.

2.9.1 Configuracién de administracion de energia

El ordenador ya esté ajustado con la configuracion correcta de administracion de energia
adecuado. Si es necesario restablecerlo:

. Para Windows 7, consulte el apartado 2.9.1.1, Seleccion de la configuracion de
administracion de energia en Windows 7.

. Para Windows 10, consulte el apartado 2.9.1.2, Seleccion de la configuracion de
administracion de energia en Windows 10.

2.9.1.1 Seleccion de la configuracion de administracion de energia en
Windows 7

1.  Enlabarra de tareas de Windows, haga clic en el icono de Windows.

2. Seleccione el Control Panel (Panel de control). Si la vista esta configurada para
iconos pequenios, aparece la ventana All Control Panel Items (Todos los elementos
de Panel de control), tal como se ilustra en la figura 2-18. Haga clic en Power
Options (Opciones de energia).

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 2.21
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

K3yl 3 » Control Panel » All Control Panel ltems »

Adjust your computer's settings

¥ Action Center %) Administrative Tools [3 AutoPlay W Backup and Restore

Bl Color Management Credential Manager 9 Date and Time e Default Programs

[ Desktop Gadgets &4 Device Manager @ Devices and Printers B Display [l
@ Ease of Access Center Flash Player E Folder Options JA Fonts

¢l Getting Started & HomeGroup {4 HP 3D DriveGuard HP Power Assistant

W HP ProtectTools Security Manager é/, Indexing Options R Intel(R) Graphics and Media & Intel® Rapid Storage Technology
Internet Options @2 Keyboard [ Location and Other Sensors ‘..;. Mail (Microsoft Outlook 2013)

& Mouse :‘t Network and Sharing Center Notification Area Icons @ Parental Controls

M Performance Information and Tools ! Personalization 2] Phone and Modem Power Options

@ Programs and Features ‘r, Recovery & Region and Language %3 RemoteApp and Desktop Connections
% Sound 5 Speech Recognition @ SRS Premium Sound PRO @ Sync Center

1 System . Taskbar and Start Menu [ Troubleshooting 8, User Accounts

'; Windows Anytime Upgrade a Windows CardSpace i Windows Defender P Windows Firewall

[ Windows Mobility Center & Windows Update

K. )53 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options o Search Control Panel 0

Control Panel Home
il Select a power plan

Require a password on wakeup Power plans can help you imize your computer's perf e or conserve energy. Make a plan active by
selecting it, or choose a plan and customize it by changlng its power settings. Tell me more about power

Choose what the power plans

buttons do

Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter

does (©) Balanced (recommended) Change plan settings I
Create a power plan B ically bal perf with energy p on capab! dware.

@ Choose when to turn off the ) ) .
display @ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

¥ Change when the computer -
sleeps Show additional plans (v)

See also

Personalization
Windows Mobility Center
User Accounts Screen brightness: © - O 3¢

Figura 2-19. Ventana Power Options (Opciones de energia)

3. Encel apartado Cepheid Setup - Do Not Alter (Configuracion de Cepheid - No
modificar), haga clic en Change plan settings (Cambiar la configuracion del plan).
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Consulte la figura 2-19. Aparece la ventana Edit Plan Settings (Editar la
configuracion del plan). Consulte la figura 2-20.

i@ » Control Panel » All Control Panelltems » Power Options » Edit Plan Settings

» | 3 ||| Search Control Panel pel

Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use.

j On battery A9 Pluggedin
O Dim the display: \ ever \ z)
& Tum off the display: Mwﬂ \mm ']

W Putthe computer to sleep: er '] [R‘Ml VJ

-+ Adjust plan brightness: o D x O U &*

\harlge advanced power settings

Save changes Cancel

Figura 2-20. Ventana Edit Plan Settings (Editar la configuracion del plan)

4.

Asegurese de que las opciones Dim the Display (Atenuar la pantalla), Turn off the
display (Apagar la pantalla) y Put the computer to sleep (Poner al equipo en estado de
suspension) estén ajustadas a Never (Nunca) en las opciones On battery (Con bateria)
y Plugged In (Con corriente alterna). Consulte la figura 2-20.
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S.

Haga clic en Change advanced power settings (Cambiar la configuracién avanzada de
energia) (consulte la figura 2-20). Aparece la ventana Power Options - Advanced
settings (Opciones de energia: Configuracion avanzada). Consulte la figura 2-21.

r@ Power Options — @lé

[ Advanced settings ]

then choose settings that reflect how you want your

\ i Select the power plan that you want to customize, and
computer to manage power.

# Change settings that are currently unavailable

[ Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]  +

[ @ Intemet Explorer -~
# Desktop background settings
# Wireless Adapter Settings

=) Sleep
# Sleep after
# Allow hybrid sleep
Fiberate oter N

On battery: Never
Plugged in: Never

_Allow wake timers

\W[W]

Figura 2-21. Ventana Power Options - Advanced settings Window
(Opciones de energia: Configuracién avanzada)

m

En la ventana Power Options - Advanced settings (Opciones de energia:
Configuracion avanzada), haga doble clic en Sleep (Suspender) para expandir la
lista, y luego haga doble clic Hibernate after (Hibernar tras). Consulte la figura 2-21.

A. Ordenadores de escritorio: Verifique que el valor de esta Setting
(Configuracion) esté ajustado a cero (0) o a Never (Nunca). En caso contrario,
cambie el valor de esta Setting (Configuracion) a cero (0) o a Never (Nunca).

B. Portatiles solamente: Verifique que los valores On battery (Con bateria) y
Plugged In (Con corriente alterna) estén ajustados a Never (Nunca). En caso
contrario, haga clic en On battery (Con bateria) y/o Plugged In (Con corriente
alterna) y utilice las teclas de flecha arriba/abajo para establecer los valores a
cero (0) en la opcion seleccionable.

Haga clic en Apply (Aplicar) y luego en OK (Aceptar) para cerrar la ventana Power
Options (Opciones de energia). Se vuelve a mostrar la ventana Editar la
configuracion del plan.

Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar la ventana Editar la configuracion
del plan. Aparece la ventana Power Options (Opciones de energia) (consulte la
figura 2-22).

Portatiles solamente: En la ventana Power Options (Opciones de energia), haga
clic en la opcion Choose what closing the lid does (Elegir el comportamiento del cierre
de la tapa). Se muestra la ventana System Settings (Configuracion del sistema) (vea
la figura 2-23). Configure la opcion When | close the lid (Al cerrar la tapa) a Nothing

2-24
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(Nada) y establezca los demas ajustes a Sleep (Suspender) y haga clic en Save

Changes (Guardar cambios).

‘ e =
“)® Search Control Panel

ontrol Panel Home

Jo)
Select a power plan
Power plans can help you maximize your computer's performance or conserve energy. Make a plan active by |
selecting it, or choose a plan and customize it by changing its power settings. Tell me more about power

Choose what the power plans
buttons do

Require a password on wakeup

Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter

does () Balanced (recommended) Change plan settings

Il rf e with energy ¢ on capable hardware.

Create a power plan ically balances p

2 Choose when to turn off the
display

© Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

% Change when the computer .
sleeps Show additional plans 7

See also

Personalization

Windows Mobility Center

User Accounts Screen brightness: © @ &

Figura 2-22. Ventana Power Options (Opciones de energia)

@ , 3 » Control Panel » All Control Panel ltems » Power Options » System Settings v Search Control Panel

Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.

Power and sleep buttons and lid s

@ When I press the power butt

@ When I press the sleep buttol eep

@ When I close the lid: D)o nothing V] [Do nothing

Password protection on wakeup
’\':.j' Change settings that are currently unavailable
Require a password (recommended)

When your computer wakes from sleep, no one can access your data without entering the correct
password to unlock the comp Create or change your user account password

@ Don't require a password
When your computer wakes from sleep, anyone can access your data because the computer isn't
locked.

Save changes ][ Cancel

Figura 2-23. Ventana System Settings (Configuracion del sistema)
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10.

11.

Portatiles solamente: Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar la ventana Edit
Plan Settings (Editar la configuracion del plan). Se muestra la ventana Power
Options (Opciones de energia) (consulte la figura 2-19).

Haga clic en la X roja en la esquina superior derecha de la ventana para salir de la
ventana Power Options (Opciones de energia) y cierre el Control Panel (Panel de
control).

29.1.2 Seleccion de la configuracion de administracion de energia en
Windows 10

1.
2.

En la barra de tareas de Windows, haga clic en el icono de Windows.

Seleccione Windows System (Sistema Windows) > Control Panel (Panel de control).
Si la vista esta configurada para iconos pequefos, aparece la ventana All Control
Panel Items (Todos los elementos de Panel de control), tal como se ilustra en la
figura 2-24. Haga clic en Power Options (Opciones de energia).

All Control Panel Items

Administrative Tools

[1g Default Programs
B2 Energy Star

I Fonts

F Infrared
< Keyboard

£3 Phone and Modem
B Region

& Speech Recognition

1+ > Control Panel > All Control Panel Items v Control Panel »p

Adjust your computer's settings

< BitLocker Drive Encryption

Taskbar and Navigation

) Audio Controls [ AutoPlay 4 Backup and Restore (Windows 7)
34 Color Management @ Credential Manager 7% Date and Time
& Device Manager £ Devices and Printers @ Ease of Access Center
& File Explorer Options l File History Flash Player (32-bit)
*§ HomeGroup (@ HP Client Security & Indexing Options
) Intel® Graphics Settings @ Intel® Rapid Storage Technology € Internet Options
& Language @ Mouse &} Network and Sharing Center
# Power Options &l Programs and Features &8 Recovery
% RemoteApp and Desktop Connectio... ¥ Security and Maintenance ® Sound
£ Storage Spaces ® Sync Center = System
Troubleshooting 8 User Accounts o Windows Firewall
% Windows To Go @ Work Folders

3% Windows Mobility Center

= [m] X

View by:  Small icons ~

Figura 2-24. Ventana All Control Panel Items (Todos los elementos de Panel de control)
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# Power Options

<« v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v U Search Control Panel »
Control Panel Home :
Choose or customize a power plan

Choose what the power A power plan is a collection of hardware and system settings (like displafgbrightness, sleep, etc.) that manages

buttons do how your computer uses power. Tell me more about power plans
Choose what closing the lid Plans shown on the battery meter
does
@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings
Create a power plan
k) Choose when to turn off the (O Power saver Change plan settings
display Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
-

&5 www.energystar.gov
= gystarg O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings
Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Figura 2-25. Ventana Power Options (Opciones de energia)

3. Enel apartado Cepheid Setup—Do Not Alter (Configuracion de Cepheid—No
modificar), haga clic en Change plan settings (Cambiar la configuracion del plan).
Consulte la figura 2-25. Aparece la ventana Edit Plan Settings (Editar la
configuracion del plan). Consulte la figura 2-26.

W cdit Plan Settings — O X

<« v 2 P > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > Edit Plan Settings v U Search Control Panel »

Change settings for the plan: Cepheid Setup - Do Not Alter

Choose the sleep and display settings that you want your computer to use.

[l On batter A% Plugged in
) \
K Tum off the dispiig [Never 1 [Never v
® Putthe computer to sledh; | Never N [Never v

Change advanced power settings

Save changes Cancel

Figura 2-26. Ventana Edit Plan Settings (Editar la configuracién del plan)
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4. Asegurese de que las opciones Turn off the display (Apagar la pantalla) y Put the
computer to sleep (Poner al equipo en estado de suspension) estén ajustadas a Never
(Nunca) en las opciones On battery (Con bateria) y Plugged in (Con corriente alterna).
Asimismo, asegurese de que el control deslizante de la opcion Adjust plan brightness
(Ajustar brillo del plan) esté ajustada en el nivel de maximo brillo. Consulte la
figura 2-26.

5. Haga clic en Change advanced power settings (Cambiar la configuracion avanzada de
energia) (consulte la figura 2-26). Aparece la ventana Power Options—Advanced
settings (Opciones de energia: Configuracion avanzada). Consulte la figura 2-27.

b 4
Advanced settings
Select the power plan that you want to customize, and

then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

On battery: 10 Minutes ~
Plugged in: 20 Minutes

[+ Internet Explorer

[# Desktop background settings
[H Wireless Adapter Settings

= Sleep

[+ Sleep after

[ Allow hybrid sleep

1= Hibernate after

On battery: Never

Plugged in: Never

\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-27. Ventana Power Options—Advanced settings (Opciones de energia:
Configuracién avanzada) (Sleep [Suspender])

6. En la ventana Power Options—Advanced settings (Opciones de energia:
Configuracion avanzada), haga doble clic en Sleep (Suspender) para expandir
la vista, y luego haga doble clic en Hibernate after (Hibernar tras). Consulte la
figura 2-27.

A. Ordenadores de escritorio: Verifique que el valor de esta Setting
(Configuracion) esté ajustado a cero (0) o a Never (Nunca). En caso contrario,
cambie el valor de esta Setting (Configuracion) a cero (0) o a Nunca (Never).

B. Portatiles solamente: Verifique que los valores On battery (Con bateria) y
Plugged in (Con corriente alterna) estén ajustados a Never (Nunca). En caso
contrario, haga clic en On battery (Con bateria) y/o Plugged in (Con corriente
alterna), y luego utilice las teclas de flecha arriba/abajo para establecer los
valores a cero (0) en la opcion seleccionable.
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7. Enla ventana Power Options - Advanced settings (Opciones de energia:
Configuracion avanzada), haga doble clic en Display (Pantalla) para expandir la vista,
y luego haga doble clic en Enable adaptive brightness (Activar brillo adaptivo).
Consulte la figura 2-28.

A. Ordenadores de escritorio: Verifique que el valor de esta Setting
(Configuracion) esté ajustado a Off (Apagado). En caso contrario, cambie el valor
de esta Setting (Configuracion) a Off (Apagado).

B. Portatiles solamente: Verifique que los valores On battery (Con bateria) y
Plugged in (Con corriente alterna) estén ajustados a Off (Apagado). En caso
contrario, cambie los valores de On battery (Con bateria) y/o Plugged in (Con
corriente alterna) a Off (Apagado).

b 4
Advanced settings
2 Select the power plan that you want to customize, and

then choose settings that reflect how you want your
computer to manage power.

=

Cepheid Setup - Do Not Alter [Active]

[# Intel(R) Graphics Settings ~
[ Power buttons and lid

\ [+ PCI Express

[+ Processor power management

= Display
H Turn off display after

[= Enable adaptive brightness
On battery: Off
Plugged in: Off
[ Multimedia settings

[H Battery
\ Restore plan defaults

OK Cancel Apply

Figura 2-28. Ventana Power Options—Advanced settings (Opciones de energia:
Configuracion avanzada) (Display [Pantalla])

8. Haga clic en Apply (Aplicar) y luego en OK (Aceptar) para cerrar la ventana Power
Options (Opciones de energia). Se vuelve a mostrar la ventana Edit Plan Settings
(Editar la configuracion del plan).

9. Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar la ventana Edit Plan Settings (Editar la
configuracion del plan). Aparece la ventana Power Options (Opciones de energia)
(consulte la figura 2-29).

10. Portatiles solamente: En la ventana Power Options (Opciones de energia), haga
clic en la opcion Choose what closing the lid does (Elegir el comportamiento del
cierre de la tapa). Aparece la ventana System Settings (Configuracion del sistema)
(consulte la figura 2-30). Configure todos los ajustes a Do nothing (No hacer nada)
y haga clic en Save changes (Guardar cambios).
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# Power Options

«

[

v 4 @ > Control Panel > All Control Panel Items > Power Options v O Search Control Panel

Control Panel Home

Choose what the power
buttons do

Choose what closing the lid
does

Create a power plan

Choose when to tumn off the
display

Choose or customize a power plan

A power plan is a collection of hardware and system settings (like display brightness, sleep, etc) that manages
how your computer uses power. Tell me more about power plans

Plans shown on the battery meter

(@ Cepheid Setup - Do Not Alter Change plan settings

O Power saver Change plan settings

Saves energy by reducing your computer's performance where possible.

® Change when the computer
sleeps Hide additional plans
-

B www.energystar.gov

(O Balanced (recommended) Change plan settings

Automatically balances performance with energy consumption on capable hardware.

(O High performance Change plan settings

Favors performance, but may use more energy.

O HP Optimized (recommended) Change plan settings

Provides optimized balance of performance with energy consumption on HP Notebook PC.

See also
Windows Mobility Center

User Accounts

Figura 2-29. Ventana Power Options (Opciones de energia)

O
X

W System Settings —
<« v 2 @ > Control Panel > All Control Panel ltems > Power Options > System Settings v U | Search Control Panel »
Define power buttons and turn on password protection

Choose the power settings that you want for your computer. The changes you make to the settings on this
page apply to all of your power plans.

) Change settings that are currently unavailable

Power and sleep buttons and lid

ings
j On bgte 2% Pluggedin
@ When I press the power D%gan: Do nothing \ Do nothing z
@ When | press the sleep bB¥toz: * Do nothing ~ " Do nothing v
fg When I close the lic: Do nothi i
4 : 0 nothing “\ Do nothing v

Shutdown settings
Turn on fast startup (recommended)
This helps start your PC faster after shutdown. Restart isn't affected. Learn More
Sleep
Show in Power menu.
Hibernate
Show in Power menu.
Lock
Show in account picture menu.

Save changes Cancel

Figura 2-30. Ventana System Settings (Configuracion del sistema)

11.  Portatiles solamente: Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar la ventana Edit
Plan Settings (Editar la configuracion del plan). Aparece la ventana Power Options
(Opciones de energia) (consulte la figura 2-25).

12.  Hagaclic en la X en la esquina superior derecha de la ventana para salir de los ajustes
Power Options (Opciones de energia) y cerrar la ventana Control Panel (Panel de
control).
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2.9.2 Fechay hora locales
Para configurar la fecha y hora:

. Para Windows 7, consulte apartado 2.9.2.1, Configuracion de la fecha y hora locales
en Windows 7.

. Para Windows 10, consulte apartado 2.9.2.2, Configuracion de la fecha y hora
locales en Windows 10.

2.9.2.1 Configuracioén de la fecha y hora locales en Windows 7

1. Haga clic en Control Panel (Panel de control) > Date and Time (Fecha y hora). Aparece
el cuadro de didlogo Date and Time (Fecha y hora). Consulte la figura 2-31.

Date and Time ‘Addmonal C\ocksl Internet Tlmel

Time:
2:02:39 PM

Y Change date and time...

Time zone

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada)

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 05, 2019 at 2.00
AM. The clock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the clock changes

Get more time zone infNrmation online

How do I set the clock and\jigne zone?
Figura 2-31. Cuadro de didlogo de propiedades Date and Time (Fecha y hora)

2. Haga clic en el boton Change Date and Time... (Cambiar fecha y hora...). Aparece el
cuadro de dialogo Date and Time Settings (Configuracion de fecha y hora). Consulte
la figura 2-32.
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Date and Time Setti E

Set the date and time:

Date: Time:

< April, 2019 »

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13{14:15 18
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 2 3 4 5 6 7

o]

Change calendar settings

Figura 2-32. cuadro de didlogo Date and Time Settings
(Configuracién de fecha y hora)

3. Configure la fecha y hora locales correctas.

4. Haga clic en OK (Aceptar) para regresar al cuadro de didlogo Date and Time (Fecha y
hora). Consulte la figura 2-31.

5. Haga clic en el boton Change Time Zone... (Cambiar zona horaria...). Aparece el
cuadro de didlogo Time Zone Settings (Configuracion de zona horaria). Consulte la
figura 2-33.

Il Set the time zone:

ime zone:

l(UTC—DS:DD) Pacific Time (US & Canada) -

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

Current date and time:  Thursday, April 14, 2019 2:05 PM

Figura 2-33. Cuadro de dialogo Time Zone Settings (Configuraciéon de zona horaria)

6. Seleccione la zona horaria local correcta y marque la casilla de verificacion
Automatically adjust clock for Daylight Saving Time (Ajustar el reloj automaticamente
al horario de verano), si procede.
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7. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo Time Zone Settings
(Configuracion de zona horaria), y de nuevo en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
didlogo Date and Time (Fecha y hora).

Precaucion

No cambie los ajustes de hora o fecha cuando se esté realizando una prueba.

29.2.2 Configuracién de la fecha y hora locales en Windows 10

1. Haga clic en Control Panel (Panel de control) > Date and Time (Fechay hora). Aparece
el cuadro de didlogo Date and Time (Fecha y hora). Consulte la figura 2-34.

Date and Time Additional Clocks Internet Time

Date:
Thursday, April 14, 2019

Time:

3:14:45 PM

E;Change date and time...

Time zone

(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada)

Change time zone...

Daylight Saving Time ends on Sunday, November 5, 2019 at 2:00 AM.
The clock is set to go back 1 hour at that time.

Notify me when the dock changes

R

OK Cancel Apply

Figura 2-34. Cuadro de didlogo Date and Time (Fecha y hora)

2. Haga clic en el boton Change Date and Time... (Cambiar fecha y hora...). Aparece el
cuadro de dialogo Date and Time Settings (Configuracion de fecha y hora). Consulte
la figura 2-35.
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Set the date and time:

Date: Time:

1 April 2019 8

Su Mo Tu We Th Fr Sa
27 28 29 30 31 1 2
3 45 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30
1 2 3 4 5 6 7

ssem):

Change calendar settings } |

OK Cancel

Figura 2-35. Cuadro de didlogo Date and Time Settings (Valores de fecha y hora)

3. Configure la fecha y hora locales correctas.

4. Haga clic en OK (Aceptar) para regresar al cuadro de didlogo Date and Time (Fecha y
hora). Consulte la figura 2-34.

5. Haga clic en el boton Change Time Zone... (Cambiar zona horaria...). Aparece el
cuadro de didlogo Time Zone Settings (Configuracion de zona horaria). Consulte la
figura 2-36.

% Time Zone Settings X

Set the time zone:

\Time zone:
(UTC-08:00) Pacific Time (US & Canada)

Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

~

Current date and time:  Thursday, April 14, 2019 3:14:46 PM

Figura 2-36. Cuadro de dialogo Time Zone Settings (Configuracion de zona horaria)

6. Seleccione la zona horaria local correcta y marque la casilla de verificacion
Automatically adjust clock for Daylight Savings Time (Ajustar el reloj automaticamente
al horario de verano), si procede.
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7. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo Time Zone Settings
(Configuracion de zona horaria), y de nuevo en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
didlogo Date and Time (Fecha y hora).

Precaucion
ﬁ No cambie los ajustes de hora o fecha cuando se esté realizando una prueba.

2.9.3 DireccionIP

Para realizar los pasos indicados en este apartado, debe iniciar la sesién como Cepheid-Admin o

Nota . .
debe introducir la contrasefia Cepheid-Admin.

El equipo ya esta configurado con la direccion IP correcta cuando se suministra el
sistema GeneXpert Dx. Si es necesario restablecerlo:

. Para Windows 7, consulte el apartado 2.9.3.1, Configuracion de la direccion IP en
Windows 7.

. Para Windows 10, consulte el apartado 2.9.3.2, Configuracion de la direccion IP en
Windows 10.

2.9.3.1 Configuracion de la direccion IP en Windows 7

1. Inicie la sesion en el sistema como Cepheid-Admin o introduzca la contrasefa
Cepheid-Admin cuando lo solicite el sistema.

2. Enlabarra de tareas de Windows, haga clic en el icono de Windows.

3. Seleccione el Control Panel (Panel de control). Si la vista esta ajustada a Category
(Categoria), la pantalla se muestra tal como se ilustra en la figura 2-37.
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e

(53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

| System and Security
Qﬁ Review your computer's status
#  Back up your computer
Find and fix problems

Network and Internet
Connect to the Internet
- iew network status and tasks
Choose homegroup and sharing options

, / Hardware and Sound

View by:

User Accounts and Family Safety
® Add or remove user accounts
@ Set up parental controls for any user

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

Category ¥

%‘ View devices and printers
Add a device

Connect to a projector
Adjust commonly used mobility settings

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

e § &

Programs

Uninstall a program

Figura 2-37. Ventana de los elementos del Control Panel (Panel de control) - vista Category (Categoria)

4. Haga clic en View network status and tasks (Ver el estado y las tareas de red).
Aparece la pantalla Network and Sharing Center (Centro de redes y recursos
compartidos). Consulte la figura 2-38.

e
e . |%* » Control Panel » Network and Intemet » Network and Sharing Center =
@

Control Panel Home

View your basic network information and set up connections

M irel etwork: [ b See full map
lanage wireless networks ‘A ® g )
hi dapter setti
e CEPHEID-410C0V6 Internet
Change advanced sharing (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network
You are currently not connected to any networks.
Change your networking settings
‘tl Set up a new connection or network
= Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.
'fs. Connect to a network
Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
'% Choose homegroup and sharing options
Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings.
@ Troubleshoot problems
Diagnose and repair network p , or get I ing i
See also
HomeGroup
Internet Options
Windows Firewall

Figura 2-38. Pantalla Network and Sharing Center (Centro de redes y recursos compartidos)

5. Haga clic en Change adapter settings (Cambiar configuracion del adaptador). Aparece
la ventana Network Connections (Conexiones de red). Consulte la figura 2-39.
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N
Gl
Organize v =~ 0O @
geneprn Connection L_. Local Area Connection 3 : Wireless Netv_vcvk Connection 3 : Wireless Network Connection 4

— etwork cable unplugged > _ Network cable unplugged —~ Not connected — Not connected

& N
N N
% 7 Intel(R)82579LM Gigabit Network.. 3¢ 97 Bluetooth Personal Area Network 3¢ &l Intel(R) Centrino(R) Ultimate-N6.. ¢ <llll Microsoft Virtual Wifi Miniport A..

s Wireless Network Connection 5
> o Not connected
olll Microsoft Virtual WiFi Miniport A...

Figura 2-39. Pantalla Network Connections (Conexiones de red)

6. Haga clic con el boton derecho en la opcion GeneXpert Connection (GeneXpert
Connection). Aparece un ment desplegable. Consulte la figura 2-40).

5;‘-7 » Control Panel » Network and Internet » Network Connections »

Organize v Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection = v O @
™ GeneXpert Connection — Local Area Connection 3 - Wireless Network Connection 3 — Wireless Network Connection 4
L W . N . .
0 Network g-tt-sme = 1 Network cable unplugged > » Not connected > » Not connected
X @7 IntelR)8] & Disable Bluetooth Personal Area Network € ol 1nteiR) Centrino(R) Uttimate-NG... X ol Microsoft Virtual WiFi Miniport A

:. Wireless N Status
> a Not conn Diagnose
X dm Microsoft|
# Bridge Connections

Create Shortcut
Delete

Rename

& Properties

Figura 2-40. Pantalla Network Connections (Conexiones de red) con menu desplegable
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7.

Seleccione Properties (Propiedades) en el menu desplegable. Aparece la pantalla
ilustrada en la figura 2-41.

e

4 GeneXpert Connection Properties ﬂ

[ Networking I Sharing ]

Connect using:

& Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

o Clent for Microsoft Networks |

BQOS Packet Scheduler

,@ File and Printer Sharing for Microsoft Networks

- Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

- Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

- Link-Layer Topology Discovery Mapper |/0 Driver
- Link-Layer Topology Discovery Responder

KKEODKKE

[ S S

Configure...

instal.. | |

Uninstall Properties

Description

Allows your computer to access resources on a Microsoft

network.

[ oK ][Canoel]

L

4

Figura 2-41. Pantalla GeneXpert Connection Properties
(Propiedades de conexion de GeneXpert)

En la pantalla GeneXpert Connection Properties (Propiedades de conexion de
GeneXpert) (ilustrada en la figura 2-42) desactive la casilla situada junto a Internet
Protocol Version 6 (TCP/IPv6) (Protocolo de Internet version 6 [TCP/IPv6]). Seleccione
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Protocolo de Internet versioén 4 [TCP/IPv4]) y
haga clic en Propiedades. Aparece la pantalla Propiedades: Internet Protocol Version
4 (TCP/IPv4) Properties (Propiedades del protocolo de Internet version 4 [TCP/

IPv4)).

2-38
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r

~ — a
U GeneXpert Connection Properties g
Networking | Sharing
Connect using:
Q‘ Intel(R) 82579LM Gigabit Network Connection

This connection uses the following items:

0% Client for Microsoft Networks
481 005 Packet Scheduler

S File and Printer Sharing for Microsoft Networié
4. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
4. Link-Layer Topology Discovery Mapper /0 Driver
] -s. Link-Layer Topology Discovery Mgsponder

Description
Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default

wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

Lok J[ Concel |

Figura 2-42. Pantalla GeneXpert Connection Properties (Propiedades de conexion
de GeneXpert)

| ™y
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties @li_h]

General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.

\
(©) Obtain an IP address automatically
\ Use the following IP address:
IP address: 10 .11 .14. 1
Subnet mask: 255 . 255 .255.224
Default gateway:

Obtain DNS server address automatically

@ Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server:
Alternate DNS server:
| [T validate settings upon exit
ok [ cancel |
\ )

Figura 2-43. Pantalla Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
(Propiedades del protocolo de Internet versiéon 4 [TCP/IPv4])

9.  En esta pantalla, seleccione Use the following IP address: (Usar la siguiente direccion IP:).
Consulte la figura 2-43.
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10.

11.

12.

13.

14.

Escriba:

Direccion IP: 10.11.14 .1

Mascara de subred: 255 . 255 . 255 . 224

Después de verificar que todos los numeros escritos son correctos, haga clic en OK
(Aceptar) para cerrar la ventana GeneXpert Connection Properties (Propiedades de

conexion del GeneXpert).

Haga clic en Close (Cerrar) para cerrar la ventana GeneXpert Connection Properties
(Propiedades de conexion del GeneXpert).

Haga clic en la X en la esquina superior derecha de la ventana para cerrar la ventana
Control Panel (Panel de control).

Si ha iniciado la sesion en la cuenta Cepheid-Admin al principio de este apartado de
configuracion, debe cerrar la sesion de esa cuenta.

2.9.3.2 Configuracién de la direccion IP en Windows 10

1.

o

3.

Inicie la sesion en el sistema como Cepheid-Admin o introduzca la contrasefia
Cepheid-Admin cuando se le solicite que lo haga.

En la barra de tareas de Windows, haga clic en el icono de Windows.

Seleccione el Control Panel (Panel de control). Si la vista est4 ajustada a Category
(Categoria), la pantalla se muestra tal como se ilustra en la figura 2-44.

«

Control Panel

v > Control Panel

Adjust your computer's settings

System and Security

Review your computer's status

‘ Save backup copies of your files with File History
Backup and Restore (Windows 7)
: Network and Internet
\ View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options
s 4 Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Adjust commonly used mobility settings

Programs

Uninstall a program

&

X3

\\&(

P

&

v U | Search Control Panel L

View by: Category ~

User Accounts
) Change account type

Appearance and Personalization

Clock, Language, and Region
Add a language

Change input methods

Change date, time, or number formats

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

- [m] X

Figura 2-44. Ventana de los elementos del Control Panel (Panel de control) - vista Category (Categoria)
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4. Haga clic en View network status and tasks (Ver el estado y las tareas de red).
Aparece la pantalla Network and Sharing Center (Centro de redes y recursos
compartidos). Consulte la figura 2-45.

4 Network and Sharing Center - m]

v 4 & > Control Panel > Network and Internet > Network and Sharing Center v U Search Control Panel

«
Control Panel Home

Change adapter settings

o

View your basic network information and set up connections

View your active networks

Change advanced sharing Network 3
settings Public network

Access type:  Internet

Connections: @ GeneXpert Connection

Change your networking settings

Gl Set up a new connection or network

Set up a broadband, dial-up, or VPN connection; or set up a router or access point.

[ Troubleshoot problems

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information.

See also
HomeGroup
Infrared

Internet Options

Windows Firewall

Figura 2-45. Pantalla Network and Sharing Center (Centro de redes y recursos compartidos)

5. Haga clic en Change adapter settings (Cambiar configuracion del adaptador). Aparece
la ventana Network Connections (Conexiones de red). Consulte la figura 2-46.

I« Network Connections — a X
A & > Control Panel » Network anJgiernet > Network Connections v U | Search Network Connections 0
Organize ~ E- m @
= Bluetooth Network Connection =, GeneXpert Connection Wi-Fi
w Not connected w Network 3 Not connected
X © biuctooth Device (Personal Area ... @ Realtek PCle GBE Family Controller 3 il Intel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
3 items ==

Figura 2-46. Pantalla Network Connections (Conexiones de red)
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6.

Haga clic con el boton derecho en la opcion GeneXpert Connection (GeneXpert
Connection). Aparece un menu desplegable. Consulte la figura 2-47.

I Network Connections

- O X
4 & 5> Control Panel > Network and Internet > Network Connections v U Search Network Connections 0
Organize ~  Disable this network device  Diagnose this connection Rename this connection  View status of this connection  Change settings of this connection E- m @
=/ Bluetooth Network Connection 2~ | GeneXpert Connection = Wi
&F Not connected *p Network &g. Not
b4 9 Bluetooth Device (Personal Area ... Realtek P| &) Disable tel(R) Dual Band Wireless-AC 72...
Status
Diagnose
€ Bridge Connections
Create Shortcut
) Delete
€ Rename
€ Properties
3items 1 item selected ==

Figura 2-47. Pantalla Network Connections (Conexiones de red) con menu desplegable
7.

Seleccione Properties (Propiedades) en el menu desplegable. Aparece la pantalla
ilustrada en la figura 2-48.

,”. GeneXpert Connection Properties X
Networking  Sharing

Connect using:

& Realtek PCle GBE Family Controller

This connection uses the following items:

00S Packet Scheduler ~
N I intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) |

4. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

& Microsoft LLDP Protocol Driver

. Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

. Link-Layer Topology Discovery Responder
. Link-Layer Topology Discovery Mappe

x

REKCOKO

Driver v
>

A

Install...
Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

Uninstal

Properties

QK Cancel

Figura 2-48. Pantalla GeneXpert Connection Properties
(Propiedades de conexion de GeneXpert)
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10.

11.

12.

13.

14.

En la pantalla GeneXpert Connection Properties (Propiedades de conexion de
GeneXpert) (ilustrada en la figura 2-48) desactive la casilla situada junto a Internet
Protocol Version 6 (TCP/IPv6) (Protocolo de Internet version 6 [TCP/IPv6]). Resalte
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Protocolo de Internet version 4 [TCP/IPv4]), y
luego haga clic en Properties (Propiedades). Aparece la pantalla Internet Protocol
Version 4 (TCP/IPv4) Properties (Propiedades del protocolo de Internet version 4
[TCP/ IPv4]).

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties X
General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
o for the appropriate IP settings.

(") Obtain an IP address automatically
(®) Use the following IP address:!

IP address: [10.11.14. 1]

Subnet mask: | 255 . 255 . 255 . 224 |
Default gateway: . . .

Obtain DNS server address automatically

(@) Use the following DNS server addresses:

Preferred DNS server: |:|
Alternate DNS server: I:l

[ validate settings upon exit \ Advanced...

o]/ e

Figura 2-49. Pantalla Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
(Propiedades del protocolo de Internet versiéon 4 [TCP/IPv4])

En esta pantalla, seleccione Use the following IP address: (Usar la siguiente
direccion IP:). Consulte la figura 2-49.

Escriba:

IP Address (Direccion IP): 10.11.14 .1

Subnet Mask (Mascara de subred): 255 . 255 . 255 . 224

Después de verificar que todos los numeros escritos son correctos, haga clic en OK

(Aceptar) para cerrar la ventana GeneXpert Connection Properties (Propiedades de
conexion del GeneXpert).

Haga clic en Close (Cerrar) para cerrar la ventana GeneXpert Connection Properties
(Propiedades de conexion del GeneXpert).

Haga clic en la X en la esquina superior derecha de la ventana para cerrar la ventana
Control Panel (Panel de control).

Si ha iniciado la sesion en la cuenta Cepheid-Admin al principio de este apartado de
configuracion, debe cerrar la sesion de esa cuenta.
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2.10 Control de las actualizaciones automaticas de
Windows 10

Microsoft ha diseniado Windows 10 para descargar actualizaciones automaticas
continuas. Cepheid ha descubierto que, durante el reinicio posterior, pueden perderse
pruebas que se estaban procesando.

Recomendacion: Cambie la directiva de grupo para que el cliente pueda controlar
cuando descargar e instalar parches del sistema operativo.

Si su departamento informatico incluye el ordenador GeneXpert en la red de su empresa (también
Nota denominado Active Directory, LDAP, dominio), es posible anular los cambios siguientes. Asegurese
de informar a su departamento informatico sobre los cambios recomendados a continuacion.

Nota Este cambio no afectara a sus actualizaciones de antivirus de Windows Defender.

Nota Realice este cambio en un momento en que no se estén procesando pruebas.

1. Pulse la tecla Windows y escriba Editor de directivas de grupo (Group Policy Editor).

2. Haga doble clic en Configuracion del equipo (Computer Configuration) -> Plantillas
administrativas (Administrative Templates) -> Componentes de Windows (Windows
Components) -> Windows Update.

3. Haga doble clic en Configurar actualizaciones automaticas (Configure Automatic
Updates).

4. Seleccione Habilitado (Enabled).

5. Seleccione: 2 - Notificar la descarga e instalar automaticamente (Notify for download
and auto-install).

6. Haga clic en el boton Aplicar (Apply).

7. Haga clic en el boton Valor anterior (Previous Setting).

El usuario debe estar en Configurar las notificaciones necesarias sobre el reinicio
automatico para realizar actualizaciones (Configure auto-restart required notification
for updates).

8.  Seleccione Habilitado (Enabled).
9.  Seleccione 2 - Accidn del usuario (User Action).
10.  Haga clic en el boton Aplicar (Apply).
11.  Haga clic en el boton Aceptar (OK).
12.  Cierre la ventana Editor de directivas de grupo (Group Policy Editor).
13.  Reinicie el ordenador para que los cambios surtan efecto.

Referencia - https://docs.microsoft.com/en-us/windows/deployment/update/
waas-wu-settings#configure-automatic-updates
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Confirme los cambios
1. Haga clic en Inicio (Start); haga clic en Configuracién (Settings) (icono de engranaje).
2. Haga clic en Actualizacién y seguridad (Update and Security).

3. Elusuario podra ver este mensaje “Tu organizaciéon administra algunas opciones de
configuracion” (“Some settings are managed by your organization™).

4.  El usuario podra ver “Actualizaciones disponibles” (“Updates available”).

5. Elusuario podra descargar e instalar las actualizaciones durante sus periodos de
mantenimiento semanal programados cuando no se estén procesando pruebas.

2.11 Inicio del software por primera vez

Encienda el(los) instrumento(s) GeneXpert. La luz pequeiia de color azul de la parte
frontal del instrumento se enciende.

El instrumento GeneXpert debera encenderse antes de que se inicie el software del GeneXpert. Si

Nota . . . )
el instrumento no se enciende primero, el software no lo reconocera.

Después de instalar el sistema y configurar el ordenador, el software del GeneXpert Dx
se iniciara automaticamente tras iniciar la sesion en las cuentas de usuario Cepheid o
Cepheid-Admin.

La primera vez que se inicia el software no es necesario introducir un nombre de usuario
y contrasefia. Tras definir el perfil del administrador (consulte el apartado 2.13,
Definicion de usuarios y permisos), el software solicitara el nombre de usuario y la
contrasefia cada vez que se inicie el software (consulte el apartado 5.2.3, Inicio del
software).

Mientras se esta iniciando el software, la luz verde sobre la puerta de cada modulo
parpadea unos instantes y, a continuacion, se apaga.

La primera vez que inicie el software tras la instalacion, aparecera el cuadro de didlogo
de confirmacion Asignar letra de instrumento, (consulte la figura 2-51).

Tras la asignacion automatica de letras de instrumento y siempre que inicie el software después de
ello, la ventana GeneXpert Dx System aparecera sin el cuadro de dialogo de confirmacion Asignar
letra de instrumento. Sin embargo, puede ver este cuadro de dialogo si conecta un nuevo
instrumento y luego inicia el software.

Nota

Cada vez que salga de la aplicacion GeneXpert Dx sin apagar el equipo, debe hacer doble clic en

Nota el icono GeneXpert Dx para reiniciar la aplicacion.

No instale una nueva versién de Microsoft SQL Server Express. Si lo hace, el software dejara
de funcionar. Por ejemplo, no intente instalar SQL Server Express 2017 en lugar de SQL
Server Express 2012. No obstante, puede instalar service packs (SP1, SP2, SP3, etc) para la
version de SQL Server Express preinstalada.

Importante
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1. Inicie el software del GeneXpert Dx:

*  Enel escritorio de Windows, haga doble clic en el icono GeneXpert Dx (consulte
la figura 2-50).

Figura 2-50. Icono de acceso directo del GeneXpert Dx System

(0]

*  Enlabarra de tareas de Windows, haga clic en Inicio y seleccione Todos los
programas >Cepheid >GeneXpert Dx.

Aparece la ventana GeneXpert Dx System. Consulte la figura 2-51.

n GeneXpert® Dx System = & X4
ion de datos Info C rar Mantenimiento Acercade - - Usuario <N|ngun09
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Modulos g Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre . Fecha _
de médulo Ensayo muestra Progreso | Estado | restante de muestra domad. Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de nicio
laprueba | error
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
AL = - [ 7
Asignar letra de instrumento N lé
r ) ; ) o
I ly Se ha asignado el insf to [A] al de serie de to 702078.

Figura 2-51. Ventana GeneXpert Dx System

El software GeneXpert Dx funciona con Windows XP, Windows 7 y Windows 10. Las pantallas
Nota mostradas en este manual son del software GeneXpert Dx ejecutado en Windows 7. Las pantallas
del software GeneXpert Dx ejecutado en Windows XP y Windows 10 seran parecidas.

Puede aparece una pantalla superpuesta de actualizacién con el mensaje Actualizando firmware

Nota . o ;
del médulo. Este proceso de actualizacion debe completarse antes de poder continuar.
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2. Aparece la ventana superpuesta Asignar letra de instrumento, que indica que se ha
completado la asignacion automatica del instrumento. Para continuar, haga clic en
Aceptar para confirmar esta accion y cerrar el cuadro de dialogo.

3. Unavez que se cierre el cuadro Asignar letra de instrumento, se muestra el cuadro de
didlogo de administracion de base de datos (que ocultaba previamente la pantalla
superpuesta Asignar letra de instrumento). Haga clic en No en el cuadro de didlogo
Administracion de base de datos.

Ya que el software se inicia por primera vez, no hay tareas de administraciéon de base de datos que

Nota . .
sea necesario realizar.

2.12 Asignacion de letras de instrumento

2121 Para asignar letras de instrumento (instrumentos GX-I,
GX-ll y GX-IV)

En este apartado se describen las tareas que solamente pueden realizar el administrador y

Nota usuarios del sistema GeneXpert Dx con los privilegios adecuados.

La primera vez que se inicie el software tras la instalacion, el software asignara
automaticamente letras de instrumentos. De forma predeterminada, el software asigna
automaticamente una letra (A, B, etc.) para identificar cada instrumento conectado al
ordenador. Ademas, el software asigna un numero (1, 2, 3 o0 4) a cada modulo instalado,
de izquierda a derecha. Por ejemplo, Al es el primer modulo o el primer mddulo
empezando por la izquierda del instrumento A. La identificacion del instrumento y el
modulo aparece en la columna Nombre de médulo en todas las ventanas del software.
Consulte la figura 2-52.
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Nota

Nota

ion de datos imi Usnaﬁo<ningunoj

|
Asignar letra de instrumento — =)

W = T
A }
a B @! U
'l - « N N
Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
} Médulos s Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre = Fecha _
l  de moduto | EMsave muestra | Progreso | Estado rle:t:r:l: b:e e demog, | Usuario | Resultado | Ensayo |Estado e‘r’ﬁ) | deinicio *
\ B1 Disponible
| B2 Disponible
l B3 Disponible
| B4 | Disponible A -
|
|

a
@ Se ha asignado el instrivpanto [B] al nimero de serie de instrumento 803488.

—
[ T ———

Ao 22772 > > PRI I T = T T T T PR TR

Figura 2-52. Ventana GeneXpert Dx System con el cuadro superpuesto
Asignar letra de instrumento

1. Enel cuadro de didlogo Asignar letra de instrumento, haga clic en Aceptar para
confirmar la asignacion de las letras de instrumento y cerrar el cuadro de dialogo.
Aparece el cuadro de didlogo Administracion de base de datos (consulte la
figura 2-53).

En este apartado podra cambiar la asignacion de letras de instrumento mas adelante, si es
necesario.

Los ejemplos de este apartado describen como cambiar la letra de instrumento de «B» a «Ax.

2. Enel cuadro de didlogo Administracion de base de datos, haga clic en NO para
continuar.

3. Encel cuadro de didlogo Recordatorio de archivado de pruebas, haga clic en NO para
proceder (consulte la figura 2-54). Se mostrara la pantalla del GeneXpert Dx System
(consulte la figura 2-55).
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qsene)(pert@l Dx System - v

Usuario ini ion de datos C imi Acerca de

N . - q
o | ]
l_ﬁ. < @ QU
‘ ‘ N - <
l Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos g Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre e Fecha _
de modulo | ENSayoe muestra | Progreso | Estado rlestante de nest demod, | Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de | oo
aprueba |~ error
n B1 Disponible|
| B2 | Disponible|
I B3 Disponible|
B4 | Disponiblel L
Administracion de base de datos [
B ;
| 2 ¢Desea realizar tareas inistracion de la base de datos?
[ %
(== -

Figura 2-53. Ventana GeneXpert Dx System con el cuadro de didlogo superpuesto
Administracion de base de datos

ﬁ
E GeneXpert® Dx System - v

|| Usuario ini ion de datos Ci imi Acerca de Usuario <Ninguno

T Wy e - ”
lfrlyi loi IOI ’ ' Ig o
< \v ‘ .
' Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos § Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre N Fecha _
et Ensayo Nlaate Progreso Estado rle::arr‘:?b:e A o ot Usuario | Resultado | Ensayo |Estado e‘r,reo } de inicio
” B1 Disponible
B2 Disponible
B3 Disponible
B4 - Disponible | i .
II Recordatorio de almac{amiento de pruebas @
| '@‘ El archivo esta v 0. ¢Quiere almacenar ahora?
(5]
"
==

Figura 2-54. Ventana superpuesta del GeneXpert Dx System con cuadro de dialogo
Recordatorio de archivado de pruebas
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B oo o I W

Usuario ini ion de datos C i Acerca de <Ni
N ~<|
I~ - - N g .
I
2 @i l(-)) \ @ g
&. I L -~ S\ (©) N
S L AN
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos N Pruebas desde el inicio
Tiempo | Estado
Nombre Id. Id. Nombre ; Fecha _
e i) Ensayo iiastm Progreso Estado rle::’ar:l‘teebge /| muestra HieSioal Usuario | Resultado | Ensayo |Estado e‘r‘reo A de inicio
B1 Disponible
B2 Disponible
B3 Disponible
B4 Disponible|

Figura 2-55. Ventana GeneXpert Dx System

4. En la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Configurar en la barra de ments y
luego seleccione Asignar letra de instrumento. Aparece el cuadro de dialogo Asignar
letra de instrumento. Consulte la figura 2-56. Al mismo tiempo, parpadearan los
indicadores LED verdes de los cuatro mddulos que conforman el cuadrante

seleccionado.
n GeneXpert® Dx System - - . c=ray _
Usuario Administracién de datos InformeS\| Configurar | Mantenimiento Acerca de Usuario <Ningun
| "‘ Administracion de usarios -® -"'f =
Configuracion de tipos de usuario -® é %
Configuracion del sistema ©)
ear prueba omprobar estado Aslgnarletmdelnstmmento e ado De ensayo De grafico ante ento
Mddulos i Pruebas desde el inicio
Tiempo ’ Estado
Nomb Id. ’ Id. Nomb Fech: =
de?'lr'nnédr:lo Ensayo s Progreso Estado restante de A mresm d:r:'ér:. Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de d:i(l:ﬁ:io Y
laprueba |- error
B1 Disponible,
B2 Disponible;
B3 Disponible,
B4 Disponible
===
Figura 2-56. Ventana del GeneXpert Dx System mostrando el menu desplegable

Configurar
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5. Para cambiar la letra de asignacion, haga clic para seleccionar el instrumento y, a
continuacion, haga clic en Cambiar letra en el cuadro de dialogo Asignar letra de
instrumento (consulte la figura 2-57).

Aparece el cuadro de dialogo Cambiar letra, tal como se ilustra en la figura 2-58.

Seleccione la letra que se asignara al médulo o modulos con las teclas de flecha
arriba y abajo del cuadro de dialogo Cambiar letra.

Bome oo W _——ry
Usuario inistracion de datos C imi Acerca de Usuario <Ningun:

prueba omprobar estado Detener la prueba er resultado De ensayo De g 0 e ento

Modulos : Pruebas desde el inicio
= 1 I I —= 1] I I I I I Estado| pocn
lombre - - g k2 — echa -
deméduio | Ensavol B Asignar letra de instrumento SIS | I ) e NS TR S [z Jo egreor & Kico

B1 ] Haga clic en [Cerrar] para salir de la pantalla una vez asi todos los i
B2
= — [ e de serie el [ Direccién MAC

. B 810379 0.21.38.0.9C9
B4 |

Narmbiaretra | [ cerrar
N i

Figura 2-57. Ventana GeneXpert Dx System con el cuadro superpuesto
Asignar letra de instrumento

T

Usuario ini ion de datos C: imi Acerca de
N ~F = =
% e @ W
o) I O
F Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
I I I [ —amnacal 2l I ] I I Estad
d:‘::‘n&r:m Ensayo | B} Asignar letra de instrumento oy _ = ‘:-T_ — - ke 2= o :':; :’ uie;:l'il;o ¥
B1 Haga clic en [Cerrar] para salir de la pantalla una vez asi todos los i
22 = [ N de serie del [ Direccién MAC
= 1 B ,\ 810379 s 0.2:.39.0.90.9
'I letra [
‘ Cancelar
I [ Cambiar letra | | Cerrar ]
Figura 2-58. Ventana GeneXpert Dx System con el cuadro de didlogo
superpuesto Cambiar letra
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6. Después de cambiar la letra de asignacion, haga clic en Aceptar. Consulte la
figura 2-58.

7. Haga clic en Cerrar para salir del cuadro de diadlogo Asignar letra de instrumento
(consulte la figura 2-59). El cuadro de diadlogo Asignar letra de instrumento indicara
la asignacion de la nueva letra de instrumento correspondiente a los modulos.

q GeneXpert® Dx System

Usuario ini ion de datos imi Acerca de Usuario <Ninguno
S~ ~<|
] - = T ©
I < @ @ 4 iy
%] N b <l ® '
A L (<
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Modulos : Pruebas desde el inicio
oty - | | — Ll I | L I L Estado| .o
lombre > _ - - = — echa
demodulo | ENSa¥Ol K Asignar letra de instrumento S s Semn THER S i o effo' de inicio
l B1 B Haga clic en [Cerrar] para salir de la pantalla una vez asi todos los i
B2 =
= - I N° de serie del in: Direccién MAC
4 A 810379 0.21.38.0.9C.9
B4 -
!
[ cambiartetra | [ cemar |

Figura 2-59. Ventana del GeneXpert Dx System con cuadro de didlogo superpuesto
Asignar letra de instrumento
8. Haga clic en Aceptar para cerrar el cuadro de dialogo Asignar letra de instrumento

(consulte la figura 2-60). El nombre del modulo se actualiza con las nuevas letras de
instrumentos.

g GeneXpert® Dx System - .
—— et initg

Usuaric Administracién de datos Informes Configurar Mantenimiento Acerca de

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos X 5 Mantenimiento

I
Médulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo E Estado
Nombre id. B Id. Nombre . Fecha
de médulo Ensayo T Progreso Estado restante de | muestra dambd Usuario | Resultado = Ensayo |Estado| de de inicio
laprueba | : error
[ B1 Disponible G
B2 Disponible
B3 Disponible
B4 Disponible B
II Asignar letra de instrumento &J
ﬁf—,‘f Se ha asignado el instrumento [A] al namero de serie de instrumento 810379,
|I Aceptar
I
[
I

Figura 2-60. Ventana del GeneXpert Dx System con las asignaciones actualizadas
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de las letras de instrumentos

Se mostrara la ventana GeneXpert Dx System con las asignaciones de letras actualizadas
(consulte la figura 2-61).

; = 5 S
) X
e o B e
Usuario Admini ion de datos C imi Acerca de Usuario <Ningun
|
h i¥ : 0 Sle
b @ @ y |
| ®
ear prueba omprobar estado Detener la prueba er resultado De ensayo De
Modulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre Fecha _
de médulo || ENSayo muestra | Progreso | Estado | restante de et demod, | Usuario | Resultado | Ensayo |Estado de | ;oo *
la prueba error
Al Disponible]
A2 | Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible!

|

Configure el software y los componentes adicionales del ordenador. Para obtener
detalles, consulte el apartado 2.13, Definicidon de usuarios y permisos.

2.12.2 Para asignar las letras de instrumento (instrumentos GX-XVI)

Sélo un administrador o usuarios del sistema GeneXpert Dx con los privilegios adecuados pueden

Nota asignar las letras de instrumentos.
El software del GeneXpert Dx asigna automaticamente una letra (A, B, C o D) para
identificar cada cuadrante del instrumento GeneXpert GX-XVI conectado al ordenador.
La figura 2-62 muestra como ve el sistema cada cuadrante del GX-XVI.
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Cuadrante C —3) ¢ — Cuadrante D

Cuadrante A — Cuadrante B

Figura 2-62. Letras asignadas a cuadrantes (se muestra el GX-XVI)

Ademas de asignar letras de instrumento, el software también asigna un numero (1, 2, 3
0 4) a cada modulo instalado. Por ejemplo, C1 es el primer modulo o el primer modulo
empezando por la izquierda del instrumento C (cuadrante C). La identificacion del
instrumento y el modulo aparece en la columna Nombre de médulo en todas las ventanas
del software.

La primera vez que se inicie el software después de su instalacion asignara
automaticamente las letras de instrumento (se muestran en la columna Moddulos a la
izquierda de la ventana GeneXpert Dx System). Consulte la figura 2-63.

En las pantallas de ejemplo mostradas en este apartado, el GeneXpert GX-XVI sélo tiene ocho

Nota modulos instalados y activos (no el complemento completo de 16 modulos).
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ion de datos C imi Acerca de Usuario <Ninguno>/
i =~ = S e
M & B @ i
(4] NS ) e A N
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos | Pruebas desde el inicio
aoompre | Ensayo | 0 | progreso | Estado r;:;i:i'xe'i::e s | homOe | ysuario | Resuitado | Ensayo |Estado E::g: et G
Al Disponible :
A2 Disponible
Disponible
Ad Disponible
c1 Disponible | -
c2 Asignar letra de instrumento - =
c3 -
c4 ,ﬁ iy Se ha asignado el instrulggnto [A] al nimero de serie de instrumento 803488.

Se ha asignado el instrumergdc] al nimero de serie de instrumento 803403.

Asignar letra de instrumento

1.  Encel cuadro de dialogo Asignar letra de instrumento, haga clic en Aceptar para
confirmar la asignacion de letras de instrumento. Cuando se cierra el cuadro de
didlogo Asignar letra de instrumento, aparece el cuadro de didlogo Administracion
de base de datos (consulte la figura 2-64).

Nota Si es necesario, podra cambiar estas asignaciones de letras de instrumentos mas adelante en este
apartado.
Nota Los ejemplos de este apartado describen como cambiar la letra de instrumento de «C» a «B».

2. Encel cuadro de didlogo Administracion de base de datos, haga clic en NO para
continuar. Aparece la ventana del GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-65).
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Usuario ion de datos C imi Acerca de Usuario <Ninguno
] A o §j ;)
e 1 Bl @ B d L
&. L~ - 4 A
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. 4 Id. Nombre 2 Fecha
demodulo | EMSa¥e muestra | Progreso | Estado | restante de =T demog, | Usuario | Resultado  Ensayo |Estado| de | ;o
la prueba error
Al Disponible ‘
A2 | Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible, I al .
c1 Dispof] Administracion de base de datgs ===
c2 Dispo N\
¢33 | Dispo 2] ¢Desea realizar tareas inistracion de la base de datos?
ca Disporl | ©

=%

Figura 2-64. Ventana GeneXpert Dx System con el cuadro de didlogo superpuesto
Administraciéon de base de datos

B GeneXpert® Dx S

Acerca de Usuario <Ninguno
i wy - T o
N @ Bl @ il
%] (3 b S5 ) s
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
Tiem| E
anompre | Ensayo | % | Progreso | Estado e | s | O™ | ysuario | Resuitado | Ensayo |Estado e i
la prueba error
Al Disponible 7
A2 Disponible
A3 Disponible:
Ad Disponible:
Cc1 Disponible:
c2 Disponible:
Cc3 Disponible
Cc4 Disponible

Figura 2-65. Ventana GeneXpert Dx System

3. Para garantizar que las asignaciones de letra coinciden con el instrumento
GeneXpert GX-XVI haga clic en Configurar en la ventana GeneXpert Dx System
(consulte la figura 2-66) y, a continuacion, seleccione Asignar letra de instrumento en
el menu desplegable. Aparece el cuadro de dialogo Asignar letra de instrumento
(consulte la figura 2-67). Al mismo tiempo, parpadearan los indicadores LED verdes
de los cuatro mddulos que conforman el cuadrante seleccionado.

2.56 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

I GeneXpert® Dx System

Usuario ini ion de datos imit Acerca de Usuario <Ninguno>
' ‘\“q Administracion de usarios ‘. 0]
l.h @i Configuracion de tipos de usuario @' a o) ﬁ
&.‘ \ Copﬁguracién dgl sistema ;‘!’ @
Crear prueba [CITIITPRENTY Asignar letra de instrumento resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre - Fecha _
demodulo | EMSaye muestra | Progreso | Estado rf:t:rz:eb:e oeaia demod, | Usuario | Resultado | Ensayo |Estado e«:reor de inicio |
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
c1 Disponible
c2 Disponible
c3 Disponible
C4 Disponible

Figura 2-66. Ventana GeneXpert Dx System con el menu desplegable Configurar

4. Para cambiar la letra de asignacion, haga clic para seleccionar el instrumento y, a
continuacion, haga clic en Cambiar letra en el cuadro de dialogo Asignar letra de
instrumento (consulte la figura 2-67).

Aparece el cuadro de dialogo Cambiar letra, tal como se ilustra en la figura 2-68.
Seleccione la letra que se asignara al médulo o modulos con las teclas de flecha
arriba y abajo del cuadro de dialogo Cambiar letra. Seleccione la letra que
corresponda al cuadrante definido por los cuatro médulos parpadeantes. Por
ejemplo, si parpadea el grupo de modulos de la parte inferior derecha (cuadrante B
en la figura 2-62), seleccione B como la nueva letra.
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Acerca de Usuario <Ninguno>!

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento

Modulos ! Pruebas desde el inicio

)
[ - . i Estado
Nombre ER Asignar letra de instrumento z - S— & Fecha
domsdulo! || Ensavd g - - T e e J e«:;r dokicio ©
Haga clic en [Cerrar] para salir de la pantalla una vez asi todos los i
) [ Nede serie deli [ Direccién MAC
C 707823 0.21.38.0.10.27
1 A 707822 0.21.38.0.10.26

"

N\

N =
‘ Cambiar letra ‘ ‘ Cerrar

P

ion de datos imi Acerca de

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento

Médulos Pruebas desde el inicio
d:o:ézrlflo Fen R Asignar letra de instrumento — = - S— - — | X o Es;aedo dFeei(l:lii‘:i T
A Haga clic en [Cerrar] para salir de la pantalla una vez asit todos los il e
A2 ento [ N° de serie del i [ Direccién MAC
A3 C 707823 0.21.38.0.10.27
A4 A N 707822 Y4 0.21.38.0.10.26
c1 4 e
Cc2 |
Cc3 |
Cc4 I
Cancelar

| cambiartetra | [ cemar |

y

[

superpuesto Cambiar letra

5. Después de cambiar la letra de asignacion, haga clic en Aceptar. Consulte la
figura 2-68.

6. Haga clic en Cerrar para cerrar ¢l cuadro de dialogo Asignar letra de instrumento
(consulte la figura 2-67).

2-58

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

7. Continue asignando letras de instrumento hasta que los cuatro cuadrantes estén
asignados correctamente a las letras A, B, C y D. La nueva letra de asignacion se
mostrara en la tabla del cuadro de dialogo Asignar letra de instrumento.

8. Haga clic en Cerrar.

Aparecera la ventana del GeneXpert Dx System mostrando las asignaciones actualizadas
de las letras de instrumentos (consulte la figura 2-69).

S GeneXpert® Dx S

Usuario Admini ion de datos C imi Acerca de Usuario <Ningun
d S -® he
| Q 8@ A ‘
[©)
ear prueba omprobar estado Detener la prueba er resultado De ensayo De grafico antenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
d';or'n";i?lo Ensayo mu‘:.stra Progreso Estado r;;:"ear?“tez::e : mJ:;tra :z’:'"lﬁ Usuario | Resultado | Ensayo |Estado E::’I?e:: dFeei(;?:io i
Al Disponible;
A2 Disponible:
A3 Disponible:
Ad Disponible; I
B1 Disponible :
B2 Disponible:
B3 Disponible:
B4 Disponible:

-~

Figura 2-69. Ventana GeneXpert Dx System con las nuevas asignaciones
de letra de los modulos

Configure el software y los componentes adicionales del ordenador, si es necesario. Para
obtener detalles, consulte el apartado 2.13, Definicion de usuarios y permisos.
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213

Nota

2.131

2.13.2

Definicion de usuarios y permisos

Solo un administrador o los usuarios del sistema GeneXpert Dx con los privilegios adecuados
pueden definir los usuarios y los permisos.

Antes de empezar a utilizar el software del sistema GeneXpert Dx, es necesario definir el
administrador del sistema GeneXpert Dx y otros usuarios del sistema. Se puede acceder
a todas las funciones del administrador desde el menu Configurar de la ventana
GeneXpert Dx System. Consulte la figura 2-55.

Tipos de usuarios

El sistema GeneXpert Dx permite al administrador configurar los permisos de tareas
para diferentes tipos de usuarios, por ejemplo Basico y Detalle. Como administrador del
sistema, puede utilizar esta funcioén para limitar el acceso a las funciones del software
segun la politica de su centro. Por ejemplo, puede que desee configurar la politica
presentada en la tabla 2-1.

Tabla 2-1. Ejemplo de la politica de permisos de usuarios para uso diagnéstico
in vitro

Realizar
funciones de

Realizar administraciony

Tipo de usuario

Ejecutar prueba

Ver resultados

mantenimiento

del sistema

Basico

Si

Solo resumen

No

No

Detalle

Si

Todos los detalles

Limitado

No

Administrador*

Si

Todos los detalles

Todo

Si

* El tipo de usuario Administrador tiene permisos para realizar todas las tareas y los permisos del
administrador no se pueden modificar.

Especificacion de los permisos de usuario

Para especificar las tareas permitidas para cada tipo de usuario, en el menu Configurar
de la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Configuracion de tipos de usuario.
Aparece el cuadro de didlogo Configuracion de tipos de usuario, donde se muestra una
tabla de permisos.

. Para otorgar permiso a un tipo de usuario para que realice ciertas tareas, seleccione
las casillas de verificacion de dichas tareas en la columna del tipo de usuario.
Consulte la tabla 2-2 para la lista completa y la descripcion de las tareas.

. Para quitar un permiso, elimine la seleccion de la casilla de verificacion de tareas en
la columna del tipo de usuario.

. Para devolver los tres tipos de usuarios a los valores de permisos predeterminados,
haga clic en Restablecer valores predeterminados.
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Cuando haya terminado de especificar los permisos, haga clic en Aceptar para guardar
los cambios y cerrar el cuadro de didlogo.

En la tabla 2-2 se enumeran las tareas tal como aparecen en el cuadro de didlogo
Configuracion de tipos de usuario. La tabla ofrece una descripcion de cada tarea.

Tabla 2-2. Descripciones de las tareas de usuario

Configuracion de
usuario predeterminada
Tarea Descripcién Basico | Detalle | Admin.
Crear/Iniciar prueba Permite crear e iniciar una prueba de diagnéstico in vitro X X X
(consulte el Apartado 5.6 y el Apartado 5.9).
Detener una prueba o todas las | Permite detener una o varias pruebas en curso (consulte el X X X
pruebas Apartado 5.11).
Ver el resultado detallado de la | Permite los resultados detallados de la prueba del ensayo X X
prueba del ensayo de de investigacion y los informes (no utilizados en las pruebas
investigacion y el informe de diagnéstico in vitro).
Ver informe y resultado Permite ver informes y resultados detallados de la prueba X X
detallados de la prueba del del ensayo de plantilla (no utilizados en las pruebas de
ensayo de plantilla diagndstico in vitro).
Ver informe y resultado Permite ver informes y resultados detallados de la prueba X X
detallados de la prueba del del ensayo de referencia (no utilizados en las pruebas de
ensayo de referencia diagndstico in vitro).
Editar detalles de prueba Permite editar la informacion de la prueba de diagnostico in X X X
vitro (consulte el Apartado 5.13).
Eliminar ensayo y parametros | Permite eliminar una definicion de ensayo o parametro X X
especificos de lote especifico de lote (consulte el Apartado 2.16).
Gestionar la definicién de Permite importar archivos de definicion del ensayo X X X
ensayo (.gxal.nxa) y de parametros especificos de lote (.gxr/.nxr)
(consulte el Apartado 2.16).
Editar graficos Permite editar los graficos para un ensayo de investigacion X
(no utilizado en las pruebas de diagnéstico in vitro).
Almacenar prueba Permite el almacenamiento y la eliminacién de datos de X X X
prueba (opcionales) (consulte el Apartado 5.17.1).
Purgar prueba Permite eliminar una prueba de la base de datos (consulte X X
el Apartado 5.17.1).
Recuperar prueba Permite recuperar los datos de prueba de los archivos de X X
pruebas (consulte el Apartado 5.17.2).
Copia de seguridad de base de | Permite realizar una copia de seguridad de la base de datos X X X
datos (consulte el Apartado 5.18.1).
Restaurar la base de datos Permite restaurar la base de datos (consulte el X
Apartado 5.18.2).
Compactar base de datos Permite compactar la base de datos (consulte el X
Apartado 5.18.3).
Ver informes de la muestra y Permite mostrar un resumen de los resultados de las X X X
el paciente pruebas para la muestra seleccionada en la base de datos,
y de los resultados de las pruebas de las muestras de un
paciente, de acuerdo con el Id. del paciente presente en la
base de datos.
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Tabla 2-2. Descripciones de las tareas de usuario (Continued)

Configuracion de
usuario predeterminada

Tarea Descripcion Basico | Detalle | Admin.
Ver informes de tendencias de | Permite crear y mostrar informes de tendencias de controles X X
control y de estadisticas del externos (consulte el Apartado 6.4), y mostrar un informe en

ensayo el que puede verse el numero de pruebas realizadas para

cada ensayo a lo largo de un periodo de tiempo, con un
desglose mensual de los valores.

Ver registro del sistema Permite crear y mostrar un informe sobre las pruebas X X
ultimas automaticas y errores del instrumento.

Editar configuracion del sistema| Permite modificar la informacién de configuracion del X
sistema (consulte el Apartado 2.14).

Asignar letra de instrumento Permite cambiar la asignacion de letras del instrumento X X
(consulte el Apartado 2.12).

Ver informe CI Permite ver el informe de calificacion de la instalacion X X X
(consulte el Apartado 2.15).

Ver indicador de médulo Permite mostrar los indicadores disponibles en un médulo. X X

Ejecutar mantenimiento del Permite bajar el émbolo en el instrumento para realizar su X X X

vastago del émbolo limpieza (consulte el Apartado 9.4).

Ejecutar prueba automatica Permite ejecutar una prueba automatica de los médulos del X X X

instrumento (consulte el Apartado 9.14).

Abrir puerta Permite desbloquear y abrir una puerta de un médulo del X
instrumento y actualizar el formato I-CORE EEPROM en
todas las plataformas.

Excluir moédulos de la prueba Permite excluir la ejecuciéon de una prueba en los médulos X X X
en caso de que se sospeche que tengan un problema
(consulte el Apartado 9.15).

Ver cuadro Acerca de Permite ver la ventana Acerca de, ver el nimero de version X X X
del software, la informacion de derechos de reproduccion y
el acuerdo de licencia del software.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07

2-62




Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

2.13.3 Gestion de usuarios

Como administrador del sistema GeneXpert Dx, puede agregar usuarios al sistema y
clasificarlos en distintos tipos, editar los perfiles de usuario o quitar usuarios del sistema.

2.13.3.1 Adicion de nuevos usuarios

El primer usuario que se agregue debe ser el administrador. El perfil del administrador

Importante . . X .
permite agregar otros usuarios y configurar el sistema.
Nota Hasta que se haya definido el perfil del administrador, cualquier persona que utilice el software
tendra acceso completo a todas las tareas.
Para agregar usuarios:
1. Para afiadir usuarios: Compruebe si el sistema GeneXpert Dx esta conectado o no
a un servidor LDAP. Si esta conectado, consulte primero el apartado 2.14.6.3,
Configuracion del tipo de autenticacion LDAP.
2. Enla ventana del sistema GeneXpert Dx (consulte la figura 2-55), en el menu
Configurar, haga clic en Administracion de usuarios. Se abrira el cuadro de dialogo
Administracion de usuarios. Consulte la figura 2-70 si desea afiadir un usuario local,
o la figura 2-71 para afiadir un usuario LDAP remoto.
rn Administracién de usuarios ; — — lﬁj
Nomobre de usuario | Nombre completo Tipo
admin1 Administration User Admin.
basic1 Basic User Basico
detail1 Detail User Detalle
Agregar | [ Eliminar ‘ I Editar | I Cerrar |
Figura 2-70. Cuadro de didlogo Administracion de usuarios
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n Administracion de usuarios — . :__-' - I Zs’_]
MNombre de usuario Mombre completo Tipo Tipo de autenticacion
admin1 |Administration User Admin. Local
Administrator |Administrator Admin. Remota
basic1 |Basic user |Basico Local
detail1 |Detail user Detalle |Local
Agregar Cerrar

|

Figura 2-71. Cuadro de didlogo Administracién de usuarios para usuarios remotos

3. Haga clic en Agregar. Aparece el cuadro de didlogo Agregar usuario. Consulte la
figura 2-72.

4.  En el cuadro Nombre de usuario, escriba un nombre de usuario exclusivo que
contenga entre 6 y 32 caracteres (se pueden incluir espacios). Por ejemplo, el primer

usuario que se agregue es el administrador, por lo que debe introducir admin1 (o un
nombre de usuario equivalente).

5. (Opcional) En el cuadro Nombre completo, escriba el nombre completo o real del
usuario. Para este ejemplo, el nombre completo del administrador sera Usuario de
administracion. El nombre completo puede contener 32 caracteres como maximo.
No utilice caracteres especiales como las comillas (" '). Si no se suministra un
nombre, el software insertara automaticamente el nombre de usuario en este cuadro.
Este nombre aparece en los informes de las pruebas.

6. Enlos cuadros Contrasefa y Confirmar contrasefia, escriba la contrasefia del usuario.
La contrasefia debe contener entre 6 y 10 caracteres.

Nota No se pedira contrasefa a los usuarios LDAP remotos.

7. Enlalista Tipo de usuario, seleccione el tipo en el que desee incluir al usuario.
Consulte el apartado 2.13.1, Tipos de usuarios.

8.  Cuando haya terminado, haga clic en Aceptar para guardar los cambios, cerrar el
cuadro de didlogo Agregar usuario y abrir el cuadro de dialogo Administracion de

usuarios. El nuevo usuario se mostrara en el cuadro de didlogo Administracion de
usuarios.
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10.

-
BS Agregar usuario &J

Nombre de usuario |admin1

Nombre completo IAdministration User

|
|
Contr: i [oooo.o J
|

Confirmar contrasefi Iuou.
Tipo de usuario

| Aceptar || cancelar |

Figura 2-72. Cuadro de didlogo Agregar usuario

Repita el paso 3 hasta el paso 8 hasta que se hayan agregado todos los usuarios al
sistema.

Haga clic en Cerrar para cerrar el cuadro de dialogo Administracion de usuarios.

2.13.3.2 Edicién de perfiles de usuario

Para cambiar un nombre de usuario o una contrasefia, o para hacer otros cambios en el
perfil de un usuario:

1. Enla ventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), menu Configurar,
haga clic en Administracion de usuarios. Aparece el cuadro de dialogo
Administracion de usuarios. Consulte la figura 2-70.

2. Encel cuadro de dialogo Administracion de usuarios vaya a la columna Nombre de
usuario y seleccione el usuario que desee editar.

3. Haga clic en Editar. Aparece ¢l cuadro de dialogo Editar usuario. Consulte la
figura 2-73.

4. Revise la informacion segin desee y luego haga clic en Aceptar para guardar los
cambios y cerrar el cuadro de didlogo Editar usuario.

5. Haga clic en Cerrar para cerrar el cuadro de didlogo Administracion de usuarios.
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2.13.3.3

Nota

-
B Editar usuario

Nombre de usuario |admin1|

Nombre completo lAdministration User

Contra Ioo'ooo

Confirmar contraseiia |seeese

Tipo de usuario

[ Aceptar || cancelar

Eliminacion de

Figura 2-73. Cuadro de didlogo Editar usuario

usuarios

Cuando elimina un usuario, las pruebas creadas por ese usuario permaneceran en la base de

datos.

Para quitar un usuario:

1. Enlaventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), ment Configurar,
haga clic en Administracion de usuarios. Aparece el cuadro de dialogo
Administracion de usuarios. Consulte la figura 2-74.

n Administracion de usuarios ‘7]? Py prap— —
Nomobre de usuario | Nombre completo | Tipo
admin Administration User Admin.
basic1 Basic User |Basico
detail1 Detail User Detalle
I Agregar | I Eliminar | I Editar | I Cerrar ‘

Figura 2-74. Cuadro de didlogo Administracién de usuarios
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2. Haga clic para seleccionar el usuario que desee quitar. Consulte la figura 2-75.

E Administracién de usuarios .l I L = — wﬂ
M~
N Nombre de usuario I Nombre completo I Tipo
al L |Administration User |Admin.
basicl |Basic User |Basico
detail1 |Detail User Detalle

N
Agregar | Eliminar | I Editar | I Cerrar |

Figura 2-75. Cuadro de dialogo Administraciéon de usuarios con el
usuario seleccionado para quitarse

3. Haga clic en Eliminar. Se quita el usuario. Consulte la figura 2-75.

4. Para quitar otros usuarios, repita el paso 2 y paso 3. Cuando haya terminado de
quitar usuarios, haga clic en Cerrar (consulte la figura 2-76).

E Administracién de usuarios .l I L i = — wﬂ
Nombre de usuario I Nombre completo I Tipo
admin1 |Administration User |Admin.
detail1 |Detail User Detalle

™~

l Agregar | I Eliminar | I Editar | Cerrar |

Figura 2-76. Cuadro de didlogo Administracién de usuarios después

de quitar el usuario

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07

2-67



Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

2.14 Configuracion del sistema

En la funcién Configuracion del sistema es posible especificar lo siguiente:
. un nombre para el sistema (ficha General)

. los formatos de fecha y hora (ficha General)

. opciones para crear una prueba (ficha General )

. control de ejecucion del recordatorio de archivar (ficha Configuracion de
almacenamiento)

. rutas de carpetas predeterminadas para los datos de pruebas, los informes y demas
informacion que se hayan exportado (ficha Carpetas)

. interfaz de LIS (ficha Configuracion de la comunicacion con el host)

2.14.1 Ficha General

1.  En la ventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), haga clic en
Configurar en la barra de menus y, a continuacion, seleccione Configuracion del
sistema. Aparece el cuadro de dialogo Configuracion del sistema y la ficha General.
Consulte la figura 2-77.

2. Proporcione la informacion solicitada para la ficha General como sigue:

»  Cuadro Nombre del sistema: Escriba un nombre exclusivo para el sistema. El
nombre del sistema se muestra en todos los informes.

*  Lista Formato de fecha: Seleccione el formato en el que desea mostrar el mes, el
dia y el afo.

. Lista Formato de hora: Seleccione el formato de 24 horas o de 12 horas.
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H Configuracion del sistema — . |£ - |
Fc«@mmam.:mam | Config. autenticacién |
General |/ Configuracion de almacenamiento |/ Carpetas |
Nombre del sistema GeneXpert PC I
Formato de fecha | MM/DD/AA -] i
Formato de hora | 24 horas (hh:mm:ss) |

[v] Utilizar Id. de paciente

[_] ID 2 del paciente
] Hombre del paciente

[_] Datos demograficos del paciente

Solicitar inicio de sesion para iniciar prueba
! Nunca
® Siempre
) Tiempo de espera de inicio de sesion para iniciar prueba (en minutos) l—

[_] Audio al final de la prueba

[Z] Imprimir informe de la prueba al final de la prueba

[vl Recordatorio de eliminacion de estadisticas del ensayo
[v] Recordatorios de administracion de la base de datos

[v] Habilitar registro audit.

| Aceptar | | Cancelar |

Figura 2-77. Cuadro de didlogo Configuracién del sistema (ficha General)

»  Utilizar Id. de paciente: Si el Id. de paciente esta activado, es posible seleccionar
y utilizar la funcion Escanear cédigo de barras de Id. del paciente. El Id. del
paciente esta disponible en Crear prueba y Ver resultados. Al seleccionar Utilizar
Id. del paciente, se activaran las siguientes casillas de verificacion:

* Id. del paciente: Si Utilizar Id. de paciente esta activado, Id. del paciente
también estara activado y no se podra desactivar. El campo Id. del paciente
puede contener hasta 32 caracteres alfanuméricos, con excepcion de los
caracteres ilegales en los nombres de archivo.

» ID 2 del paciente: Si Utilizar Id. del paciente esta activado, puede activar la
ID 2 del paciente para introducir una identificacion adicional del paciente.
Este campo es opcional y no tiene que tener un valor si no hay un Id. del
paciente adicional. Seleccione la casilla de verificacion para activar ID 2 del
paciente. E1 campo ID 2 del paciente puede contener hasta 32 caracteres
alfanuméricos, con excepcion de los caracteres ilegales en los nombres de
archivo.

«  Nombre del paciente: Si Utilizar Id. del paciente esta activado, puede activar
Nombre del paciente para introducir el nombre del paciente. Este campo es
opcional y no tiene que tener un valor si no se desea introducir el nombre
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Importante

Nota

Nota

del paciente. Seleccione la casilla de verificacion para activar Nombre del
paciente.

El campo Nombre de paciente Apellidos puede contener hasta 194
caracteres alfanuméricos, con excepcion de los caracteres ilegales en los
nombres de archivo. El campo Nombre del paciente Nombre propio puede
contener hasta 30 caracteres alfanuméricos, con excepcion de los
caracteres ilegales en los nombres de archivo.

Los simbolos siguientes no pueden utilizarse para Id. muestra, Id. del paciente, ID 2 del
paciente, Nombre propio, Apellidos, Otro tipo de muestrao Notas: | @ *~\ & /:*?"<>"'

$%!;()-

Para las capturas de pantalla e informes mostrados mas adelante en este manual, el campo Id. del
paciente se mostrara activado.

»  Datos demograficos del paciente—seleccione esta opcion para activar la
visibilidad de los Datos demograficos del paciente. Los datos demograficos se
asocian al resultado de la prueba del paciente correspondiente.

Tras la creacion de la prueba, la informacion demografica del paciente (Nombre
del paciente, Fecha de nacimiento, Raza, Sexo y Cédigo postal) se encriptara y
guardara en la base de datos del GeneXpert Dx, y no se mostrara en el software

De forma predeterminada, la casilla de verificacién de los Datos demograficos del paciente
estara sin seleccionar en la Configuracion del sistema. El Unico que puede seleccionar o eliminar la
seleccion de la opcion Datos demograficos del paciente es el administrador del sistema. Los
datos demograficos solamente pueden utilizarse en soluciones de conectividad futuras..

+  Escanear codigo de barras de Id. del paciente: Seleccione esta opcion para que el
software solicite la lectura del codigo de barras de Id. del paciente. Desactive la
casilla de verificacion para desactivar la solicitud del codigo de barras de Id. del
paciente.

»  Escanear codigo de barras de Id. de la muestra: Seleccione esta opcion para que
el software solicite la lectura del codigo de barras de Id. de la muestra.
Desactive la casilla de verificacion para desactivar la solicitud del codigo de
barras de Id. de la muestra.

«  Escanear codigo de barras de cartucho: Seleccione esta opcion para que el
software solicite la lectura del codigo de barras del cartucho (recomendado).
Desactive la casilla de verificacion para desactivar la solicitud del codigo de
barras del cartucho.

»  Solicitar inicio de sesion para iniciar prueba: Esta opcion permite que el
administrador del sistema configure si es necesario un inicio de sesion para
iniciar prueba, con el fin de poder efectuar un seguimiento de la persona que
inici6 una prueba y del periodo para dicho inicio de sesion.

El administrador dispone de estas opciones:
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3.

*  Nunca: La pantalla Inicio de sesion para iniciar prueba no aparece nunca al

pulsar el boton Iniciar prueba en la pantalla Crear prueba.

»  Siempre: Es la opcion predeterminada. La pantalla Inicio de sesion para

iniciar la prueba aparece siempre si hay un usuario definido de forma
personalizada y se pulsa el boton Iniciar prueba en la pantalla Crear prueba.

*  Tiempo de espera de inicio de sesion para iniciar prueba (en minutos): Si se

selecciona esta opcion y hay un usuario definido de forma personalizada,
el sistema supervisa el tiempo transcurrido desde el inicio de sesion del
usuario o desde el inicio de prueba mas reciente. Una vez transcurrido este
periodo de tiempo y después de que el usuario pulse el boton Iniciar prueba
en la ventana Crear prueba, aparecera el cuadro de dialogo Inicio de sesion
para comenzar prueba.

El contador del tiempo de espera se restablecera cada vez que un usuario
inicie sesion. El administrador del sistema puede elegir de 1 a 60 minutos
con la lista desplegable, o bien introducir un valor dentro de esos limites.
El valor predeterminado es de 30 minutos.

Seleccione o elimine la seleccion de las siguientes casillas de verificacion:

Audio al final de la prueba: Si el usuario activa la opcion de audio, al final de la
prueba sonara un breve tono. Esta funcion utiliza el sonido y la configuracion
predeterminados de Windows.

Imprimir informe de la prueba al final de la prueba: Esta opcion permite imprimir
automaticamente un informe de la prueba en la impresora predeterminada del
sistema Windows y en el formato predeterminado.

Si no queda papel en la impresora, el informe de la prueba sigue ahi, aunque no se haya imprimido.

Nota

Segun la impresora, cuando se carga papel y la bandeja de papel esta cerrada, los informes de

espera se imprimiran automaticamente, y puede que no sea necesario imprimir manualmente el
informe de prueba.

Recordatorio de eliminacion de estadisticas del ensayo: El usuario puede activar
o desactivar el recordatorio de eliminacion de estadisticas del ensayo. La opcion
predeterminada esta activada.

Recordatorios de administracion de la base de datos: El usuario puede activar o
desactivar los recordatorios de administracion de la base de datos. La opcion
predeterminada esta activada.

Si los recordatorios de administracion de la base de datos estan activados, se
mostrara un mensaje que solicita al usuario que realice las tareas de
administracion de base de datos al iniciar y apagar el sistema. El mensaje solo
aparece si el usuario tiene privilegios para realizar estas tareas. Si el usuario no
tiene privilegios, o si la opcion Recordatorios de administracion de la base de
datos esta desactivada, el mensaje se omitira.
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»  Habilitar registro audit: El usuario puede habilitar o desactivar el registro de
eventos. Si Habilitar registro audit esta seleccionado, el sistema registrara las
interacciones del usuario con PHI y PII, por ejemplo:

*  Autenticacion de usuarios

*  Gestion de usuarios

*  Creacion de pruebas

*  Importacion/exportacion de datos

. Generacion de informes

Para acceder al Visor de eventos (Event Viewer), haga clic en el menu Inicio
(Start) de Windows, busque Visor de eventos (Event Viewer), expanda Registro
de aplicaciones y servicios (Applications and Service Logs) y después expanda
Registro de auditoria Gx (GxAudit Trail). De forma predeterminada, esta
caracteristica esta desactivada. Consulte el apéndice E para obtener informacion
detallada.

@ Event Viewer

File Action View Help

+«=| M |

B e

> sy Custom Views

> [ Windows Logs
\ v [ Applications and Services Logs ®1nfcrmalmn 4/17/2020 9:39:39 AM Dx6.3

> 1 CrowdStrike ®lnformalmn 4/17/2020 9:39:28 AM Dx6.3
] CxAudioSvclog € Informaticn 4/17/2020 9:37:10 AM 5
[¢] GxAuditTrail (@ Information 4/1/2020 1:20:43 PM Dx6.3
[&] Hardware Events
[&] HP HotKey Support

> L2 Intel

Level Date and Time Seurce

Figura 2-78. Visor de eventos de Windows

4. Haga clic en Aceptar para guardar los cambios y cerrar la ventana.

2.14.2 Ficha Configuracién de almacenamiento

Esta ficha contiene los ajustes que controlan cémo se ejecuta el recordatorio de
almacenamiento. Es posible seleccionar el intervalo de tiempo o el momento para
recordar el almacenamiento de los archivos: Nunca, Semanal o Mensual.

1. En la ventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), haga clic en
Configurar en la barra de ments y, a continuacion, seleccione Configuracion del
sistema.

2. Haga clic en la ficha Configuracion de almacenamiento. Aparece la informacion de la
ficha Configuracion de almacenamiento. Consulte la figura 2-79.
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E Configuracién del sisterna |_£ |
Configuracion de la comunicacion con el host rCurﬁl_;. icacion i
General r Configuracion de almacenamiento r Carpetas |
) Manualmente !
® Manualmente, con recordatorio | Semanal ~ H
| Aceptar | | Cancelar |

Figura 2-79. Cuadro de didlogo Configuracién del sistema
(ficha Configuracion de almacenamiento)

Seleccione las opciones que desee:

Manualmente: Si selecciona esta opcion, el usuario tendra que realizar
manualmente el almacenamiento, cuando pueda o lo estime oportuno,
siguiendo el proceso de almacenamiento manual.

Manualmente, con recordatorio: Si selecciona esta opcion, se mostrara un
recordatorio si el usuario tiene autorizacion para almacenar pruebas. Este
recordatorio no aparecera para los usuarios que no tienen autorizacion para
almacenar pruebas.

El usuario puede elegir entre recibir los recordatorios semanal o mensualmente.
La configuracion predeterminada es semanal.

Si la tltima operacion de almacenamiento se realizé la semana o el mes pasados
(seglin la configuracion seleccionada para la periodicidad del recordatorio), el
sistema tratara de recordar al usuario que debe proceder a una operacion de
almacenamiento cuya fecha ha vencido. La semana o el mes pasados estan
definidos por el dia anterior al primer dia del mes o semana presentes. Se considera
que el lunes es el primer dia de la semana. El primer dia de un mes es el primer dia
cada mes. En tal caso, se muestra un recordatorio para el usuario cuando:

e seinicia la aplicacion del GeneXpert Dx

» al cerrarse normalmente la aplicacion del GeneXpert Dx
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» al iniciar sesion el usuario (salvo en los casos de inicio de sesion para
iniciar una prueba)

Si el usuario acepta el mensaje del recordatorio para almacenar, inmediatamente
se muestra el cuadro de dialogo Almacenar prueba.

Si el usuario rechaza el mensaje del recordatorio, el software continuara
normalmente y el recordatorio se le presentara de nuevo al usuario la proxima
vez que se cumplan los criterios del recordatorio.

4. Haga clic en Aceptar para guardar los cambios y cerrar la ventana.

2.14.3 Ficha Carpetas

1.  Enlaventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), haga clic en Configurar
en la barra de menus y, a continuacion, seleccione Configuracion del sistema.

2. Haga clic en la ficha Carpetas. Aparece la ficha Carpetas. Consulte la figura 2-80.

E Configuracién del sistema | g

C ion de la icacion con el host | Config. icacié !
General I C ion de i [ Carpetas |

Carpeta de exportacion C\GeneXpertiexporfl .

Carpeta de informe  C)\GeneXpertireporti L
Carpeta copia sequridad | C:\GeneXpertiBackup!

Carpeta regist. base datos | C:\GeneXpertiDatabase_log\

Aceptar Cancelar

Figura 2-80. Cuadro de dialogo Configuracién del sistema (ficha Carpetas)
3. Proporcione la informacion solicitada para la ficha Carpetas como sigue:

*  Cuadro Carpeta de exportacion: Escriba la ruta de la carpeta que contendra

todos los datos de pruebas exportados. También puede utilizarse la ruta
predeterminada.

*  Cuadro Carpeta de informe: Escriba la ruta de la carpeta que va a contener todos
los informes. También puede utilizarse la ruta predeterminada.
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Precaucion

G

A

2144

Nota

Nota

2.14.41

»  Cuadro Carpeta copia de seguridad: Escriba la ruta de la carpeta que contendra
las copias de seguridad de la base de datos. También puede utilizarse la ruta
predeterminada.

»  Cuadro Carpeta regist. base de datos: Escriba la ruta de la carpeta que contendra
los archivos de registro de la base de datos. También puede utilizarse la ruta
predeterminada.

Las ubicaciones predeterminadas de cada una de las carpetas estan en el disco duro del
ordenador. Para evitar la pérdida de datos, los archivos de la carpeta de exportacion deben
copiarse periédicamente a un ordenador o servidor distinto. Si el sistema GeneXpert Dx esta
conectado a una red, es posible almacenar los archivos directamente en un servidor.

4. Haga clic en Aceptar para guardar los cambios y cerrar la ventana.

Ficha Configuracion de la comunicacion con el host

La ficha Configuracion de la comunicacion con el host se utilizara para configurar el
software del sistema cuando hay un GeneXpert Dx System conectado al ordenador host
de un sistema de informacion de laboratorio (LIS) o a un Cepheid Link.

No es necesario cambiar la configuracion de esta ficha si no se utiliza un LIS con el sistema.

Para configurar los ajustes de comunicacion con el host de un LIS, consulte la apartado 2.14.4.1,
Configuracion de la comunicacion con el host para un LIS. Para configurar los ajustes de
comunicacion con el host de un Cepheid Link, consulte la apartado 2.14.4.2, Configuracién de la
comunicacion con el host de Cepheid Link.

Configuracion de la comunicacion con el host para un LIS

1.  Enla ventana del GeneXpert Dx System (consulte la figura 2-55), haga clic en
Configurar en la barra de ments y luego en Configuracion del sistema (consulte la
figura 2-56).

2. Haga clic en la ficha Configuracion de la comunicacion con el host. Aparece la ficha
Configuracion de la comunicacion con el host. Consulte la figura 2-81.
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n Configuracion del sistema |£|

——

Configuracion de la comunicacion con el host r[funﬁg. autenticacion
F General It Configuracién de almacenamiento I Carpetas |
[v] Activar comunicacion con el host
Configuracion del host I
[T usar Cepheid Link {activar solo si se tiene la solucion de middleware Cepheid Link para trazabilidad de muestras) '

Id. del host |LX

[C] Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra
[v] Descarga automatica de solicitud de prueba
[v] Carga automatica de resultados

[Z] utilizar Id. de la muestra del instrumento

Configuracion de la comunicacion Administracion de solicitudes/resultados

Protocolo ' HLT ) ASTM | Eliminar solicitudes canceladas |
Ejecutar hostcomo (' Servidor @ Cliente

| Marcar resultados como caducados |

Direccién IP del servidor

N°de puerto 1234 | Restablecer bifer de comunicacion |
Codigo de prueba de host |
Activar | Ensayo | Cddigo de prueba de host | | |
[z Xpert C.dif-Epi Version 2 | | Editar |
[ Hpert MTE-RIF Assay G4 Version 6 | | Editar
| Aceptar | | Cancelar |

Figura 2-81. Cuadro de dialogo Configuracién del sistema (ficha Configuracion de
la comunicacion con el host)

Nota Si se activa el LIS en un nuevo sistema, no se mostraran ensayos.

Precaucion Dentro de la red de laboratorios o de hospitales, cada sistema GeneXpert Dx debe tener un
nombre exclusivo del sistema, que se utiliza en la comunicacién con el host. El
administrador del host del LIS debe controlar el proceso para definir los nombres de
sistema.

No marque la casilla de verificacion Usar Cepheid Link cuando configure las

Importante comunicaciones con el host para el sistema LIS del hospital.
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3. Proporcione los ajustes para configurar la comunicacion entre el software del
GeneXpert Dx y un Sistema de informacion de laboratorio (LIS):

»  Activar comunicacion con el host: Seleccione esta opcion para permitir que el
software del GeneXpert Dx se conecte a un host. Desactive esta opcion para
desactivar la comunicacion con el host.

* Id. del host: Escriba un nombre de host tinico que identifique a un LIS 0 a
un sistema de administracion de datos (DMS) conectado a este sistema
GeneXpert Dx. El nimero méaximo de caracteres es 20.

«  Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra: Seleccione esta
opcion para que el sistema GeneXpert Dx consulte las solicitudes de
prueba asociadas al Id. de la muestra introducido o escaneado.

»  Descarga automatica de solicitud de prueba: Seleccione esta opcion para
que el sistema GeneXpert Dx consulte periddicamente todas las solicitudes
de prueba del host.

Si el host esta conectado a varios GeneXpert Systems, quizas desee:

« Utilizar la opcién Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra en lugar de
Descarga automatica de solicitud de prueba para minimizar las solicitudes duplicadas a
varios GeneXpert Systems.

* El host descargara la solicitud a un GeneXpert System especifico.

* Si las solicitudes se envian a varios GeneXpert Systems, el host cancelara las solicitudes
pendientes cuando se reciba el resultado finalizado.

Precaucion

«  Carga automatica de resultados: Una vez completada la prueba, se cargan
los resultados.

»  Utilizar Id. de la muestra del instrumento: Seleccione esta opcion para que el
sistema GeneXpert Dx genere un Id. de la muestra tinico, que sea devuelto
al host. El Id. de la muestra del instrumento es un Id. tnico para esta
muestra. Debe almacenarse en el host y utilizarse para comunicaciones
futuras relativas a esta muestra. Esta opcion es valida si el centro no
proporciona una identificacion de la muestra tnica.

Si el centro ofrece una identificacion de muestra tnica, esta opcion debe
desactivarse.

¢ Cuadro Configuracién de la comunicacion: Seleccione o elimine la
seleccion de las siguientes casillas de verificacion:

»  Protocolo: Seleccione una opcion de protocolo compatible con HL7 o
ASTM.

»  Ejecutar host como: Para la conexion de enchufe entre los dos
sistemas. Seleccione esta opcion para ejecutar el host como un servidor
o un cliente.
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Direccién IP del servidor: Si esta seleccionada la opcion Ejecutar host
como servidor, debe introducirse una direccion IP con un valor de 4
nameros (N.N.N.N). El valor debe coincidir con la direccion IP del
servidor host. N se encuentra entre 0 y 255. Si esta seleccionada la
opcion Ejecutar host como cliente, aparece la direccion IP de la tarjeta
de red disponible para la conectividad con el host.

N° de puerto: El numero de puerto debe estar comprendido entre 1024
y 65535,

Precaucion El puerto de red dedicado para el instrumento GeneXpert no debe utilizarse para la conexién
con el host. La segunda tarjeta de red disponible en cada ordenador del GeneXpert debe
utilizarse para conectar el sistema GeneXpert Dx con el host.

*  Administracion de solicitudes/resultados: Haga clic en los botones
correspondientes:

Eliminar solicitudes canceladas: Seleccione esta opcion para eliminar
las solicitudes canceladas. Esto resulta 1itil para eliminar solicitudes
redundantes durante las pruebas de comunicacién con el host.

Marcar resultados como caducados: Haga clic para marcar como
caducados los resultados de pruebas pendientes de cargarse, que ya no
es necesario cargar en el host.

Precaucion

No utilice Restablecer bifer de comunicacion (que se explica a continuacién) durante el

funcionamiento normal; de lo contrario, debera volver a descargar la solicitud y volver a
cargar los resultados.

*  Restablecer bufer de comunicacion: Para eliminar los datos entre el sistema
GeneXpert Dx y el host. Esto resulta 1til para eliminar datos durante las
pruebas de comunicacion con el host.

«  Tabla Codigo de prueba de host: Esta tabla de bisqueda permite al
administrador del host escribir el codigo de prueba introducido en el host
para que pueda traducirse en el sistema GeneXpert Dx y se realice el
procesamiento de la solicitud de prueba y la notificacion de los resultados.

Activar: Indica si el ensayo se ha configurado para descarga de
solicitudes de prueba e informes de resultados.

Ensayo: Nombre del ensayo disponible para la conectividad con el host.

Cadigo de prueba de host: El codigo de prueba que el host utilizo para
descargar una solicitud de prueba y la carga del resultado de la prueba.

No se puede editar el codigo de prueba para las versiones anteriores de un ensayo. Si
Importante actualiza el cédigo de prueba, la actualizacion solo se aplicara a la nueva version del
ensayo; por lo tanto, debe cambiar el cédigo de prueba antes de actualizar un ensayo.
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Precaucion

Preste atencién para no utilizar el mismo cédigo de prueba con pruebas de dos ensayos
diferentes.

4. Haga clic en el boton Editar para activar el uso del host en el ensayo y para definir
los codigos de prueba del host para ese ensayo. Consulte el Apartado 2.14.5 para
configurar el ensayo para las solicitudes, para la carga de resultados y para definir
los codigos de prueba del host.

5. Haga clic en Aceptar para guardar los cambios y cerrar la ventana.

2.14.4.2 Configuraciéon de la comunicacion con el host de Cepheid Link

Una vez que el sistema ha sido configurado para Cepheid Link, no puede utilizarse para
solicitudes de prueba que no hayan sido originados por el LIS ni para realizar controles

Importante externos sin desactivar Cepheid Link. Cepheid Link puede activarse de nuevo después de
realizar solicitudes de prueba que no hayan sido originados por el LIS o por controles
externos.

Para habilitar y configurar la comunicacion con el host del sistema GeneXpert Dx con el
Cepheid Link:

1. Enlaventana sistema GeneXpert Dx (consulte la figura 2-55), seleccione el boton
CONFIGURAR, y a continuacion seleccione el boton CONFIGURACION DEL SISTEMA
(consulte la figura 2-56).

2. Seleccione el boton CONFIGURACION DE LA COMUNICACION CON EL HOST
(consulte la figura 2-82) para abrir el espacio de trabajo Configuracion de la
comunicacion con el host. Consulte la figura 2-82.

3. Para habilitar la comunicacion con el host, seleccione la casilla de verificacion
Activar comunicacion con el host en la esquina superior izquierda del espacio de
trabajo (consulte la figura 2-82). Esto permite seleccionar otras opciones en la
pantalla Configuracion de la comunicacion con el host.

Dentro de la red del laboratorio o del hospital, cada GeneXpert System debe tener un nombre
Importante exclusivo del sistema, que se utiliza en la comunicacion. El administrador del host debe
controlar el proceso para definir el nombre del sistema.
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_| Utilizar Id. de la muestra del instrumento
Configuracion de la comunicacion

ﬂ Configuracion del sistema [
- -
Configuracién de la comunicacién con el host r(ﬁmﬁg. autenticacion | |
General It Configuracién de almacenamiento I Carpetas |
N¥| Activar comunicacion con el host
Configuracion del host !

[v] ysar Cepheid Link (activar solo si se tiene la solucion de middleware Cepheid Link para trazabilidad de muestras)

Id. del host |LX

Administracion de solicitudesiresultados

Protocolol ' HL7 ™ ASTM | Eliminar solicitudes canceladas |

Ejecutar host como| @ Servidor

| Marcar resultados como caducados |

Importante

Direccion IP del servidor] |192.168.144.105
N de puertof| (3000 | Restablecer bifer de comunicacion |
Cadigo de prueba de host
Activar | Ensayo | Cddigo de prueba de host | |I
I Xpert C.dif-Epi Version 2 | Editar
[ Kpert MTB-RIF Assay G4 _\u’e_rsién_ﬁ | Editar
Aceptar | | Cancelar |

Figura 2-82. Espacio de trabajo Configuracién de la comunicacién con el
host configurado para Cepheid Link

El administrador de la red LIS debe proporcionar toda la informaciéon que se va a introducir
en este espacio de trabajo. No esta suministrado por Cepheid.

4.

Seleccione la casilla de verificacion Usar Cepheid Link para configurar la
comunicacion con el host de Cepheid Link. Después de seleccionar la casilla de
verificacion Usar Cepheid Link, la mayor parte de los valores de configuracion se
ajustaran automaticamente. Consulte la figura 2-82.

En la seccion General del espacio de trabajo Configuracion de la comunicacién con
el host, introduzca la informacion pertinente y seleccione los elementos adecuados
para conectarse con la red del LIS.

*  Campo ld. del host—Escriba un nombre de host tnico para identificar este
sistema GeneXpert Dx. El nimero maximo de caracteres es 20.

. Casilla de verificacion Consulta de host automatica tras escanear Id. de la

muestra—Esta casilla de verificacion se desactiva al conectarse a Cepheid Link.
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Casilla de verificacion Descarga automatica de solicitud de prueba—Esta casilla
de verificacion se desactiva al conectarse a Cepheid Link.

Casilla de verificacion Carga automatica de resultados—Esta casilla de
verificacion se activa al conectarse a Cepheid Link.

Casilla de verificacion Utilizar Id. de la muestra del instrumento—Seleccione
esta casilla para que el sistema GeneXpert genere un Id. de muestra unico, que
sea devuelto al host. El Id. de 1a muestra del instrumento es un Id. unico para
esta muestra. Debe almacenarse en el host y utilizarse para comunicaciones
futuras relativas a esta muestra. Esta opcion es valida si el centro no
proporciona una identificacion de la muestra unica.

Si el centro ofrece una identificacion de muestra tinica, esta opcion debe
desactivarse.

En la seccion Protocolo del espacio de trabajo Configuracion de la comunicacion
con el host, seleccione la compatibilidad con el protocolo HL7 o ASTM.

En la seccion Configuracion de la comunicacion del espacio de trabajo
Configuracion de la comunicacion con el host, el host debe configurarse como
Servidor para comunicarse con Cepheid Link.

Campo Direccion IP del servidor—Debe introducirse una direccion IP con un
valor de 4 numeros (N.N.N.N). El valor debe coincidir con la direccion IP del
servidor Cepheid Link. N se encuentra entre 0 y 255.

Campo N° de puerto—FEIl N° de puerto debe ser 3000 para comunicarse con el
servidor Cepheid Link.

Después de haber establecido la comunicacion con el host para el servidor Cepheid
Link, seleccione el boton Aceptar. Consulte la figura 2-82.

Haga clic en el boton Cancelar si no desea guardar la configuracion de la
comunicacion con el host.

Cepheid recomienda confirmar siempre que los resultados cargados al LIS o al HIS coincidan con
los resultados del GeneXpert después de realizar cambios al GeneXpert o al host, incluidos (entre
otros) los cambios a lo siguiente:

* Version del software GeneXpert

Nota * Archivos de definicién y version del ensayo GeneXpert
» Configuracion de la comunicacién entre el host y GeneXpert
» Cambios en la configuracion o el software middleware del host
» Cambios en la configuracion o el software del LIS
Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 2-81

303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Procedimientos de instalacion y requisitos especiales

2.14.5

Precaucion

A\

Precaucion

A\

2.14.51

Configuracion del ensayo para las solicitudes y para la
carga de resultados

Para realizar el ensayo solicitado, debe introducirse el mismo coédigo de prueba tanto en el
host como en el sistema GeneXpert Dx y en el Cepheid Link System, si corresponde.

No cambie las solicitudes de pruebas hasta que se hayan cargado todos los resultados de
pruebas.

Configuracion de un ensayo de un solo resultado para la carga de
resultados y solicitudes

1.

En la tabla Cédigo de prueba de host de la ficha Configuracion de la comunicacion
con el host (consulte la figura 2-81), haga clic en el boton Editar que desee para
cambiar la configuracion. Aparece el cuadro de didlogo Definir codigo de prueba.
Consulte la figura 2-83.

F —_——
ﬁ Definir codigo de prueba Xpert EV Assay Version 3- — &
[v] Activar
Codigo de prueba de host de ensayo [CPHD eV
Aceptar I [ Cancelar

Figura 2-83. Cuadro de dialogo Definir cédigo de prueba para un ensayo de un solo

resultado

Haga clic en la casilla de verificacion Activar para que el host pueda descargar
solicitudes de prueba y el sistema GeneXpert Dx pueda cargar resultados en el host,
utilizando el codigo de prueba de ensayo definido.

En el campo Cédigo de prueba de host de ensayo del cuadro de diadlogo Definir
codigo de prueba, escriba el mismo cddigo de prueba que indico en el sistema del
host y en el Cepheid Link System, si corresponde (el coédigo de prueba introducido
en el sistema GeneXpert Dx debe ser el mismo que el introducido en el sistema del
host y en el Cepheid Link System). Escriba de 1 a 15 caracteres.
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4.

Haga clic en Aceptar para guardar la configuracion de este ensayo. El software
comprobara la exclusividad del codigo de prueba antes de guardarse.

Cepheid recomienda que utilice el mismo cédigo de prueba para la nueva versiéon del mismo
Nota ensayo. Sin embargo, si desea cambiar el codigo de prueba del ensayo actual, haga el cambio
antes de importar la siguiente version.

2.14.5.2 Configuraciéon de un ensayo de varios resultados para las solicitudes
y para la carga de resultados

El ensayo de varios resultados ofrece resultados para distintos genes y organismos.

1.

6.

En la tabla Cédigo de prueba de host de la ficha Configuracion de la comunicacion
con el host (consulte la figura 2-81), haga clic en el boton Editar que desee para
cambiar la configuracion. Aparece el cuadro de didlogo Definir codigo de prueba.
Consulte la figura 2-84.

Haga clic en la casilla de verificacion Activar para que el host pueda descargar
solicitudes de prueba y el sistema GeneXpert Dx pueda cargar resultados en el host,
utilizando el codigo de prueba de ensayo definido.

En el campo Cédigo de prueba de host de ensayo, escriba el mismo codigo de prueba
que indicé en el sistema del host y en el Cepheid Link System, si corresponde (el
codigo de prueba introducido en el sistema GeneXpert Dx debe ser el mismo que el
introducido en el sistema del host y en el Cepheid Link System). Puede escribir entre
1 y 15 caracteres.

Los nombres de los resultados notificados por el ensayo se indican en el campo
Nombre de resultado. Consulte la figura 2-84.

Escriba el codigo de prueba de resultado en el campo Cddigo de prueba de resultado
(consulte la figura 2-84) correspondiente a cada nombre de resultado que puede
mostrar este ensayo.

- —
n Definir c6digo de prueba Xpert MRSA_SA Nasal Versién 1 &J

[V Activar

Cédigo de prueba de host de ensayo [cPHD SA NASAL] ]

Nombre de resultado l Cddigo de prueba de resultado
MRSA 12345
SA 123456

I Aceptar ” Cancelar |

Figura 2-84. Cuadro de dialogo Definir cédigo de prueba para un
ensayo de varios resultados

Haga clic en Aceptar para guardar los cambios y cerrar la ventana.
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2.14.6

2.14.6.1

Nota

Configuracion de los parametros de autenticaciéon

Para configurar los parametros de autenticacion, bloqueo automatico del sistema y
desconexion automatica, seleccione la ficha Configuracion de autenticacion.

Configuracion de los parametros de bloqueo

Puede configurar bloqueos automaticos cuando un usuario no introduzca la contrasefia
correcta. Normas de bloqueo automatico determina qué ocurre cuando un usuario
introduce una contrasefia incorrecta. Esto asegura que un atacante no pueda obtener la
contrasefia del usuario por la fuerza o por métodos de ensayo y error. Para cambiar la
configuracion de las Normas de bloqueo automatico, siga estas instrucciones.

El sistema no bloquea a los usuarios remotos.

1.

En la ventana sistema GeneXpert Dx (consulte la figura 2-55), seleccione el boton
CONFIGURAR vy a continuacién seleccione el boton CONFIGURACION DEL SISTEMA
(consulte la figura 2-56).

Haga clic en la ficha Config. autenticacion; aparecera la informacion de
configuracion de la autenticacion. Consulte la figura 2-85.

Seleccione Bloqueo auto.

Seleccione el nimero de veces que el usuario puede intentar introducir la contrasefa.
La configuracion predeterminada es 5 veces, pero se puede elegir cualquier valor
entre 3 y 10 veces.

Establezca la duracion del bloqueo, es decir, el tiempo durante el cual que el usuario
no puede acceder al sistema hasta que puede intentarlo de nuevo. La configuracion
predeterminada es 30 minutos, pero se puede elegir cualquier valor entre 15y

60 minutos.
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n Configuracién del sistema -]
— = = o -

|/ Configuracién de la comunicacion con el host r Config. autenticacién

Config. blogueo - [_] Permitir cierre auto |
|v| Blogueo auto - .

Intentos de inicio permitidos: |5
Duracion del blogueo (min): |30 *

Tipo de autenticacion
] LDAP -

‘ Aceptar | | Cancelar |

Figura 2-85. Configuracion de autenticacion con bloqueo automatico

Para desactivar el bloqueo automatico, desmarque la casilla de verificacion Bloqueo auto.

214.6.2 Configuracion de la desconexion automatica

Puede configurar la desconexion automatica cuando haya un usuario inactivo en el
sistema durante un periodo prolongado. La desconexion automatica se produce después
de un periodo de inactividad definido para asegurar la seguridad y la confidencialidad de
las historias y la informacion de los pacientes.

1. Enla ventana sistema GeneXpert Dx (consulte la figura 2-55), seleccione el boton
CONFIGURAR y a continuacion seleccione el boton CONFIGURACION DEL SISTEMA
(consulte la figura 2-56).

2. Haga clic en la ficha Config. autenticacion; aparecera la informacion de
configuracion de la autenticacion. Consulte la figura 2-86.

3.  Seleccione Permitir cierre auto.

4.  Configure el nimero de minutos de inactividad permitido antes de la desconexion
automatica. La configuracion predeterminada es 15, pero se puede elegir cualquier
valor entre 15 y 500 minutos.
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2.14.6.3

Nota

Nota

: : )
n Configuracién del sistema . ot e
rl:mﬁgmauh n de la comunicacion con el host rConﬁg. icacién f
r General r Configuracion de almacenamiento I’ Carpetas |
Config. bloqueo [v] Permitir cierre auto
[ [Z Bloqueo auto - .
Desconectar usuario automaticamente después de (min) |15 N

Tipo de autenticacién
r|_] LDAP -

| Aceptar | ‘ Cancelar |

Figura 2-86. Configuraciéon de autenticacién con desconexiéon automatica

Para desactivar la desconexion automatica, desmarque la casilla de verificacion Permitir
cierre auto.

Configuracion del tipo de autenticacion LDAP

La configuracion del protocolo ligero de acceso a directorios (Lightweight Directory
Access Protocol, LDAP) permite enlazar las cuentas de usuario de GeneXpert Dx a un
sistema de directorio centralizado como Microsoft Active Directory, de forma que la
validacion de contrasefas pueda gestionarse en una ubicacion central. Todos los usuarios
afiadidos con LDAP habilitado se etiquetaran como usuario Remoto en la ventana
Administracion de usuarios.

La configuracion de LDAP requiere aportes de informacion y ayuda del departamento de IT.

Para habilitar una conexion LDAP es necesario crear primero al menos un administrador local.
Consulte el Apartado 2.13.3, Gestion de usuarios.

1.  En la ventana sistema GeneXpert Dx (consulte la figura 2-55), seleccione el boton
CONFIGURAR vy a continuacién seleccione el boton CONFIGURACION DEL SISTEMA
(consulte la figura 2-56).
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Haga clic en la ficha Config. autenticacion; aparecera la informacion de
configuracion de la autenticacion. Consulte la figura 2-87.

En el apartado Tipo de autenticacion, seleccione LDAP.

Introduzca lo siguiente:

Host: Escriba la direccion del servidor de directorios con LDAP habilitado.

Puerto: Escriba el puerto del ordenador al que esta conectado el servidor de
directorios.

Atributo de ID de usuario: Escriba el atributo de ID de usuario utilizado para
asignar un nombre de usuario Unico a cada usuario del directorio. Por ejemplo,
puede introducir uid si la red utiliza el atributo uid para identificar usuarios.

DN base: Escriba el nombre distintivo (DN) base. Un DN base es el punto desde
el cual el servidor buscard usuarios. En una busqueda LDAP de administradores
de usuarios, el servidor empieza en el DN base (dc=ejemplo,dc=com).

DN de unioén: Escriba el DN de enlace. El DN de enlace es un identificador
totalmente cualificado de una entidad en un servidor LDAP de la cuenta que se
utiliza para conectarse al directorio LDAP.

Contrasefia: Escriba la contrasefia de la cuenta DN de enlace de LDAP.

Habilitar autenticacion SSL: Marque esta casilla para habilitar la seguridad SSL
(secure sockets layer) para la conexion LDAP. SSL es la tecnologia de
seguridad estandar para establecer un enlace cifrado entre un servidor y un
cliente. Si la opcion esta desactivada, el sistema transmitira informacion no
cifrada.
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ﬂ Configuracién del sistema |iq
ci6n con el host T/ Config. autenticacion | I

Config. blogueo [l Permitir cierre auto |

[l Blogqueoauto ——————————————— |

Tipo de autenticacion -
[vi LDAP

Host servername
Puerto 389
Atributo de ID usuario uid
DN base dc=example dc=com

DN union CH=user.1,CMN=users, DC=example DC=com

Contrasefia

[v] Habilitar autenticacién SSL

Aceptar | | Cancelar

Figura 2-87. Configuraciéon de autenticaciéon para LDAP
Para desactivar la autenticacion SSL, desmarque la casilla Habilitar autenticacion SSL.

Para desactivar la autenticacion LDAP, desmarque LDAP.

2.15 Comprobacion de la instalacion y la configuracién
correctas

Nota En este apartado se describen las tareas que pueden realizar todos los usuarios con los permisos
adecuados. Consulte el apartado 2.13, Definicion de usuarios y permisos.

Una vez finalizada la instalacion del instrumento (el ordenador se ha configurado, los
usuarios y los permisos se han definido y el sistema esta configurado), compruebe que el
sistema esta instalado y configurado correctamente mediante la ejecucion de un informe
de calificacion de la instalacion para verificar la instalacion. Para ello:

1. Enlaventana GeneXpert Dx System, en el menu Informes, haga clic en Calificacion
de la instalacion. Consulte la figura 2-88.
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n GeneXpert® Dx System - J
Usuario Administracion de datos Ilfomm| Config Mantenimi Usuario Detail Use

Informe de la muestra
E Informe de paciente
9. . Informe de tendencias de control
Crear prueba [y Registro del sistema

Informe de estadisticas del ensayo
{ Calificacién de la instalacion

Mantenimiento

Pruebas desde el inicio

Nombre

[ DO
AT T Progreso Estado restante de

la prueba

Usuario | Resultado | Ensayo |Estado

muestra

Disponible
Disponible
Disponible
Disponible

Figura 2-88. Ventana GeneXpert Dx System con el menu desplegable Informes y la
opcidn de calificacion de la instalacion

2.  Aparecera la ventana de Adobe® Reader, donde se muestra el informe de
calificacion de la instalacion del GeneXpert Dx System. Consulte la figura 2-89.

3. Imprima el informe. Si el ordenador no estd conectado a una impresora, guarde el
archivo en una ubicacion en la que pueda imprimir el informe.
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4. Revise las siguientes secciones del informe:

Informacion del sistema: Compruebe si la columna Estado muestra el valor
Superado en cada fila.

Informacion del instrumento: Para cada instrumento conectado al ordenador, el
informe muestra el numero de serie del instrumento, el firmware instalado y el
estado de cada modulo operativo. Si un Indicador esta fuera del rango valido de
calibracion o si se muestra el mensaje No disponible, llame al Servicio técnico
de Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrard la
informacion de contacto.

Ensayos disponibles: Consulte los ensayos en la lista. Si aparece el mensaje
No hay ensayos, consulte las instrucciones incluidas en el kit del ensayo de
diagnéstico in vitro y el apartado 2.16.1.3, Importacion de definiciones del
ensayo del DVD para obtener instrucciones sobre como importar archivos de
definicion del ensayo.

Si el informe se ejecuta después de instalar el sistema pero antes de instalar
ensayos en el sistema, aparecera el mensaje Sin ensayos. Si aparece el mensaje
Sin ensayos después de importar el archivo de definicion de ensayo, llame al
Servicio técnico de Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio
encontrara la informacion de contacto.

5. Firme el Informe de calificacion de la instalacion y guarde una copia del informe en
sus registros. Consulte la figura 2-90.
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GeneXpert® Dx System
Informe de calificacion de la instalacién

Este informe incluye pruebas documentadas de la instalacion de este GeneXpert® Dx System.

Informacion del sistema

Software Version Estado

GeneXpert® Dx System 6.5 Superado
Java Runtime Environment 1.8.0_151 Superado
SQL Database Microsoft SQL Server 14.00.3015 Superado
Base de datos gx_db 4.0.1.0 Superado
Sistema operativo Windows 10 10.0 Superado
Configuracion de CIT 1 Superado

Informacioén del instrumento
Instrumento B

N° de serie del instrumento Firmware de la puerta de
enlace

702078 2.0.18
Nombre de médulo N° de serie Firmware del Temp. interna Estado

del médulo modulo en °C
A1 503277 3.3.3 28,0 Superado
A2 503278 3.3.3 29,1 Superado
A3 503279 3.33 27,6 Superado
A4 503280 3.3.3 28,8 Superado

Médulos sombreados = E| indicador esta fuera del rango valido de calibracion.

Ensayos disponibles
Nombre de ensayo Version Tipo de ensayo

Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 Diagnéstico in vitro
Xpert CDIFFICILE 3 Diagnostico in vitro
Xpert EV Assay 3 Diagnéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3 Diagnostico in vitro
Xpert GBS 3 Diagnéstico in vitro
Xpert MRSA_SA Nasal 1 Diagnéstico in vitro
HIV-1 Quant CE 1 Diagnostico in vitro
GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENCIAL

Pagina 1 de 1

Figura 2-89. Ejemplo del Informe de calificacién de la instalacion—Péagina 1
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GeneXpert® Dx System
Informe de calificacién de la instalacion

La instalacién de los instrumentos en red cumple con los requisitos de instalacion especificados en el Manual
del operador de GeneXpert® Dx System, seccion 'Instalacion'.

Verificado por Fecha
Esta Cl es aceptable si toda la informacién del sistema y toda la informacién del instrumento se indican como
'Superado’. Todos los modulos del instrumento indicados como 'Superado’ estan disponibles para su uso.
Aceptacion: [ ] Aceptable [ ]No aceptable

Realizado por Fecha

Revisado y aprobado por Fecha

GeneXpert® Dx System Version 6.5 CONFIDENCIAL Pagina 2 de 2

Figura 2-90. Ejemplo del Informe de calificacion de la instalacion—Pagina 2
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2.16 Gestidn de las definiciones de ensayo y los
parametros especificos de lote

En esta seccion se describen las tareas que todos los usuarios con los permisos adecuados
Nota pueden realizar. Los permisos de usuario se describen en el apartado 2.13, Definicién de usuarios
y permisos. En este apartado, las capturas de pantalla mostraran el nivel de usuario de tipo detalle.

Una definicion del ensayo contiene una serie de pasos programados que el sistema
GeneXpert Dx utiliza para realizar los procedimientos de preparacion de muestras,
amplificacion y deteccion. Puede solicitar los archivos (.gxa/.nxa) de definicion del
ensayo de diagnoéstico in vitro a Cepheid e importarlos al software (consulte el apartado
2.16.1.3, Importacion de definiciones del ensayo del DVD). También puede eliminar las
definiciones del ensayo que ya no se utilicen (consulte el apartado 2.16.2, Descarga de
archivos de definicion del ensayo y prospectos del sitio web de Cepheid).

Algunas definiciones de ensayo requieren parametros especificos de lote para determinar
los resultados de las pruebas. Los cddigos de barras de cartucho 2D incluyen informacion
de parametros especificos de lote que se importa automaticamente al escanear el codigo
de barras. Si, por alglin motivo, el escaner de codigos de barras no funciona o no esta
disponible, puede proporcionar la informacion de parametros especificos de lote
manualmente mediante la importacion del archivo .gxr/.nxr (consulte el apartado 2.16.4,
Importacion manual de los parametros especificos de lote). La informacioén de parametros
especificos de lote que ya no se utiliza también puede eliminarse (consulte el

apartado 2.16.5, Eliminacién de los pardmetros especificos de lote).

Las definiciones del ensayo pueden importarse desde la unidad de DVD de Cepheid o
desde el sitio web de Cepheid. En la unidad de DVD, consulte el apartado 2.16.1,
Conexioén y uso de la unidad de DVD.

Si el kit del ensayo no contiene un CD, el archivo ADF y el prospecto pueden
descargarse del sitio web de Cepheid. Para utilizar el sitio web, consulte el
apartado 2.16.2, Descarga de archivos de definicion del ensayo y prospectos del
sitio web de Cepheid.

Si no tiene un ordenador con acceso a Internet, pdngase en contacto con la oficina regional de
Nota servicio técnico de Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la
informacién de contacto.

2.16.1 Conexién y uso de la unidad de DVD

La unidad de DVD puede ser una unidad externa que debe estar conectada al sistema
mediante un puerto USB o una unidad interna, ya instalada en el sistema. NO pierda ni
deseche la unidad de DVD externa.
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2.16.1.1

2.16.1.2

2.16.1.3

Nota

Conexion de una unidad de DVD externa al sistema GX Dx

Conecte la unidad de DVD externa suministrada al sistema GX Dx de la siguiente
manera:

1.  Localice la unidad de DVD. La unidad de DVD se envia en la caja de accesorios y
esta etiquetada como un elemento de almacenamiento.

2. Conecte la unidad de DVD a uno de los puertos USB disponibles en el sistema.

3. Pulse el boton de expulsion que hay en la parte frontal de la unidad de DVD para
abrir la puerta.

4. El CD-ROM esta ubicado en el kit de ensayo. Inserte el CD de definiciones de
ensayo en la unidad de DVD y cierre la puerta de esta. La luz verde de la parte
frontal de la unidad de DVD parpadeara mientras la unidad lee el CD.

Importe las definiciones de ensayo siguiendo el procedimiento descrito en el
Apartado 2.16.3.

Uso de la unidad de DVD interna en el sistema GX Dx

Si hay una unidad de DVD instalada en el sistema, utilice el siguiente procedimiento
para acceder a la unidad.

1. Localice la unidad de DVD. La unidad esta instalada en el ordenador sistema
GeneXpert Dx pero su ubicacion sera diferente segun el tipo de ordenador:

. en un ordenador de sobremesa, el acceso a la unidad se llevara a cabo desde la
parte frontal del ordenador.

*  enun ordenador portatil, la unidad estara en el lateral del portatil.

2. Pulse el botdn de expulsion que hay en la parte frontal de la unidad de DVD para
abrir la puerta.

3. El CD-ROM esta ubicado en el kit de ensayo. Inserte el CD de definiciones de
ensayo en la unidad de DVD y cierre la puerta de esta. La luz verde de la parte
frontal de la unidad de DVD parpadeara mientras la unidad lee el CD.

Importe las definiciones de ensayo siguiendo el procedimiento descrito en el
Apartado 2.16.1.3.

Importacion de definiciones del ensayo del DVD

Aunque es posible importar las definiciones de ensayos diagndsticos in vitro, el software del
GeneXpert Dx no permite modificar las definiciones de ensayo.

Para importar definiciones del ensayo nuevas desde el DVD:

1.  Enla ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Definir ensayos en la barra de
menus. Aparece la ventana Definir ensayos. La figura 2-93 muestra la ventana
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Definir ensayo para el administrador del sistema GeneXpert Dx. La ventana para los
usuarios de tipo detalle y basico contiene menos funciones. Consulte la figura 2-91.

Haga clic en Definir ensayos

.
n GeneXpert® Dx System ‘ = = &
Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Definir ensayos Acerca de Usuario Detail User]
- i i
'ﬁ,.!’ l° O‘ ~
| LSS -, 4 N
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos 0S Mantenimiento
Ensayo Nombre de ensayo Xpert MRSA_SA Nasal
Nombre vers. Versi 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 O
Xpert GBS 3 Tipo de ensayo Diagnéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 Descargo de For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 responsabilidad del
Ensayo sin nombre ensayo
(Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

Fecha tltima modificacion 12/04/2017:21:40

Tipo de cartucho Camaras
Nombre
2-Reagent2
S-Sample
1-Reagent 1

Haga clic en Importar ensayo
Figura 2-91. Ventana GeneXpert Dx System - Definir ensayos (vista detallada de usuario)

2. Haga clic en Importar. Aparece el cuadro de didlogo Importar ensayo. Consulte la
figura 2-92.

3. Enlalista desplegable Buscar en:, vaya hasta la unidad de DVD.

4. Vaya a la carpeta Sistemas GeneXpert. Busque y seleccione el archivo de definicion
del ensayo (.gxa/.nxa) y, a continuacion, haga clic en Importar. El nombre y el
numero de version del nuevo ensayo aparecen en la lista Ensayo, en la parte
izquierda de la ventana, y los detalles sobre el ensayo aparecen a la derecha de
la lista. Consulte la figura 2-92.
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Nota

Nota

ﬂ Importar ensayo &

Buscar en: |ﬁexport '| @ @ @ @E

[y #pert C. diff. G3.oxa

HNombre de archivo: | / |

Archivos de tipo: | Archivos de ensayo (.nxa, .gxa) hd |

| Impo;'tar || Cancelar |

Figura 2-92. Cuadro de didlogo Importar ensayo

5. Compruebe el nombre del ensayo y el nimero de version para asegurarse de que se
ha importado la definicion de ensayo correcta.

6. Sitiene que importar mas archivos de definicion de ensayo del mismo CD, repita el
proceso del paso 2 al paso 5.

En los casos de ensayos combinados que tengan varios archivos .gxa/.nxa, importe solamente los
archivos de definicidon de ensayo de los ensayos que se vayan a realizar en su laboratorio.

7.  Retire el CD de la unidad de DVD y guarde el CD en un lugar seguro, por si es
necesario utilizarlo en el futuro.

8.  Si se ha utilizado una unidad de DVD externa y ya no es necesaria, desconéctela del
sistema y almacene la unidad y los cables asociados para utilizarlos posteriormente.

Después de importar un ensayo cuantitativo, es posible cambiar la Unidad de resultado
cuantitativo. Consulte la figura 2-93.
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2.16.2 Descarga de archivos de definicién del ensayo y
prospectos del sitio web de Cepheid

Para descargar archivos de definicion del ensayo y prospectos del sitio web de Cepheid:
1. Con un ordenador conectado a Internet, vaya a www.cepheid.com/support.

2. En el ment Pruebas, seleccione el producto para el que desea importar el ADF.
3. Desplacese hacia abajo hasta la seccion Recursos de productos.
4

Haga clic en Instrucciones de importacién de ADF para descargar el conjunto
completo de instrucciones para descargar archivos ADF y prospectos.

5. Leay siga las Instrucciones de importacion de ensayos para descargar el ADF y el
prospecto, ¢ instalar el ADF en su sistema GeneXpert Dx.

Nota Las Instrucciones de importacién de ensayos estan disponibles en varios idiomas.

Si el sistema esta conectado a una red LIS o HIS, debera actualizar los cédigos de prueba del
host (después de instalar el archivo de definicion del ensayo) para poder descargar pruebas

Importante al sistema o cargar resultados de pruebas del sistema a la red LIS o HIS. Consulte las
instrucciones sobre como actualizar los cédigos de prueba del host. Consulte Apartado
2.14.41.

2.16.3 Eliminacion de los archivos de definiciéon del ensayo

Precaucion
— La eliminacién de las definiciones de ensayo del sistema es una operaciéon permanente.

Asegurese de que las definiciones de ensayo ya no se necesitan. Si las necesita de nuevo,
: tendra que volver a importarlas del CDROM de definiciones de ensayo.

1. Para eliminar un archivo de definiciéon de ensayo, en la ventana Definir ensayos
(consulte la figura 2-93), seleccione el nombre del ensayo en la lista Ensayo en la
parte izquierda de la ventana, y, a continuacion, haga clic en Eliminar. Aparece un
mensaje de confirmacion.

2. Haga clic en Si para eliminar la definicion de ensayo. El archivo definiciones de
ensayo se eliminara y desaparecera de la lista de ensayos.
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Haga clic en Definir ensayos

"B GeneXpert® Dx System

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Definir ensayos Acercade Usuario Administration Usel

N @ o B i

l Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Ensayo Nombre de ensayo Xpert HIV-1 Viral Load
Nombre vers. etsion g
Xpert HIV-1 Viral Load 1 . R
‘ Xpert GBS 3 Tipode ensayo  Diagnéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3
Xpert EV Assay 3 Desgargo de For In Vitro Diagnostic Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 responsabilidad del
Xpert CDIFFICILE 3 ensayo
‘ v Unidad de resultado cuantitativo copies/mL v
Fecha ultima modificacion ~ 12/04/2017:21:40 .,,m' L
Tipo de cartucho Camaras
Nombre
PEG-Wash
| Sample
ProtK
‘ Lysis bf - Mix
‘ Elution-Waste
Rinse
TSR-EZR

\ Haga clic en Eliminar ensayos

Figura 2-93. Ventana GeneXpert Dx System - Definir ensayos (vista administrador de usuario)
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2.16.4 Importacion manual de los parametros especificos de lote

Algunas definiciones de ensayo requieren parametros especificos de lote para determinar
los resultados de las pruebas. Los codigos de barras de los cartuchos contienen la
informacion de parametros especificos de lote que se importa de forma automatica al
escanear el codigo de barras durante la creacion de una prueba o la definicion de un
ensayo. Si, por algin motivo, el escaner de codigos de barras no funciona o no esta
disponible, puede proporcionar la informacion de parametros especificos de lote
manualmente mediante la importacion del archivo .gxr/.nxr.

Para obtener los archivos .gxr/.nxr, péongase en contacto con el servicio técnico de Cepheid.
Nota Después de obtener los archivos .gxr/.nxr, guardelos en el ordenador y anote su ubicacién
(suelen guardarse en la carpeta de exportacion).

Para comprobar si un ensayo concreto requiere parametros especificos de lote, vea si esta
seleccionada la casilla del ensayo en la columna situada a la izquierda de la entrada Se
necesitan los parametros especificos del lote de la pantalla Definir ensayos.

Haga clic en Definir ensayos
/

n GeneXpert® Dx System ‘ == %

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Definir ensayos Acercade

M & @l

Usuario Detail User

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Mantenimiento
Ensayo Nombre de ensayo Xpert MRSA_SA Nasal
Nombre Vers. Nezion 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 s
Xpert GBS 3 Tipo de ensayo Diagnéstico in vitro
N\ Xpert Fiu A Panel 3
EV Assay 3 Descargo de For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xp IRSA_SA Nasal 1 responsabilidad del
Ensayo sin nombre N ensayo
Xpert CDIFFICILE 3N

DEMO_MELT1_1 \

Fecha ultima modificacion 12/04/20 17:21:40

Tipo de cartucho Camaras
Nombre

2-Reagent 2
S-Sample
1-Reagent 1

Haga clic para importar los parametros especificos de lote

Figura 2-94. Ventana Definir ensayos, con la casilla Se necesitan los parametros
especificos del lote activada
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Nota

Para importar parametros especificos de lote manualmente:

1.

En la ventana Definir ensayos (consulte la figura 2-94), seleccione el nombre del
ensayo en la lista Ensayo en la parte izquierda de la ventana.

Haga clic en Lote. Aparece el cuadro de didlogo Parametros especificos del lote de
reactivos. Consulte la figura 2-95.

Haga clic en Importar. Aparece el cuadro de didlogo Importar parametros especificos
del lote de reactivos.

La figura 2-95 muestra el nimero de lote del reactivo antes de importar los lotes especificos. Si los
ensayos o parametros especificos de lote ya han sido importados en el sistema, se mostraran los
numeros de lote del reactivo.

-
n Paradmetros especificos del lote de reactivos tﬁ

Seleccionar nimero de lote de reactivos

comun

\*Imponar | ’ Escanear ’ | Cerrar I

Figura 2-95. Cuadro de dialogo Parametros especificos del lote de reactivos

Utilizando el area de visualizacion de archivos Buscar en: (consulte la figura 2-96),
busque y seleccione el archivo .gxr/.nxr obtenido previamente del servicio técnico y,
a continuacion haga clic en Abrir. El nimero del lote nuevo aparece en el cuadro de
dialogo Parametros especificos del lote de reactivos. Haga clic en Cerrar en el cuadro
de didlogo Parametros especificos del lote de reactivos para volver a la ventana
Definir ensayos.
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.
B Importar parametros especificos del lote de reactivos LB-J

Buscar en: |Ijexpon VI @@ g@@

Nombre de archivo: | |

| Archivos de tipo: I Archivos del lote de reactivos (.gxr) v |

I Abrir II Cancelar |

(€ = =3 ]

Figura 2-96. Cuadro de dialogo Importar parametros especificos del lote
de reactivos

2.16.5 Eliminacién de los parametros especificos de lote

Para eliminar parametros especificos de lote:

1. Enla ventana Definir ensayos (consulte la figura 2-94), haga clic en Lote. Aparece el
cuadro de dialogo Parametros especificos del lote de reactivos. Consulte la
figura 2-95.

Nota Tenga en cuenta que no puede eliminar el lote comun.

2. Seleccione el numero de lote que desee eliminar y, a continuacion, haga clic en
Eliminar. Aparece un mensaje de confirmacion.

3. Haga clic en Aceptar para eliminar los parametros especificos de lote.

4. Haga clic en Cerrar para salir del cuadro de dialogo Parametros especificos del lote
de reactivos.
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217

Nota

Reinicio del sistema

En este apartado se describen las tareas que pueden realizar todos los tipos de usuarios.

En algunos casos de resolucion de problemas (consulte el apartado 9.19.2, Mensajes de
error), puede ser necesario reiniciar el sistema. Para reiniciar el sistema, realice los pasos
que se indican desde el Apartado 2.17.1 hasta el Apartado 2.17.2.

2171 Apagado del sistema

21711

1.

Asegurese de que el instrumento no esta procesando actualmente ninguna muestra.
Debe esperar a que el sistema finalice todos los procesos antes de apagar o reiniciar

el sistema.
Retire los cartuchos de los médulos del instrumento.

Para cerrar el software del GeneXpert Dx, haga clic en Salir en el menu Usuario.

Recordatorio de vencimiento del almacenamiento

Si no ha vencido un almacenamiento, o si no se ha seleccionado la configuracion del
almacenamiento en la figura 2-79, la figura 2-97 no se mostrard y puede pasar
directamente al Apartado 2.17.1.2.

Si ha caducado un almacenamiento, se mostrara el cuadro de dialogo Recordatorio de
almacenamiento de pruebas (consulte la figura 2-97).

Recordatoric de almacenamiento de pruebas ﬂi

El archivo esta vencido. ;Quiere almacenar ahora?

Si Mo

Figura 2-97. Cuadro de dialogo Recordatorio de almacenamiento de pruebas

Si no desea realizar el almacenamiento, haga clic en No en el cuadro de didlogo
Recordatorio de almacenamiento de pruebas (consulte la figura 2-97). Continte con
la secuencia de apagado sin almacenar (consulte el Apartado 2.17.1.2).

(0]

Si desea almacenar, haga clic en Si en el cuadro de didlogo Recordatorio de
almacenamiento de pruebas (consulte la figura 2-97) para continuar con la secuencia
de apagado con el almacenamiento. Aparece el cuadro de didlogo Seleccionar
pruebas para su almacenamiento. Consulte la figura 2-98.
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B Seleccionar pruebas pa

[_] Encubrir ID

["] Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar (recomendado mensualmente)

Estado
1d. paciente = Pl Usuario Resultado Ensayo Estado | de LED
e de inicio
error
[J |H112874895762R |SD142231 Al VDetall User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS VAnLlladu Error 037119/19 10:.01:14 ‘
[J |H112874895762R |SD142231 A1 [Detailuser  INEGATIVO Xpert CDIFFICILE Realizado Aceptar |03119/19 09:58:37 |
[J |H351890282682T ‘HG6567BB ‘K3 Detail User HIV-1 DETECTE...‘HIV-1 QuantIUO CE Realizado Aceptar 03/08/19 15:47:13 ?
(] negative control negative control K4 VDetaiI User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Realizado |Aceptar 03/08/19 15:45:43 é
[] |H351800386682R |FT343558 K2 Detail User  HIV-1DETECTE... HIV-1QuantlUOCE |Realizado |Aceptar |03/08/19 15:42:27 é
[ |H351890382682T ‘HG556788 ‘A2 Administration ... HIV-1 DETECTE..,‘HIV-1 QuantIUO CE lReaIizado ‘Aceptar 03/08/19 14:57:16 g
[ |H351890386682R |[FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE...|HIV-1 Quant IUQ CE Realizado |Aceptar 03/08/19 14:55:27 é
[J |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  ERROR Xpert CDIFFICILE Realizado [Ermor 04129119 15:56:42 i
v 1‘H351890377714R HA245621 Al Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE VReaIizadu Cargar er._,romsng 15:56:42
[ _H351375882682R TT555698 B3 _Basic User _ERROR HIV-1 QuantIUO CE _Anl.llado Error _044'16119 14:57:38
[ |H351800382682R | TG478589 B2 Administration ... HIV-1NOT DET... HIV-1QuantIUOCE  |Realizado |Aceptar 04116119 14:52:39
[J |H351890345682R |CR538763 B4 Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Realizado Aceptar 04/16/19 13:39:27
] _H39590382682R KW630987 B3 _Adminislration _MRSA NEGATIV... Xpert SANasal Complet... _Realizado _Aceptar _04!16119 13:38:00
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet.. |Realizado Aceptar 04/16/19 13:36:08
[] |H351898782682R SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... [Xpert SA Nasal Complet... |Realizado | Aceptar 04/16/19 13:34:19 | ¥
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar Seleccionar
todos todos resaltados resaltados nuevo archivo
’ Aceptar ] | Cancelar j
Figura 2-98. Pantalla Seleccionar pruebas para su almacenamiento
Para almacenar las pruebas, realice del paso 2 al paso 7 del procedimiento indicado en el
apartado 5.17.1, Almacenamiento de las pruebas. Cuando haya finalizado el
almacenamiento, continie con el Apartado 2.17.1.2.
2.17.1.2 Recordatorio de Administracion de base de datos

. Si no esta seleccionada la casilla Recordatorios de administracion de la base de datos
en el cuadro de dialogo Configuracion del sistema (consulte la figura 2-77), no se
mostrara el cuadro de dialogo Administracion de la base de datos (consulte la

figura 2-99) y no sera necesario realizar mas acciones. El software se cerrara cuando
se pulse el boton Salir en el Apartado 2.17.1, Apagado del sistema, paso 3, y puede
pasar al Apartado 2.17.1.3, Pasos del apagado final para completar la secuencia de
apagado.

0

. Si esta seleccionada la casilla Recordatorios de administracion de la base de datos en
el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (consulte la figura 2-77), el cuadro
de didlogo Administracion de base de datos (consulte la figura 2-99) se mostrara
sobre la ventana GeneXpert Dx System, con un mensaje que le presunta si desea
realizar las tareas de administracion de base de datos.
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Administracion de base de datos &J

"?j ¢Desea realizar tareas de administracion de la base de datos?

(=] ]

Figura 2-99. Cuadro de didlogo Administracion de base de datos

A. Sihace clic en No en el cuadro de didlogo Administracion de base de datos
(consulte la figura 2-99), el software del GeneXpert Dx se cierra y puede
continuar con el Apartado 2.17.1.3 para completar la secuencia de apagado.

0
B. Sihace clic en Si en el cuadro de dialogo Administracion de base de datos

(consulte la figura 2-99), se le pedira que seleccione la tarea que se ejecutara
(consulte la figura 2-100).

Nota Segun los privilegios del usuario, es posible que no se muestren todas o algunas de las cuatro
opciones en el cuadro de didlogo Administracion de base de datos. Consulte la figura 2-100.

E Administracion de base de datos Iﬁ

\ Seleccione la tarea y haga clic en [Continuar] para seguir.

i® Copia de seguridad de base de datos
i) Restauracion de la base de datos

i) Compactar base de datos

Cancelar \{:ontin uar

Figura 2-100. Cuadro de didlogo Administraciéon de base de datos

Consulte el apartado 5.18, Realizacion de tareas de administracion de base de datos para
obtener detalles sobre como ejecutar cada una de estas tareas. Tras finalizar las tareas de
administracion de base de datos, el software del GeneXpert Dx se cierra y aparece el
escritorio de Windows.

Continue al Apartado 2.17.1.3.
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217.1.3 Pasos del apagado final
1. Apague el instrumento

2. Apague el ordenador del sistema GeneXpert Dx.

2.17.2 Reiniciar el sistema

Para reiniciar el sistema, realice el procedimiento indicado en el apartado 5.2.2,
Encendido del ordenador.

Después de apagar el sistema, espere dos minutos antes de volver a encenderlo. Es posible

Importante . . . .
que el sistema no arranque correctamente si se enciende de nuevo antes de dos minutos.

2.18 Desinstalacion o reinstalacion del software del
GeneXpert Dx

El software del GeneXpert Dx ya se suministra instalado en el ordenador suministrado,
pero puede ser necesario reinstalarlo en algunas situaciones con asistencia del Servicio
técnico de Cepheid.

Precaucion Si el software sufre dafos o se produce algun fallo del sistema, no intente reinstalar el
- software. Llame al Servicio técnico de Cepheid para recibir ayuda y minimizar el riesgo de
3 pérdida permanente de datos. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la
v informacién de contacto.
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3 Principios de funcionamiento

Este capitulo explica como funciona el sistema GeneXpert Dx. Los temas son
los siguientes:

. Apartado 3.1, Descripcion general del funcionamiento del sistema
. Apartado 3.2, Modulo GeneXpert

. Apartado 3.3, Cartucho GeneXpert

. Apartado 3.4, Modulo [-CORE

. Apartado 3.5, Mecanismos de calentamiento y enfriamiento

. Apartado 3.6, Explicacion de los métodos experimentales

. Apartado 3.7, Sistema 6ptico

. Apartado 3.8, Calibracion del sistema

3.1 Descripcién general del funcionamiento del sistema

Los sistemas GeneXpert Dx automatizan e integran la purificacion de muestras, la
amplificacion de acidos nucleicos y la deteccion de la secuencia diana a través de ensayos
de PCR con transcriptasa inversa (RT-PCR) en tiempo real y PCR en tiempo real.

Cada modulo del GeneXpert Dx procesa una muestra. La muestra y los reactivos
pertinentes se insertan en un cartucho GeneXpert y se crea una prueba en el sistema
GeneXpert Dx (consulte el Apartado 5.6, Creacion de una prueba) para llevar a cabo la
prueba. A continuacion, el cartucho se carga en un médulo disponible del instrumento
(consulte el Apartado 5.8, Carga de un cartucho en un médulo del instrumento), tras lo
que se inicia la prueba (consulte el Apartado 5.9, Inicio de la prueba). Durante la prueba,
el sistema realiza los siguientes pasos:

1. Coloca la muestra y los reactivos en diferentes camaras del cartucho para la
preparacion de la muestra.

2. Hidrata las microesferas de reactivos.

3. Realiza comprobaciones de sonda para garantizar la preparacion correcta de la
muestra (solo si la definicion de ensayo requiere este paso).

4. Transfiere la muestra y la mezcla de reactivos que contiene los componentes
especificos de la transcripcion inversa (si procede) y de la PCR en tiempo real al
tubo de reaccion.

5. Inicia los ciclos de RT-PCR (si procede) y de PCR, y la deteccion en tiempo real
mediante los mismos (consulte la Figura 3-1).
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El sistema GeneXpert Dx utiliza el sistema de calentamiento y enfriamiento con
ventilador del médulo I-CORE® para realizar la reaccion en cadena de la polimerasa en
tiempo real utilizada para amplificar exponencialmente y detectar la secuencia de ADN o
ADNCc de interés del organismo.

La reaccion en cadena de la polimerasa es un método de amplificacion que aumenta las
cantidades de copias especificas de secuencias de ADN o ADNc. La reaccion en cadena
de la polimerasa en tiempo real utiliza la fluorescencia para detectar las secuencias
especificas e incluye un mecanismo para determinar el ciclo al que el ADN o ADNc de
interés aparece primeramente en cantidades de copias apreciables (lo que se denomina
umbral de ciclo).

La reaccion en cadena de la polimerasa consta de una serie de ciclos durante los cuales
el ADN o ADNc se calienta y enfria a temperaturas especificas durante un periodo de
tiempo determinado.

Después de la desnaturalizacion inicial (cuando se activa la polimerasa utilizada para
amplificar el ADN o el ADNc), tiene lugar un ciclo, que se ilustra como un proceso de
tres pasos, a saber:

1.  El paso de desnaturalizacion, que divide las cadenas de ADN.

2. Unpaso de hibridacion en el que la polimerasa necesita un cebador para amplificar el
ADN. El cebador se unira a la secuencia de ADN o ADNCc si es complementario.

3. El paso de extension, en el que se extenderan las cadenas de ADN.

Desnaturalizacion inicial Desnaturalizacion
95 °C 95 °C
Extension
72 °C
Hibridacion
120 s 5s 60 °C
10 s

30s

Figura 3-1. Diagrama de ciclo de PCR de ejemplo del calentamiento y enfriamiento con ventilador del
modulo I-CORE (las duraciones de las temperaturas no estan a escala)
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3.2 Moébdulo GeneXpert

El ciclo de PCR ilustrado en el diagrama de la Figura 3-1 indica 40 ciclos realizados por
el modulo I-CORE. La temperatura de desnaturalizacion es de 95 °C, la temperatura de
hibridacion es de 60 °C, y la temperatura de extension es de 72 °C. El moédulo debe
mantener cada una de estas temperaturas durante un periodo de tiempo determinado, como
se indica en la Figura 3-1. La desnaturalizacion inicial tiene lugar durante 120 segundos
para un ciclo. Los pasos de desnaturalizacion (5 segundos), hibridacion (30 segundos) y
extension (10 segundos) se repiten consecutivamente de manera ciclica cuarenta veces
antes de que la reaccion en cadena de la polimerasa se complete finalmente.

Cada modulo del instrumento contiene los siguientes componentes que permiten el
procesamiento automatizado de la muestra en el cartucho y el llenado del tubo con la
mezcla de la muestra y los reactivos para la PCR:

. Motor de la valvula: Hace que el cuerpo de la valvula del cartucho gire a las
diferentes camaras del cartucho.

. Vastago del émbolo: Dispensa liquidos en las diferentes camaras del cartucho.
. Indicador ultrasénico: Lisa la muestra (si procede).
. Médulo I-CORE: Realiza la amplificacion y la deteccion mediante PCR.

El mecanismo de carga y descarga de cartuchos garantiza el movimiento correcto del
cartucho en el instrumento. Ademas, el sistema se ha disefiado para realizar una prueba
automatica antes de comenzar cada prueba para comprobar si funciona correctamente.
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3.3

Cartucho GeneXpert

El cartucho desechable y de un solo uso GeneXpert contiene las muestras y los reactivos
que van a procesarse en el sistema GeneXpert Dx. Cada cartucho consta de los
siguientes componentes (consulte la Figura 3-2):

L]

Camaras de procesamiento: Contienen las muestras, los reactivos, la muestra
procesada y las soluciones de desecho. Una de las camaras funciona como una
camara de aire para equilibrar la presion dentro del cartucho.

Cuerpo de la valvula: Gira y permite que el liquido llegue al tubo de reacciéon y a las
distintas camaras del cartucho. En el interior del cuerpo de la valvula, se aisla la
muestra, se eliminan los inhibidores de la PCR y se induce la lisis de las muestras
con ultrasonidos (si procede). Una vez procesada la muestra, se mezcla con los
reactivos de la PCR y se introduce en el tubo de reaccion integrado.

Tubo de reaccion: Permite un rapido ciclado térmico, asi como la excitacion
optica y la deteccion del contenido del tubo. El tubo de reaccion se introduce
automaticamente en el modulo I-CORE una vez que el cartucho se ha cargado
en el instrumento.

El cartucho esta disefiado para mantener el reactivo dentro del cartucho. Es un recipiente
del sistema cerrado.

Los cartuchos GeneXpert no se suministran con el sistema. Para pedir cartuchos
especificos de ensayos, pongase en contacto con Cepheid. Consulte la informacion
de contacto en el apartado Asistencia técnica del Prefacio.

Camaras de
procesamiento

Tubo de

reaccion —_— P

Cuerpo de

Figura 3-2. Componentes del cartucho GeneXpert
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3.4 Mobdulo I-CORE

El moédulo I-CORE (reaccion oOptica inteligente de enfriamiento y calentamiento) es el
componente de hardware del interior de cada modulo del instrumento que realiza la
amplificacion por PCR y la deteccion de la fluorescencia. Como parte del proceso de
carga del cartucho, el tubo de reaccion se inserta en el moédulo I-CORE (consulte la
Figura 3-3). La mezcla de la muestra y los reactivos se desplaza desde el cartucho
hasta el interior del tubo de reaccidon. Durante el proceso de amplificacion, el calentador
I-CORE calienta y el ventilador enfria el contenido del tubo de reaccion. El bloque
optico excita las moléculas de fluorocromo y detecta la fluorescencia emitida.

Modulo I-CORE (vista lateral) Ventilador

=)

Cartucho

) Se inserta en el I-CORE
-~

IIIIHIIIIUJJJ_I_IJ,[LLI,I_I,IH_I,[IH]]]]]]]IIIIHIIIIIIII|IIIIIII
—

| Calentador Tubo de reaccion

Tubo de reaccion

Blogues 6pticos — (dentro del I-CORE)

Figura 3-3. Modulo I-CORE
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3.5

3.6

Mecanismos de calentamiento y enfriamiento

Dentro del I-CORE, el calentador consta de dos placas de ceramica que tienen una alta
conductividad térmica para garantizar la uniformidad de la temperatura y la transferencia
rapida del calor (consulte la Figura 3-3). Los elementos resistivos del calentador se
depositan en las placas de cerdmica con ayuda de procesos de pelicula gruesa y su
temperatura se controla a través de un termistor directamente fijado a cada placa. El
ventilador de alto rendimiento enftia el contenido del tubo de reaccion moviendo aire
ambiente entre las placas del calentador. Durante el termociclado, el firmware del
instrumento controla la temperatura en el interior del médulo del instrumento. El firmware
incorpora un bucle de control para garantizar el calentamiento rapido de las placas a la vez
que se minimiza el exceso de temperatura en relacion con la temperatura deseada.

Explicacién de los métodos experimentales

El sistema GeneXpert utiliza la reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real
(PCR en tiempo real) para detectar el ADN de interés del organismo.

La reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real es una variante de la reaccion

en cadena de la polimerasa y utiliza el mismo método de PCR con desnaturalizacion,
hibridacion y extension durante periodos de tiempo determinados para amplificar ADN.
La PCR en tiempo real utiliza fluorescencia en forma de sondas o colorantes intercalados
para detectar copias amplificadas del ADN de interés y para visualizar y supervisar el
producto amplificado en tiempo real.

En la PCR en tiempo real, unos cebadores disefiados especificamente para ser
complementarios del ADN del organismo se unen al ADN y lo extienden. Por ejemplo,
en la tecnologia de la 5’-nucleasa, una sonda que tiene un colorante indicador y un
extintor de fluorescencia acoplados a él también es complementaria del ADN del
organismo y se une al ADN corriente abajo respecto al cebador. El cebador y la sonda
juntos afiaden un mayor nivel de especificidad para identificar una secuencia especifica
del organismo.

Al extenderse la cadena de ADN, la sonda se destruye y el indicador y el extintor de
fluorescencia se disocian y quedan libres en solucion. La sefial de fluorescencia se
detecta y aumenta con cada amplificacion.

El ciclo al que la fluorescencia se vuelve detectable después de que se haya producido
una cantidad apreciable de copias del ADN es el umbral de ciclo (Ct). La definiciéon mas
basica de un umbral de ciclo es el primer ciclo en el que hay un aumento considerable de
la fluorescencia por encima de la fluorescencia de fondo (consulte la Figura 3-4).

La PCR en tiempo real genera una curva de crecimiento con el nimero de ciclos en el
eje x y la fluorescencia en el eje y. El incremento en la fluorescencia es proporcional a la
cantidad de amplicon generada y puede utilizarse para definir el umbral del ciclo. Al ir
alcanzando una meseta, la curva de crecimiento llegara a un punto final fluorescente al
que la tasa de otros factores llega a un limite. Si el ADN del organismo no es detectado
por la reaccion de PCR en tiempo real, la curva de crecimiento sera plana.

3-6
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Figura 3-4. Curva de amplificacién y umbral de ciclo (Ct)

3.7 Sistema 6ptico

Los moddulos utilizados tanto para 6 colores como para 10 colores utilizan el

mismo hardware. Pueden calibrarse como de 6 colores o de 10 colores. El sistema
GeneXpert Dx puede tener modulos de 6 colores o modulos de 10 colores. Consulte los
apartados siguientes dependiendo del tipo de modulos que haya instalados en el sistema:

. Apartado 3.7.1, Modulos de 6 colores
. Apartado 3.7.2, Modulos de 10 colores

3.7.1 Modulos de 6 colores
Dentro del I-CORE, el sistema 6ptico consta de dos bloques (consulte la Figura 3-3):
. Médulo de excitacion de 6 colores: Contiene diodos emisores de luz (LED) de alta
intensidad para excitar las moléculas de fluorocromo indicadoras.
. Médulo de deteccion de 6 colores: Contiene fotodetectores de silicio y filtros para
detectar las seis bandas espectrales.
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3.7.2

Nota

Los bloques opticos se colocan en el interior del médulo I-CORE de modo que sus
aberturas coincidan con las ventanas Opticas del tubo de reaccion, gracias a lo cual es
posible la excitacion y la deteccion de emisiones de la mezcla de reaccion. Mediante
sondas marcadas con diferentes fluorocromos indicadores fluorescentes, se puede
detectar simultineamente un maximo de seis dianas en un mismo tubo de reaccion.

Los espectros de emision de los fluorocromos fluorescentes se pueden superponer y un
fluorocromo concreto puede generar una sefial en mas de un canal. Para compensar la
superposicion de espectros, el sistema utiliza una calibracion y algoritmos de analisis de
datos adecuados para determinar las concentraciones de cada fluorocromo indicador. La
Tabla 3-1 muestra las bandas espectrales de excitacion y deteccion de los seis canales.

Tabla 3-1. Rangos de excitacién y emisiéon del médulo GeneXpert (6 colores)

Canal é6ptico Excitacion (nm) Emisién (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

Modulos de 10 colores

Los modulos de 10 colores requieren la version 6.2 o posterior del software GeneXpert Dx. Si el
sistema GeneXpert Dx va a tener una combinacion de mdodulos de 6 y 10 colores en el mismo
instrumento, necesitara la version 6.5 o posterior del software. Si necesita ayuda, pongase en
contacto con su centro regional del Servicio técnico de Cepheid.

Dentro del I-CORE, el sistema 6ptico consta de dos bloques (consulte la Figura 3-3):

. Médulo de excitacion de 10 colores: Contiene diodos emisores de luz (LED) de alta
intensidad para excitar las moléculas de fluorocromo indicadoras.

. Maodulo de deteccion de 10 colores: Contiene fotodetectores de silicio y filtros para
detectar las diez bandas espectrales.

Los bloques opticos se colocan en el interior del modulo I-CORE de modo que sus
aberturas coincidan con las ventanas Opticas del tubo de reaccion, gracias a lo cual es
posible la excitacion y la deteccion de emisiones de la mezcla de reaccion. Mediante
sondas marcadas con diferentes fluorocromos indicadores fluorescentes, se puede
detectar simultaneamente un maximo de diez dianas en un mismo tubo de reaccion.
Los espectros de emision de los fluorocromos fluorescentes se pueden superponer y un
fluorocromo concreto puede generar una sefial en mas de un canal. Para compensar la
superposicion de espectros, el sistema utiliza una calibracion y algoritmos de analisis de
datos adecuados para determinar las concentraciones de cada fluorocromo indicador. La
Tabla 3-2 muestra las bandas espectrales de excitacion y deteccion de los diez canales.
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Tabla 3-2. Rangos de excitacion y emision del modulo GeneXpert (10 colores)

Canal éptico Excitacion (nm) Emisién (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700
7 450-495 565-590
8 500-550 606-650
9 450-495 606-650
10 500-550 >700

3.8 Calibracion del sistema

Los termistores de la camara de reaccion térmica se calibran a + 1,0 °C en funcion de
las normas trazables al National Institute of Standards and Technology (NIST). Durante
el proceso de fabricacion, la temperatura del sistema de calentamiento se mide a dos
temperaturas: 60 °C y 95 °C. Los coeficientes de calibracion, que corrigen los pequefios
errores de las lecturas sin procesar del termistor de los calentadores se almacenan en la
memoria de cada modulo I-CORE.

El sistema optico se calibra usando concentraciones estandar de los distintos oligos
con fluorocromos fluorescentes sin templar. Para cada canal optico, se sustrae la sefial
producida por el tubo solo (la sefial en blanco) de la sefial sin procesar producida por
el estandar de oligo con fluorocromo para determinar las caracteristicas espectrales.
Con ayuda de las caracteristicas espectrales individuales de los oligos con fluorocromo
puros, las sefiales de una mezcla desconocida de oligos con fluorocromos pueden
descomponerse en las sefiales correctas para los distintos oligos con fluorocromos
contenidos en la mezcla.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 3.9
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Principios de funcionamiento

3-10 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



4 Caracteristicas de rendimiento y
especificaciones

Este capitulo presenta las caracteristicas de rendimiento y las especificaciones del
sistema GeneXpert Dx. Los temas son los siguientes:

Apartado 4.1, Clasificacion del instrumento

Apartado 4.2, Especificaciones generales

Apartado 4.3, Parametros del entorno operativo

Apartado 4.4, Condiciones ambientales para almacenamiento y transporte
Apartado 4.5, Presion actstica

Apartado 4.6, Legislacion de la Union Europea

Apartado 4.7, Tabla de nombres y concentraciones de sustancias peligrosas
Apartado 4.8, Informacion sobre el consumo de energia del producto

Apartado 4.9, Potencia de calor

4.1 Clasificacion del instrumento

El sistema GeneXpert Dx es un dispositivo:

De uso industrial, cientifico y médico (ISM), de tamafio medio, para aplicaciones
industriales y de laboratorio.

Disefiado para uso estatico.
Indicado para utilizarse en todo el mundo.

Indicado para evaluar material biol6gico preprocesado.
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4.2
4.2.1

Especificaciones generales

Especificaciones generales para instrumentos GeneXpert R1
Los instrumentos GeneXpert R1 tienen las especificaciones siguientes:

. Dimensiones y peso:

Tabla 4-1. Dimensiones y peso

Instrumento Ancho Alto Fondo Peso
GX-l R 10,8 cm 34,29 cm 34,29 cm 8,16 kg
(4,2 pulgadas) | (13,5 pulgadas) | (13,5 pulgadas) (18 libras)
GX-IV R1 29,8 cm 35,6 cm 31,1 cm 12 kg
(11,75 pulgadas)| (14 pulgadas) |(12,25 pulgadas) (26 libras)
53 cm 76 cm 38 cm 57 kg
GX-XVIR1 (21 pulgadas) (30 pulgadas) (15 pulgadas) (125 libras)

. Fuente de alimentacion: Calibracion automatica
. Rango de voltaje de CA nominal: 100240 V~, 50-60 Hz
. Fluctuaciones de la red eléctrica: Hasta £10 % del voltaje nominal

. Sobrevoltajes transitorios: Hasta 2.500 V pico (categoria II de tension soportada a
los impulsos)

. Corriente nominal y especificaciones de los fusibles:

Tabla 4-2. Corriente nominal y especificaciones de los fusibles

Instrumento Corriente nominal Tipo de fusibles

GX-I R1 1,5Aa 100 V~, 0,75 A a 200 V~ 250 V~ T2 A (tipo retardado CEI 60127)
GX-IV R1 1,9Aa 100 V~, 0,95 A a 200 V~ 250 V~ T3 A (tipo retardado CEI 60127)
GX-XVI R1 8,24 Aa 100 V~, 4,12 Aa 200 V~ | 250 V~ T6,3 A (tipo retardado CEIl 60127)
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4.2.2 Especificaciones generales para instrumentos GeneXpert R2
Los instrumentos GeneXpert R2 tienen las especificaciones siguientes:

. Dimensiones y peso:

Tabla 4-3. Dimensiones y peso

Instrumento Ancho Alto Fondo Peso
GX-l R2 9,4 cm 30,5¢cm 29,7 cm 4 kg
(3,7 pulgadas) | (12 pulgadas) | (11,7 pulgadas) (9 libras)
GX-Il R2 16,3 cm 30,7 cm 29,7 cm 6,5 kg
(6,4 pulgadas) | (12,1 pulgadas) | (11,7 pulgadas) (15 libras)
GX-IV R2 28,2 cm 30,5 cm 29,7 cm 11,4 kg
(11,1 pulgadas) | (12 pulgadas) | (11,7 pulgadas) (25 libras)
53 cm 65,8 cm 33,8 cm 57 kg
GX-XVIR2 (21 pulgadas) | (25,9 pulgadas) | (13,3 pulgadas) (125 libras)

. Fuente de alimentacion: Calibracion automatica
. Rango de voltaje de CA nominal: 100240 V~, 50-60 Hz
. Fluctuaciones de la red eléctrica: Hasta £10 % del voltaje nominal

. Sobrevoltajes transitorios: Hasta 2.500 V pico (categoria II de tension soportada a
los impulsos)

. Corriente nominal y especificaciones de los fusibles:

Tabla 4-4. Corriente nominal y especificaciones de los fusibles

Instrumento Corriente nominal Tipo de fusibles
1,5Aa 100 vV~
GX-I R2 (Salida de adaptador de CA, Fusibles no reparables
2,5A a 24 Vdc)
1,5Aa 100 v~
GX-Il R2 (Salida de adaptador de CA, Fusibles no reparables
2,5A a 24 Vdc)
250 V~T3 A
CX-IVR2 1,4 A2 100 v~ (tipo retardado CEl 60127)
250 V~T6,3 A
CX-XVIR2 6,16 A2 100V (tipo retardado CEI 60127)
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4.3 Parametros del entorno operativo

El laboratorio debe cumplir los requisitos siguientes:

. Entorno general: Solo interiores

. Nivel de contaminacién: 2

. Temperatura de funcionamiento: 15-30 °C

. Humedad relativa: 10 %95 %, sin condensacién

Coloque el sistema GeneXpert Dx alejado del calor y de los conductos de aire
acondicionado. No coloque el instrumento directamente bajo rejillas de ventilacion o a la
luz solar directa. Mantenga siempre cerradas las puertas de los modulos del instrumento,
cuando el sistema no se esté utilizando.

4.4 Condiciones ambientales para almacenamiento y
transporte
Las condiciones de almacenamiento requeridas son las siguientes:
. Temperatura: De -30 °C a +45 °C

. Humedad: 0 %-95 %, de humedad relativa sin condensacion

4.5 Presion acustica

Las especificaciones de la presion acustica son las siguientes:
. Rango de presion acustica audible: < 85 dB (nivel de referencia de 20 pPa)

. Presién ultrasénica entre 20 y 100 kHz: < 94,5 dB de nivel de presion actstica
(nivel de referencia de 20 pPa)

. Presion acustica maxima: En bandas de tercio de octava de 40 kHz
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4.6 Legislacidon de la Unién Europea

4.7

Los sistemas GeneXpert Dx han sido disefados y probados para cumplir con los
requisitos de las directivas y los reglamentos de la Union Europea correspondientes. La
Declaracion de conformidad puede proporcionarse a los clientes a través del servicio
técnico de Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara mas

informacion.

Tabla de nombres y concentraciones de sustancias
peligrosas

Nombre del producto: Sistema GeneXpert Dx
Numero de modelo del producto: GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2

Nombre de sustancia peligrosa
Nombre del componente (Pb) (Hg) CD (Cr6+) (PBB) (PBDE)
Cartucho desechable GeneXpert (0] (0] (0] (0] @) @)
Subconjuntos de cables (0] (0] (0] (0] 0] 0]
Piezas de plastico (0] (0] (0] (0] @) @)
Lamina de metal (0] (0] (0] (0] O O
Hardware (tornillos, pernos, etc.) (0] (0] (0] (0] O O
Simconbro g ent o | o [ o] o] o] o
iCr:;rj;J;lct)os de placa de circuito X o o o 0 0
Transductor piezo ultrasénico X (0] (0] (0] (0] (0]

Esta tabla se ha preparado de conformidad con las disposiciones de la norma SJ/T 11364-2014
O: Indica que las sustancias toxicas o peligrosas contenidas en todos los materiales homogéneos utilizados para esta pieza estan
por debajo del requisito de limite establecido en la norma GB/T 26572.
X: Indica que las sustancias téxicas o peligrosas contenidas en al menos uno de los materiales homogéneos utilizados para esta
pieza estan por encima del requisito de limite establecido en la norma GB/T 26572.

4.8

Informacién sobre el consumo de energia del

producto
Identificador de Clase de Consumo de Consumo de

Nombre del modelo del rendimiento | Consumo de energia | energia anual energia en

proveedor proveedor energético en modo activo (W) (kWh) espera (W)
Cepheid GeneXpert GX-I G 61 263 58
Cepheid GeneXpert GX-I G 85 372 71
Cepheid GeneXpert GX-IV G 100 489 83
Cepheid GeneXpert GX-XVI G 270 1168 170
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4.9 Potencia de calor

Nombre del Identificador de modelo

proveedor del proveedor BTU/h
Cepheid GeneXpert | R2 208
Cepheid GeneXpert Il R2 290
Cepheid GeneXpert IV R2 341
Cepheid GeneXpert XVIR2 921
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5 Instrucciones de funcionamiento

En este capitulo se explica como utilizar el sistema GeneXpert Dx para procesar una
prueba de diagndstico in vitro (DIV) y gestionar los datos de los resultados. Los temas
son los siguientes:

. Apartado 5.1, Flujo de trabajo tipico

. Apartado 5.2, Primeros pasos

. Apartado 5.3, Utilizacion de la ventana del sistema

. Apartado 5.4, Comprobacion de la lista de definiciones de ensayo disponibles
. Apartado 5.5, Uso del escaner de codigo de barras

. Apartado 5.6, Creacion de una prueba

. Apartado 5.7, Configuracion del enmascaramiento de resultados de la prueba
. Apartado 5.8, Carga de un cartucho en un modulo del instrumento

. Apartado 5.9, Inicio de la prueba

. Apartado 5.10, Supervision del proceso de prueba

. Apartado 5.11, Detencion de una prueba en curso

. Apartado 5.12, Visualizacion de resultados de la prueba

. Apartado 5.13, Edicion de la informacion de la prueba

. Apartado 5.14, Generacion de informes de resultados de la prueba

. Apartado 5.15, Exportacion de resultados de la prueba

. Apartado 5.16, Carga de resultados de la prueba en el host

. Apartado 5.17, Administracion de datos de resultados de la prueba

. Apartado 5.18, Realizacion de tareas de administracion de base de datos
. Apartado 5.19, Purgar pruebas de la base de datos

. Apartado 5.20, Visualizacion e impresion de informes

. Apartado 5.21, Funcionamiento con conectividad con el host

. Apartado 5.22, Configuracion de la conectividad del Cepheid Link

. Apartado 5.23, Informacion del sistema

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 5-1
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Instrucciones de funcionamiento

Importante

5.1

El soporte para Windows 7 finaliz6 el 14 de enero de 2020. Microsoft ya no suministra
actualizaciones de seguridad ni servicio técnico para el sistema operativo Windows 7.
Es esencial que actualice ahora su equipo a un sistema operativo mas reciente, como
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, péngase en contacto con su servicio técnico de Cepheid local si tiene alguna
pregunta sobre el uso de Windows 7.

Flujo de trabajo tipico

La tabla 5-1 muestra el flujo de trabajo tipico para procesar una muestra con el sistema
GeneXpert Dx.

Tabla 5-1. Flujo de trabajo tipico para procesar una muestra

Paso Tarea Apartado
1. Iniciar el GeneXpert Dx System. Apartado 5.2.3
2. Realizar las tareas de gestion de la base de datos. Apartado 5.18
3 Compruebe la lista de ensayos disponibles. Importar los archivos de Apartado 5.4 y
’ definicion de ensayo si es necesario. Apartado 2.16
4. Preparar el cartucho GeneXpert especifico del ensayo. (s:gnesnu\l}(e’;I}f:\t%r?[c);fttzci?
5. Crear una prueba. Apartado 5.6
6. Cargar un cartucho en un médulo del instrumento. Apartado 5.8
7. Iniciar la prueba. Apartado 5.9
8. Supervisar el progreso de la prueba. Apartado 5.10
9. Ver los resultados de la prueba. Apartado 5.12
10. | Generar los informes de resultados de la prueba. Apartado 5.14
11. Exportar los resultados de la prueba. Apartado 5.15
12. | Administrar los datos de los resultados de la prueba. Apartado 5.17
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5.2 Primeros pasos

En este apartado se describen las tareas basicas del sistema.

. Apartado 5.2.1, Encendido y apagado del instrumento

. Apartado 5.2.2, Encendido del ordenador

. Apartado 5.2.3, Inicio del software

. Apartado 5.2.4, Inicio de una sesion con el software en funcionamiento
. Apartado 5.2.5, Cierre de sesion

. Apartado 5.2.6, Cambio de contrasefia

5.2.1 Encendido y apagado del instrumento

El instrumento GeneXpert debera encenderse antes de que se inicie el software del GeneXpert. Si

Nota . . i )
el instrumento no se enciende primero, el software no lo reconocera.

El interruptor de alimentacion se encuentra en la parte posterior inferior del instrumento.
El interruptor puede accionarse desde cualquier lado desde la parte delantera del
instrumento.

Para encender el instrumento, presione el interruptor para colocarlo en la posicion de
encendido (]). La luz pequeiia de color azul de la parte frontal del instrumento se
enciende.

Para apagar el instrumento, presione el interruptor para colocarlo en la posicion de
apagado (O).

Importante Cepheid recomienda apagar el instrumento y el ordenador al menos una vez por semana.

5.2.2 Encendido del ordenador

Una vez instalado el ordenador del sistema GeneXpert Dx, siga este procedimiento para
encenderlo e iniciar una sesion en el sistema.

1.  Encienda el ordenador del sistema GeneXpert Dx.

2. Espere a que se inicialice el sistema.
En Windows 7, aparece la pantalla Cuenta de Windows. Consulte la figura 5-1.

En Windows 10, aparece la pantalla Bloqueo de Windows. Consulte la figura 5-2.
Haga clic en cualquier lugar de la pantalla para mostrar la pantalla Cuenta y
contrasefia de Windows. Consulte la figura 5-1.
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. Windows / Professional

Figura 5-1. Pantalla Cuenta de Windows 7

11:44

Monday, January 27

Figura 5-2. Pantalla Bloqueo de Windows 10

3. Enla pantalla Cuenta de Windows, seleccione la cuenta de usuario Cepheid-Admin
(consulte la figura 5-1 y la figura 5-4).

*  En Windows 7, aparece la pantalla Contrasefia de Windows. Consulte la
figura 5-3.

*  En Windows 10, aparece el campo de la contrasefia de la cuenta de usuario
Cepheid. Consulte la figura 5-4.
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El ordenador del sistema GeneXpert Dx estd configurado con dos cuentas de
Windows. La cuenta Cepheid-Admin esta configurada para tareas de administrador
tales como actualizaciones de software, configuracion del sistema y funcionamiento
normal; la cuenta Cepheid-Techsupport solo debe ser utilizada por el servicio técnico
de Cepheid. Consulte la figura 5-1 y la figura 5-4.

Precaucion . 7 - - — ”
Debe iniciar la sesién con la cuenta Cepheid preconfigurada. Si inicia sesion con un nombre
de usuario y un perfil diferentes, la configuracion de administracion de energia no sera la
correcta.

Cepheid-Admi
T
k - -
| Switch User |
. Windows 7 Professional
Figura 5-3. Pantalla Contraseia de Windows 7

Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura 5-4. Pantalla Cuenta y contraseia de Windows 10
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4. En la pantalla Contraseiia de Windows (consulte la figura 5-3 y la figura 5-4),
introduzca la contrasefia asignada por el administrador del sistema.

Precaucion
- No cambie el perfil del usuario de Cepheid. La modificaciéon del perfil puede ocasionar la
pérdida de datos durante una prueba.
-

5.2.3 Inicio del software

Encienda siempre el instrumento antes de iniciar el software.

Nota L - .
Finalice siempre la sesion del software antes de apagar el instrumento.

El software del GeneXpert Dx se inicia automaticamente después de iniciar la sesiéon en
Windows. Si el software del GeneXpert Dx se cierra manualmente, podra iniciarse de
una de las dos formas siguientes:

1.  En el escritorio de Windows, haga doble clic en el icono de GeneXpert Dx. Consulte
la figura 5-5.

Figura 5-5. Icono de acceso directo del GeneXpert Dx System

0
En la barra de tareas de Windows, haga clic en el icono de Windows, y seleccione
Todos los programas > Cepheid > GeneXpert Dx.
2. Aparece la pantalla Inicio de sesion.

Cada vez que se inicia el software, aparece el cuadro de dialogo Inicio de sesion, que
solicita el nombre de usuario y la contrasefa (consulte la figura 5-6). En el cuadro
Nombre de usuario, escriba su nombre de usuario del GeneXpert Dx. En el cuadro
Contrasena, escriba la contrasefia. Haga clic en Aceptar para conectarse e iniciar el

software.
-
n Inicio de sesidn &J

Nombre de usuario |basict |

Contrasefia |eeeees| |

\ Aceptar l Cancelar

Figura 5-6. Cuadro de dialogo Inicio de sesién

Aparece la ventana GeneXpert Dx System. Consulte la figura 5-7.
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Nota

Importante

Nota

ﬂ GeneXpert® Dx Sysw - - -

El software GeneXpert Dx funciona con Windows 7 y Windows 10. Las pantallas mostradas en este
manual son del software GeneXpert Dx ejecutado en Windows 7. Las pantallas del software
GeneXpert Dx ejecutado en Windows 10 seran parecidas.

Si el cuadro de dialogo Inicio de sesion no aparece durante el inicio del software, pongase
en contacto con el administrador del sistema GeneXpert Dx.

Si olvida su contrasefia y no puede acceder, pongase en contacto con su administrador y
solicite el restablecimiento de la contraseia. El bloqueo del acceso impide temporalmente
su acceso al sistema durante un periodo de tiempo determinado (de 15 a 60 minutos,
dependiendo de la configuracion del administrador). Si solicita al administrador el
restablecimiento de la contraseiia, puede reducir el tiempo sin acceso.

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Acerca de

|5

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba i 5 Mantenimiento
Médulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo | Estado
Nombre Id. Id. Nombre . Fecha
de médulo Ensayo T Progreso Estado restante de T de mod. Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de inicio
la prueba error
Al Dizponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Il[Av ...............................................................................................................................................................................................................................
Figura 5-7. Ventana GeneXpert Dx System
La mayoria de las pantallas mostradas en este manual se mostraran en un inicio de sesion de
Nota usuario de tipo detalle. Se mostrara un inicio de sesién de usuario de tipo basico para visualizar las
pantallas relacionadas con ese usuario especifico y, cuando sea preciso, se mostrara el inicio de
sesion de usuario de tipo administrador.
Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 5.7
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5.2.3.1 Recordatorio de Administracion de base de datos

1. Sino esta seleccionada la casilla Recordatorios de administracion de la base de datos
en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (consulte la figura 2-77), el
cuadro de didlogo Administracion de base de datos (consulte la figura 5-8) no se
mostrard y no sera necesario realizar ninguna accion relacionada con la base de
datos. El software continuara cargandose y puede ir al Apartado 5.2.3.2 para
continuar con la secuencia de inicio.

(0]

2. Siesta seleccionada la casilla Recordatorios de administracion de la base de datos en
el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (consulte la figura 2-77), el cuadro
de dialogo Administracion de base de datos (consulte la figura 5-8) se mostrara
sobre la ventana GeneXpert Dx System, con un mensaje que le presunta si desea
realizar las tareas de administracion de base de datos.

Administracién de base de datos |&.

V?j ¢Desea realizar tareas de administracion de la base de datos?

[si]fmo

Figura 5-8. Cuadro de dialogo Administracion de base de datos

A. Sihace clic en No en el cuadro de didlogo Administracion de base de datos
(consulte la figura 5-8), el software del GeneXpert Dx se contintia cargando y
puede pasar al Apartado 5.2.3.2.

0
B. Si hace clic en Si en el cuadro de dialogo Administracion de base de datos

(consulte la figura 5-8), se le pedira que seleccione la tarea que se ejecutara
(consulte la figura 5-9).

Segun los privilegios del usuario, es posible que no se muestren todas o algunas de las cuatro

Nota opciones en el cuadro de didlogo Administracion de base de datos. Consulte la figura 5-9.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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ﬂ Administracion de baze de datos &J

\ Seleccione la tarea y haga clic en [Continuar] para seqguir.

(% Copia de seguridad de base de datos

) Restauracion de la base de datos

) Compactar base de datos \

Cancelar Continuar

Figura 5-9. Cuadro de didlogo Administracién de base de datos

Seleccione el boton correspondiente para las tareas de gestion de la base de datos
que quiera llevar a cabo. Estas son: Copia de seguridad de base de datos,
Restauracion de la base de datos o0 Compactar base de datos.

Consulte el apartado 5.18, Realizacion de tareas de administracion de base de datos
para obtener detalles sobre como realizar cada una de las tareas de administracion de
base de datos.

Haga clic en el boton Continuar (consulte la figura 5-9) para realizar la tarea de
administracion de base de datos que desee.

Tras finalizar la tarea de administracion de base de datos, aparece un cuadro de
dialogo de confirmacion. Haga clic en Aceptar y, a continuacion, en el boton
Cancelar del cuadro de didlogo Administracion de base de datos.

El cuadro de didlogo Administracion de base de datos desaparece de la ventana
GeneXpert Dx System. Vaya al Apartado 5.2.3.2.

5.2.3.2 Recordatorio de vencimiento del almacenamiento

Si no ha caducado un almacenamiento, o si la configuracion de almacenamiento en la
figura 2-79 esta ajustada a Manualmente, la figura 5-10 no se mostrara y puede ir
directamente al Apartado 5.3.

Si ha caducado un almacenamiento, se mostrara el cuadro de dialogo Recordatorio de
almacenamiento de pruebas (consulte la figura 5-10).

Recordatorio de almacenamiento de pruebas &J

r?j El archivo esta vencido. ¢Quiere almacenar ahora?

si || wo |

Figura 5-10. Cuadro de dialogo Recordatorio de almacenamiento de pruebas
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Si no desea almacenar, haga clic en No en el cuadro de didlogo Recordatorio de
almacenamiento de pruebas (consulte la figura 5-10). Contintie con la secuencia de inicio
sin almacenar, en el Apartado 5.3.

o

Si desea almacenar, haga clic en Si en el cuadro de dialogo Recordatorio de
almacenamiento de pruebas (consulte la figura 5-10) para continuar con la secuencia de
inicio con almacenamiento. Aparece el cuadro de dialogo Seleccionar pruebas para su
almacenamiento. Consulte la figura 5-11.

[ Encubrir ID
[ Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar (recomendado mensualmente)

Estado
1d. paciente e Smrds Usuario Resultado Ensayo Estado |  de fid oy
e e de inicio
| _H112B?4895762R _SD142231 lA1 _Detail User _ERROR _XperlElCR-ABLMonilorIS _Anulado Error _03#1911910:01:14 2
[J |H112874895762R |SD142231 a1 |Detail User  INEGATIVO Xpert CDIFFICILE Realizado |Aceplar |03119/19 09:58:37 |/
[J |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE.._HIV-1 QuantIUO CE Realizado Aceptar >0310811915:47:13 7]
[J |negative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantIUO CE Realizado |Aceptar  03/08/19 15:45:43
[J |H351890386682R |FT343558 k2 [Detail User  HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantlUOCE  |Realizado |Aceptar 03108119 15:42:27 2
[ | VH351890332682T lHGESG?BB .AZ _Admlnislrallon.‘.‘HIVd DETECTE‘..lHIV-1 QuantIUO CE .Realizado ‘Aceplar ’0310811914:57:16
J 0386682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IlUO CE lReaIizado Aceptar 03/08/19 14:55:27 /
[ 51890377714R _HA245614 A1 VDetaiI User ERROR [Xpert CDIFFICILE Realizado ‘Error 04/29/19 15:56:42 4
H351890377714R | HA245621 A1 DDetailUser ~ NORESULT  Xpert CDIFFICILE Realizado |Cargar er... 04120/19 15:56:42
d _H351B?5882682R _TI'555698 =k! _Basic User _ERROR _HIV-1 QuantIUO CE _Anulado _Ermr _0411611914:57238
[ |H351890382682R [TG478589 B2 |Administration ... HIV-1 NOT DET... |HIV-1 QuantlUOCE  |Realizado |Aceptar  |04/16/19 14:52:39
[ |H351890345682R |CR538763 lEM VAdmlniSllallon ... MTB NOT DETE...lXpen MTB-RIF US IVD Realizado AAceplar 04/16/19 13:39:27
[J |H39590382682R |KW630987 |B3 |Administration ... MRSANEGATIV... \Xpert SA Nasal Complet..vReaIizado ‘Aceptar 04/16/19 13:38:00
[0 H351873382682R |GH487365 A3 |Administration ... MRSANEGATIV... [Xpert SA Nasal Complet... Realizado |Aceptar  |04/16/19 13:36:08
[1 |H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet... Realizado Aceptar 04/16/19 13:34:19 | ¥
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar Seleccionar
todos todos resaltados resaltados nuevo archivo
U
I Aceptar ! I Cancelar ’
Figura 5-11. Pantalla Seleccionar pruebas para su almacenamiento
Para almacenar las pruebas, realice del paso 2 al paso 7 del procedimiento indicado en el
apartado 5.17.1, Almacenamiento de las pruebas. Cuando haya finalizado el
almacenamiento, continte con el Apartado 5.3.
5-10 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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5.2.4 Inicio de una sesion con el software en funcionamiento

Si otro usuario ha iniciado una sesion en el sistema, no es necesario que cierre su sesion
antes de iniciar una sesion. Para iniciar la sesion en el software mientras se ejecuta el
software: en el menu Usuario, haga clic en Inicio de sesién. Consulte la figura 5-12.

Introduzca la informacién en el cuadro de didlogo Inicio de sesion (consulte la
figura 5-6). Se iniciara su sesion en el sistema y se cerrara automaticamente la sesion del
otro usuario.

Si olvida su contrasefia y no puede acceder, pongase en contacto con su administrador y
solicite el restablecimiento de la contraseia. El bloqueo del acceso impide temporalmente

Nota su acceso al sistema durante un periodo de tiempo determinado (de 15 a 60 minutos,
dependiendo de la configuracion del administrador). Si solicita al administrador el
restablecimiento de la contraseiia, puede reducir el tiempo sin acceso.

[ (=[G )
Usuario Detail User|
Inicio de sesio| .v ' 10
Cambiar contrasefia (Qi ] ®)
Cerrar sesion \' ‘ N
Salir Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos p Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre . = Fecha
de médulo Ensayo Iiestra Progreso Estado restante de muestra de méd. Usuario ) y de de micio
la prueba error
A1 Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
A4 Disponible
Figura 5-12. Menu Usuario (Inicio de sesién)
Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 5-11
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5.2.5 Cierre de sesion

Para cerrar la sesion del software: en la ventana GeneXpert Dx System, ment Usuario,
haga clic en Cerrar sesion. Consulte la figura 5-13.

Dx System ‘ = (= ii&‘
on de fo rar | nimiento Acercade Usuario Detail User
l ﬂ
Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos D S Mantenimiento
Modulos 5 Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
d:or:nnélzirSw Ensayo mu'g;tm Progreso | Estado | restante de mulgétm :g"r::::: Usuario | R yo |Estad de d?ﬁ"l?io
la prueba error
A1l Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figura 5-13. Menu Usuario (Cerrar sesion)
La ventana del GeneXpert Dx System muestra Sesion de usuario cerrada. Debera cerrar
la sesion si no va a trabajar con el sistema a lo largo de un periodo de tiempo
prolongado. Cerrando la sesion evitard que el software registre las actividades de otros
usuarios con su cuenta.
Nota Si cierra la sesion mientras se esta realizando una prueba, el sistema finaliza la prueba y guarda
los resultados.
5.2 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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5.2.6 Cambio de contrasena

Para mantener la seguridad del sistema, los usuarios deberan cambiar su contrasefia cada
Importante 90 dias

Nota No se solicitaran cambios de contrasefa a los usuarios remotos.

Cepheid recomienda que los usuarios cambien su contrasefia cada 90 dias para proteger
su identidad en el sistema GeneXpert Dx. Es posible que su centro cuente con requisitos
adicionales para el cambio de contrasenas. Siga las politicas de su centro sobre las
contrasefias. Para cambiar la contrasefia del software del GeneXpert Dx:

1. Enlaventana GeneXpert Dx System, vaya al mena Usuario y haga clic en Cambiar
contrasefia. Consulte la figura 5-14. Aparece el cuadro de dialogo Cambiar

contrasefia (consulte la figura 5-15).

\ﬂléf

@ Dx System

iento Acercade Usuario Detail Use!

o & B B

Ver resultados Definir ensayos Mantenimiento

ario | Administracion de dgtos Informes Cc
Inicio de sesion
Cambiar contrasefia

W
Cerrar sesion l(&ii

Salir Comprobar estado Detener la prueba

Pruebas desde el inicio

Modulos N
Tiem, Estado
d::;"z:b Ensayo mulg;tm Progreso Estado rs;a:jg:e ; mu':;tm :::Tn.:: Usuario | Resultado | Ensayo |Estado e(::, ; d':ee;'rio ¥
A1l Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

Figura 5-14. Menu Usuario: Cambiar contrasena

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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Cambiar contrasenia &

% Contraseiia actual lesseee ]

Nueva contrasefia |nun |

Confirmar contrasefia nueva |"""| J

Aceptar Cancelar

Figura 5-15. Cuadro de dialogo Cambiar contraseina
2.  En el cuadro Contrasefa actual, escriba la contrasefa actual.

3.  Enlos cuadros Nueva contrasefia y Confirmar nueva contraseia, escriba la nueva
contrasefia (debe tener entre 6 y 10 caracteres).

4. Haga clic en Aceptar para guardar los cambios.
5. Aparecera un cuadro de didlogo que indicara que la contrasefia se ha cambiado
correctamente. Haga clic en Aceptar para cerrar el cuadro de dialogo.

Si la contrasefia no cumple los requisitos minimos, se mostrara un cuadro de dialogo
con los requisitos. Haga clic en Aceptar para regresar al cuadro de didlogo Cambiar
contrasefia y cerrar el cuadro de dialogo.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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5.3

ﬂ GeneXpert® Dx System

Utilizacion de la ventana del sistema

Cuando se inicia el software del GeneXpert Dx se muestra la ventana GeneXpert Dx
System. La figura 5-16 muestra un ejemplo de la ventana GeneXpert Dx System.

Segun qué permisos tenga, la ventana de la figura 5-16 podria presentar ligeras
variaciones. Si desea obtener informacion sobre el perfil y los permisos de usuario,
pongase en contacto con el administrador del sistema GeneXpert Dx.

Al hacer clic en Comprobar estado, Ver resultados, Definir ensayos o Mantenimiento en la
barra de ments, el contenido de la ventana cambia y aparece un nuevo menu en la barra
de menus. Por ejemplo, si hace clic en Ver resultados, la ventana Ver resultados
reemplaza el contenido de la ventana actual. Ademas, el ment Ver resultados aparece en
la barra de menus para que pueda tener acceso a estas funciones desde el ment.

nﬁh$1

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Acerca de Usuario Detail Use

N Bp M E N

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos D Mantenimiento
Médulos d Pruebas desde elinicio
Tiempo 4 Estado
Nombre Id. 5 Id. Nombre . Fecha
de méduto Ensayo T Progreso Estado restante de f§ T de méd. Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de inicio

la prueba i error

Al Disponible :

A2 Disponible

A3 Disponible

Ad Disponible

N 2 R e
Figura 5-16. Ventana GeneXpert Dx System
Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 5-15

303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Instrucciones de funcionamiento

5.4 Comprobacion de la lista de definiciones de ensayo
disponibles

Antes de iniciar una prueba de diagnoéstico in vitro, debe comprobar si la definicion de
ensayo que desea utilizar ya se ha cargado en el software. Para ello:

1. En la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Definir ensayos. Se mostrara la
ventana Definir ensayos (consulte la figura 5-17).

2. Enlalista Ensayo, en la parte izquierda de la ventana, compruebe si esta incluida la
definicion del ensayo que desea utilizar. Los cartuchos no funcionaran con una
version del ensayo que no coincida con la informacion del codigo de barras del
cartucho. Aseguirese de utilizar la Glltima version del archivo de definicion de ensayo.

3. Siel ensayo no aparece en la lista, importe el archivo de definicion del ensayo.
Consulte el apartado 2.16.1.3, Importacion de definiciones del ensayo del DVD.
Debe tener permiso para importar las definiciones de ensayos. Si no tiene permiso,
poéngase en contacto con el administrador del sistema GeneXpert Dx.

Lista de ensayos disponibles

n GeneXpert® Dx System

Xpert CDIFFICILE 3
DEMO_MELT1_1

=5 |

Usuario Administracion de datos Infol s Configurar Mantenimiento Definir ensayos Acercade Usuario Detail Useri

~7 [
>y
frlg’ ﬁi

Crear prueba Cemprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos yefir 0s Mantenimiento
Ensayo Nombre de ensayo Xpert MRSA_SA Nasal
Nombre Vers. Version 1
HIV-1 Quant IUO CE 1 RS e
Xpert GBS 3 Tipo de ensayo Diagnaéstico in vitro
Xpert Flu A Panel 3|
Xpert EV Assay 3 Descargo de For In Vitro Diagnostics Use Only.
Xpert MRSA_SA Nasal 1 responsabilidad del
Ensayo sin nombre ensayo

Fecha ultima modificacion 12/04/2017:21:40

Tipo de cartucho Camaras

Nombre

2-Reagent 2

Eliminar

S-Sample
1-Reagent 1

Mover al inicio @ Importar

Figura 5-17. Ventana GeneXpert Dx System - Definir ensayos
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5.5 Uso del escaner de codigo de barras

El uso del escaner de mano es similar para todas las operaciones de exploracion, por ejemplo el
Nota escaneo del Id. del paciente, Id. de la muestra y el codigo de barras del cartucho, si bien esta
seccion describe el escaneo del cédigo de barras del cartucho. Consulte la figura 5-18.

Para escanear un codigo de barras del cartucho, siga las instrucciones indicadas en esta
seccion.

1. Para escanear el codigo de barras, sujete el escaner a una distancia entre 20 y 25 cm
(entre 8 y 10 pulgadas) del codigo de barras y alinee el laser del escaner con la
imagen del codigo de barras. La figura 5-18 muestra el escaneo del codigo de barras
de un cartucho.

2. Cuando la alineacion sea correcta, presione el control del disparador en el escaner.
Sonara un pitido audible.

Si el cédigo de barras en el cartucho estd dafado o manchado y no se puede escanear, omita el
cartucho y pongase en contacto con Servicio técnico de Cepheid para obtener un cartucho de

Nota repuesto, si es necesario. Si el escaner de cadigo de barras esta dafiado, configurado
incorrectamente o si se ha perdido, péongase en contacto con Servicio técnico de Cepheid.
Escaner
Figura 5-18. Escaneo de un coédigo de barras del cartucho
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5.6

Precaucion

Nota

Importante

Nota

Nota

Creacién de una prueba

La informacion proporcionada en el cuadro de didlogo Crear prueba se guarda
automaticamente al iniciar la prueba. Si cierra el cuadro de dialogo Crear prueba antes de
iniciar la prueba, se perdera toda la informacion.

Para las capturas de pantalla mostradas en este manual, el campo ld. de paciente se muestra
como activado y los campos ID 2 del paciente y Nombre del paciente también estan activados.
Los campos Id. paciente, ID 2 del paciente y Nombre del paciente son opcionales y pueden
dejarse en blanco si no son necesarios. Si estas opciones no estan activadas en la pantalla de
configuracién del sistema, no se mostraran. Ademas, la opcion Datos demograficos del paciente
solamente se mostrara si ha sido activada por el administrador del sistema GeneXpert Dx (consulte
el Apartado 2.14, Configuracién del sistema).

Escanear el Id. del paciente, el Id. de la muestra y la etiqueta del cartucho reduce el numero de
errores de escritura y ayuda a asegura que el Id. del paciente, el Id. de la muestra y los resultados
de la prueba estan correctamente vinculados. Si las opciones de escaneo de codigo de barras no
estan activadas, el Id. del paciente, el Id. de la muestra y la informacién del ensayo pueden
introducirse manualmente.

Los simbolos siguientes no pueden utilizarse para Id. muestra, Id. del paciente, ID 2 del
paciente, Nombre propio, Apellidos, Otro tipo de muestrao Notas: | @ A~ \ & /:*?"<>'

$%!;()-

Cuando se crea una prueba, se crea un registro de como se procesa una muestra. Este
registro incluye el Id. del paciente, el Id. de la muestra, la informacion del ensayo, el Id.
del médulo del instrumento y el tipo de prueba. Ademads, también se incluye informacion
de ID 2 del paciente, Nombre propio, Apellidos y Datos demograficos del paciente, si se ha
activado (seleccionado) en la configuracion del sistema.

Los datos demograficos de los pacientes no se pueden editar después de la entrada de datos.

En las pantallas mostradas en este ejemplo, las opciones ID 2 del paciente, Nombre, Apellido y
Datos demograficos del paciente estan habilitadas. Si alguna de dichas opciones no esta
habilitada, las pantallas tendran un aspecto diferente.
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Para crear una prueba:

1. Enla ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Crear prueba en la barra de
menus. Aparece el cuadro de dialogo Escanear cddigo de barras de Id. del paciente.
Consulte la figura 5-19.

2. Escanee el codigo de barras de Id. del paciente con el escaner de c6digos de barras
suministrado. Consulte el Apartado 5.5. Aparece el cuadro de didlogo Escanear
codigo de barras de Id. de la muestra. Consulte la figura 5-20.

Para introducir manualmente el codigo de barras de Id. del paciente, haga clic en el
botén Entrada manual. Se mostrara el cuadro de didlogo Introduccion manual del
codigo de barras del Id. de paciente. Introduzca el cédigo de barras del 1d. del
paciente en el campo C6d. barras Id. pac. y haga clic en Aceptar.

1d. paciente | |

1d. muestra | |

ID 2 del paciente | |
Apellidos | | Nombre propio

Fecha de nacimiento AAAA/MM/DD ’7 Caodigo postal

Sexo <N|nguno> 7
Escanear codigo de banas de Id. del paciente
| <Ningunc> Escanee codigo de barras Id. paciente.
Seleccionar médulo

Id. del lote
Tipo de prueba | Muestra Entrada manual | | Cancelar

Tipo de muestra

Notas

[ Escanear cédigo de barras de cartucho | { Cancelar |

Figura 5-19. Ventana Crear prueba y cuadro de didlogo Escanear cédigo de barras de Id. del paciente
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( Id. paciente |H1 12874895762R |

Id. muestra I

ID 2 del paciente |

Apellidos |

J Nombre propio |

Fecha de nacimiento |AsAANMDD r Cédigo postal

Escanear codxgo de barras de Id. de la muestra

[

1

<Ning

Seleccionar médulo
Id. del lote

Escanee codigo de barras Id. muestra.

Tipo de prueba | Muestra

Tipo de muestra

\ Entrada manual | | Cancelar

Notas

] Escanear cédigo de barras de cartucho |

| Cancelar |

Figura 5-20. Ventana Crear prueba y cuadro de didlogo Escanear coédigo de barras de Id. de la muestra

3.

Escanee el codigo de barras del Id. de la muestra con el escaner de co6digos de barras

suministrado. Consulte el Apartado 5.5. Aparecera el cuadro de didlogo Escanear
codigo de barras de cartucho. Consulte la figura 5-21.

Para introducir manualmente el codigo de barras del Id. de la muestra, haga clic en el
boton Entrada manual. Aparecera el cuadro de dialogo Introduccién manual del
codigo de barras del Id. de la muestra. Introduzca el coédigo de barras del Id. de la
muestra en el campo Céd. barr. Id. muest. y haga clic en Aceptar.
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| Id. paciente
Id. muestra

ID 2 del paciente
Apellidos

Fecha de nacimiento

Sexo

[H112874895762R |

[sD142231 |

! |

[ | Nombre propio |

oo .| Cogopostal [______]

atnieal i

vl c

g g

=

i

n Escanear c6digo de barras de cartucho

Seleccionar médulo
Id. del lote
Tipo de prueba

Tipo de muestra

Notas

Escanee codigo de barras del cartucho.

\\ Entrada manual | | Cancelar

——
—

Muestra

| Escanear cédigo de barras de cartucho ] J Cancelar |

Figura 5-21. Cuadro de didlogo Escanear cédigo de barras de cartucho

4.

Escanee el codigo de barras del cartucho con el escaner de codigos de barras
suministrado. Consulte el Apartado 5.5. Se muestra el cuadro de didlogo Crear
prueba, tal como se aparece en la figura 5-23. Tenga en cuenta que el software
introduce automaticamente la informacion requerida en la ventana Crear prueba.

Para introducir manualmente el c6digo de barras del cartucho, haga clic en el boton
Entrada manual (Manual Entry). Se abrira el cuadro de dialogo Introduccion manual
del cédigo de barras del cartucho (Manual Cartridge Barcode Entry). Introduzca la
informacion del codigo de barras del cartucho (todos los nimeros incluido el nimero
de serie del cartucho, véase la figura 5-22) en el campo Céd. barras cartucho
(Cartridge Barcode) y haga clic en Aceptar (OK).
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Importante

Importante

Importante

Id. del lote de
, / reactivos
s0:0-f—— Fecha de

caducidad

Ensayo —

Codigo de barras del
cartucho (Esta formadoensu gy
totalidad por nimeros e
incluye el numero de serie
del cartucho)

Numero de serie del
cartucho

Figura 5-22. Cartucho GeneXpert

Escriba la informacion del cartucho con precision. Esta informacién aparecera en todos los
informes de resultados y pacientes.

Para asegurar la exactitud de los resultados, asegurese de utilizar el mismo cartucho
escaneado e introducido manualmente en Crear flujo de trabajo de la prueba (Create Test
Workflow) en la prueba (consulte el paso 4, mas arriba). (No cambie ni sustituya los
cartuchos después de escanear y de que hayan comenzado otras preparaciones).

Si en el menu desplegable ve varios ensayos, seleccione el que desee.

5. (Opcional) Si ID 2 del paciente esta activado, coloque el cursor en el campo. E1 ID 2
del paciente puede escanearse o introducirse manualmente en el campo.

6. (Opcional) Si Nombre de paciente esta activado, coloque el cursor en el campo
Apellidos, introduzca los apellidos del paciente; a continuacion, coloque el cursor en
el campo Nombre propio ¢ introduzca el nombre del paciente (consulte la
figura 5-23).
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1d-paciente |H112874895762R |
1d. mue! SD142231 |
ID 2 del paciente |1234567 |
Apellidos fPatient Last Name 1 Nombre propio [Patient First Name 1| |
Fecha de nacimi®io |AAAAMM/DD B Cadigo postal
Sexo | <Ninguno> v Grupo étnico [ <Ninguno> v |
Nombre Version
Seleccionar ensayo [ Xpert-C. difficile G2 2 v |
Seleccionar médulo | A2 v
Id. del lote* |01 Fecha de caducidad* |~0°0 10 | N°de serie del cartucho* .
Tipo de prueba | Muestra v | l
Tipo de muestra I Otros >4 | Otro tipo de
Notas
\ | Iniciar prueba | | Escanear cddigo de barras de cartucho | I Cancelar |
[ [ - -

Figura 5-23. Cuadro de dialogo Crear prueba mostrando los campos lId. de paciente e Id. muestra

7. (Opcional) Si la opcion Datos demograficos del paciente esta seleccionada, siga los
pasos indicados a continuacion para introducir los datos deseados:
A. Fecha de nacimiento - Haga clic en la flecha del menu desplegable de la casilla
Fecha de nacimiento para que se muestre el calendario.
Utilizando los botones <<Anterior y >>Siguiente, desplacese por el calendario
para mostrar el dia y el mes adecuados. Seleccione la fecha de nacimiento del
paciente y haga clic en Aceptar (consulte la figura 5-24).
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Id. paciente |H112874895762R |
1d. [sD142231 |
ID 2 del paciente 1234567 |
| 7
Apellidos IPatient LastName 1 | propio |Patient First Name 1 W
Fecha de nacimiento |AAAAMM/DD A7 Codigo postal
Sexo | <Ninguno> L<Minau
n Fecha de nacimiento u
_ 2018 v| <<Anterior | Diciembre | siguiente >>
Seleccionar ensayo : w
[ 29 30 1 2 3 4 5
Seleccionar modulo | 6 4 8 9 10 11 12
1d. dellote* [08100 | 13 14 15 16 17 18 19
3 | 20 21 22 23 24 25 26
Tipo de prueba [ 27 28 29 30 31 1 2
[ 3 4 5 6 7 8 9
Tipo de muestra | I | I
Aceptar Cancelar Eliminar
Notas
|
I Iniciar prueba I I Escanear codigo de barras de cartucho I I Cancelar |

Figura 5-24. Cuadro de didlogo Crear prueba mostrando el campo Fecha de nacimiento y el calendario

p C:arp

B. Raza - Haga clic en la flecha del menu desplegable de la casilla Raza y
seleccione la raza adecuada en el menu (consulte la figura 5-25).

|d. paciente |H112874895762R \
Id. [sD142231 |
ID 2 del paciente 1234567 |
Apellidos |Patient Last Name 1 | propio |Patient First Name 1
| Fecha de nacimiento |1969/04/15 g Cadigo postal W
| Sexo |<Ninguno> v Grupo étnico | <Ninguno> v
|
‘ . <Ninguno>
Negro o afroamericano
Seleccionar ensayo | Xpert-C. difficile G2 Hispano v
) Indio americano o nativo de Alaska
Seleccionar médulo | A2 kd Asiatico, nativo de Hawai o de otra isla del Pacifico
1d. del lote* |
Tipo de prueba I Muestra
Tipo de muestra | Otros
Notas
I “
| |
| I Iniciar prueba | | Escanear cddigo de barras de cartucho ] | Cancelar |
||

Figura 5-25. Cuadro de dialogo Crear prueba mostrando el campo Raza
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C. Sexo - Haga clic en la flecha del ment desplegable de la casilla Sexo y
seleccione el sexo adecuado en el menti (consulte la figura 5-26).

e

p Crear pruel

Id. paciente |H112874895762R |
Id. muestra [SD142231 |
ID 2 del paciente |1234567 |
Apellidos |F‘atient LastName 1 | propio |Patient First Name 1
Fecha de nacimiento |1959/04/15 D CagiGo postal
Sexo |<Ninguno> Grupo étnico [ Blanco - ‘
<Ninguno> Version
rones
Seleccionar ensayo [[Mujeres 2 v |
Otros
Selecci médulo |AZ v
Id. del lote* Fecha de caducidad* N° de serie del cartucho*
Tipo de prueba |Muestra |
Tipo de muestra I Otros v | Otro tipo de muestra
Notas
| I Iniciar prueba | I Escanear cédigo de barras de cartucho ’ I Cancelar |

Figura 5-26. Cuadro de didlogo Crear prueba mostrando el campo Sexo

D. Cédigo postal - Introduzca el codigo postal (puede dejarse en blanco). El
software GeneXpert Dx no valida el codigo postal. En los Estados Unidos, el
codigo postal se denomina codigo zip.

8.  (Opcional) En la lista Seleccionar médulo, seleccione el médulo del instrumento
disponible. De forma predeterminada, el software muestra el moédulo utilizado con
menos frecuencia.

Solo se pueden seleccionar los modulos con la calibracidn correcta y que no estén
ocupados realizando otra prueba. Puede cambiar el modulo seleccionado haciendo
clic en el menu desplegable.

9.  Seleccione el Tipo de prueba (Muestra o Controles externos).

10.  Utilice el cuadro Notas para anotar informacion adicional sobre la prueba.

El escéner de codigo de barras Cepheid puede utilizarse con las simbologias de codigo de barras

Nota Codabar, Code 39, Code 128a, Code 128b, Code 128c o interleaved 2 of 5.
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Precaucion

Precaucion

Nota

5.7

Nota

En el caso de los clientes que tengan previsto utilizar la simbologia «interleaved 2 of 5»,
debido a como esta construida esta simbologia, es posible que una linea de escaneado que
solo cubra una parte del cédigo se interprete como el cédigo completo, obteniendo menos
datos que los codificados en el cédigo de barras. Para evitar esto, hay que seleccionar
longitudes especificas (interleaved 2 of 5 - One Discrete Length [una longitud discreta]) para
las aplicaciones interleaved 2 of 5. Para obtener ayuda, llame al Servicio técnico de Cepheid.
En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de contacto.

Asegurese de escanear o escribir el Id. de la muestra, el Id. del paciente o el Id. 2 del
paciente correctos. El Id. de la muestra, el Id. del paciente o el Id. 2 del paciente se asocian a
los resultados de la prueba y se muestran en la ventana Ver resultados y en todos los
informes.

Los simbolos siguientes no pueden utilizarse para el Id. de la muestra, el Id. del paciente o el
Id. 2 del paciente: | @ "~ \ & /:*?"<>'$%!;()-

Si desea enmascarar los resultados de la prueba de ciertos microorganismos, siga los pasos que
se muestran en el Apartado 5.8. Si no desea enmascarar resultados, vaya al Apartado 5.9.

Configuracion del enmascaramiento de resultados
de la prueba

La funcién de enmascaramiento permite a los clientes «enmascarar» (ocultar) los
resultados de microorganismos especificos de las pruebas compatibles, con el fin de
cumplir los requisitos de notificacion de resultados. Antes de iniciar una prueba con un
ensayo que tenga habilitado el enmascaramiento, configure los resultados que desea
enmascarar. En este apartado se describen los pasos necesarios para enmascarar los
resultados de la prueba para algunos microorganismos.

Debe tener una cuenta de administrador para poder cambiar o seleccionar los resultados
visualizados.

1. Haga clic en Definir ensayos (Define Assays) en la ventana del sistema GeneXpert
Dx (consulte la figura 5-27).
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n GeneXpert® Dx System ‘ = |E & )
Usuario Administrack’;n d;datos Informes Configurar Mantenimiento Acercade Usuario Administration USe‘
" S~
—— - .
(2N N3 ot S/ N ]
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Médulos B Pruebas desde el inicio
Tiempo : Estado
d:o:ézr:w Ensayo mulg‘SHa Progreso | Estado | restantede |° mu':;tm ::mmlz,r: Usuario | R yo |Estad de d’:eei‘r:l"zio 7
la prueba ° error
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figura 5-27. Ventana del sistema GeneXpert Dx
Se abrira la pantalla Definir ensayos (Define Assays) (consulte la figura 5-28).
2. Enlalista de ensayos que aparece del lado izquierdo de la pantalla Definir ensayos
(Define Assays), seleccione el ensayo enmascarable que desee.
3. Haga clic en Configurar el enmascaramiento de resultados (Configure Results
Masking) (consulte la figura 5-28).
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]

Usario Administration User

;é llnl. 7

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Definir ensayos Acercade

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
|
Ensayo Nombre de ensayo Tropical Fever 1
Nombre , yfﬂ ]
Strep A , 1 Tipo .
Tropical Fever 1 Resultados mostrados Resultados enmascarad...
De Zika S_Typhi-S_Paratyphi
responsal Dengue Leptospira
Chikungunya
P_falciparum
Plasmodium species — )
ar enmascaramiento de resultados
Fel _ﬂ
m¢
Tipo de / | Camaras
Nombre
Aceptar Cancelar

Elution Reagent
Waste-NaOH

Eliminar Mover al inicio Importar |

Figura 5-28. Pantalla Definir ensayos (Define Assays) con Configurar el enmascara-
miento de resultados (Configure Results Masking) superpuesto

4. Aparece la ventana superpuesta Configurar el enmascaramiento de resultados
(Configure Results Masking) (consulte la figura 5-28). La ventana superpuesta
Configurar el enmascaramiento de resultados incluye dos columnas: Resultados
mostrados (Displayed Results) y Resultados enmascarados (Masked Results). Todos
los resultados de la columna Resultados mostrados (Displayed Results) se mostraran
en los resultados finales de la prueba. Los resultados de la columna de resultados
Enmascarados (Masked) no se mostraran en los resultados finales de la prueba.

Se puede configurar el enmascaramiento mientras se lleva a cabo otra prueba, pero el cambio en la

Nota : 9 o : ;
configuracion no se aplicara hasta que se realice la prueba enmascarada seleccionada.

5. Enla ventana superpuesta Configurar el enmascaramiento de resultados (Configure
Results Masking), seleccione los resultados que desea enmascarar, seleccionando el
resultado en la columna Resultados mostrados (Displayed Results) y haciendo clic
en la flecha derecha (o doble clic en el resultado) para moverlo a la columna
Resultados enmascarados (Masked Results). Repita este paso para seleccionar otros
resultados enmascarados.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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5.8

6. Una vez que haya movido todos los Resultados mostrados (Displayed Results)
deseados a la columna Resultados enmascarados (Masked Results), haga clic en el
boton Aceptar (OK) en la parte inferior de la ventana superpuesta Configurar el
enmascaramiento de resultados (Configure Results Masking).

Aparecera un cuadro de didlogo de aviso que indica que los cambios se aplicaran
unicamente a la ejecucion dos nuevos analisis de pruebas (consulte la figura 5-29).

7. Haga clic en el boton Aceptar (OK) en esta pantalla de aviso para confirmar que los
cambios se aplicaran unicamente a los nuevos analisis de pruebas. Los analisis de
pruebas finalizados y en curso no se veran afectados.

F o)
¢ j_|‘__=§:,r Los cambios se aplicaran solo a los nuevos ciclos de prueba. Los ciclos de prueba finalizados y en curso no se veran afectados.

Figura 5-29. Cuadro de didlogo Aviso de cambios

Una vez que finalice la configuracion de los resultados enmascarados deseados, las
pruebas pueden comenzar normalmente.

Carga de un cartucho en un médulo del instrumento

Cuando se haya introducido toda la informacion de la prueba en el flujo de trabajo
correspondiente, aparecera una pantalla de aviso con instrucciones para cargar el
cartucho en un modulo especifico (consulte la figura 5-30). Haga clic en Aceptar (OK)
para aceptar este mensaje.

[i Cargue el cartucho en el médulo A3 antes de iniciar una prueba nueva.
O

Aceptar:P

Figura 5-30. Cuadro de didlogo Cargar cartucho

Precaucion No coloque un cartucho GeneXpert que se haya caido o agitado una vez que la tapa del
cartucho esté abierta. Si se cae o se agita el cartucho una vez abierto, pueden producirse
' resultados incorrectos. El uso de tubos de reaccion doblados o rotos también puede
X generar resultados no validos. No reutilice los cartuchos usados.
Precaucion
Levante siempre el cartucho por su cuerpo principal. No coja el cartucho del tubo de
reaccion que sobresale (consulte la figura 5-31).
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——— Cuerpc
Tubo de reaccion \ i

,'

Figura 5-31. Cartucho donde puede verse el cuerpo y el tubo de reaccion

En este apartado se supone que ha introducido la muestra y los reactivos en el cartucho
GeneXpert. Consulte el prospecto especifico del ensayo o el documento de etiquetado de
control de calidad para las instrucciones.

5.9 Inicio de la prueba

Precaucion
- No ejecute ningun otro software mientras se esta realizando una prueba. Dicha ejecucién
% podria interferir con el proceso de la prueba y causar la pérdida de datos.
-
Nota Si cierra la sesidon mientras se esté realizando una prueba, el sistema finaliza la prueba y guarda
los resultados.
Para iniciar la prueba:

1. En el cuadro de didlogo Crear prueba (consulte la figura 5-32), haga clic en Iniciar
prueba. El software le solicitara la contrasefia (si la contrasefia es necesaria para
iniciar una prueba).

Nota Si no se muestra su nombre de usuario, escriba su nombre de usuario y contrasefa.
530 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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|
|

Id. paciente |H112874895762R] |

Id. muestra |SD142231 |

Nombre Version
Seleccionar ensayo | Xpert CDIFFICILE 3 -

Seleccionar médulo (A2 ¥

Id. del lote Fecha de caducidad N° de serie del cartucho

Tipo de prueba | Muestra - J

Tipo de muestra | Otros - ] Otro tipo de muestra |

Notas

\ niciar prueba | | Escanear cédigo de barras de cartucho | | Cancelar |

r==

Figura 5-32. Cuadro de dialogo Crear prueba preparado para iniciar la prueba

2. Escriba la contrasefia y haga clic en Aceptar. En la ventana Comprobar estado, el
progreso del modulo del instrumento cambia a Esperando. La luz verde sobre la
puerta del modulo del instrumento parpadea.

3. Abra la puerta del médulo del instrumento debajo del médulo con la luz verde
parpadeante.

4.  Coloque el cartucho en la base del compartimento del mdédulo. Consulte la
figura 5-33. La etiqueta del cartucho debe estar orientada hacia afuera. Asegurese de
que el cartucho esté nivelado en la base y situado en el borde inferior del
compartimento.

5. Cierre la puerta del modulo del instrumento del todo. La puerta se bloquea y la luz
verde deja de parpadear y permanece encendida. Se inicia la prueba.
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Xpert MRSA/SA SSTI

0 Demonstration Use Only

Figura 5-33. Cartucho GeneXpert colocado en el borde inferior de la base del
compartimento del médulo

Durante los primeros minutos tras el inicio de la prueba, el sistema mueve el contenido
del cartucho y rehidrata las microesferas de reactivos. El sistema realiza también una
comprobacion de sonda para determinar si el material reactivo se ha reconstituido
correctamente y que las sondas estan presentes en el material reactivo.

. Si la comprobacion de sonda falla, la prueba se anulara. Puede comprobar el mensaje
de error para revisar la causa del fallo de la comprobacion de sonda. Consulte el
apartado 9.19.2, Mensajes de error.

. Si la comprobacién de sonda se realiza correctamente, la prueba continua.

Al finalizar la prueba, la puerta del modulo del instrumento se desbloquea y la luz verde
se apaga. En la ventana GeneXpert Dx System, la columna Progreso del 4rea Mdodulos
indica que el modulo esta disponible.
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5.10 Supervisiéon del proceso de prueba

Puede supervisar el proceso de prueba u otros indicadores de estado en las siguientes
areas de la ventana GeneXpert Dx System. Consulte la figura 5-34:

. Moédulos: Muestra la definicion de ensayo utilizada, el Id. de la muestra, el progreso
o la fase de la prueba (por ejemplo, 3/45 significa que la prueba se encuentra en el
tercer ciclo de PCR con respecto a un total de 45 ciclos), el estado de la fase de
prueba y la cantidad de tiempo restante hasta el final de la prueba. Si la columna
Estado muestra Error o Advertencia, consulte el arca Mensajes de la ventana para la
descripcion del problema.

. Mensajes: Muestra la fecha y hora en que se inicio el software, el nimero de version
del software y los mensajes de error generados desde el inicio del software.

Compruebe el estado de la prueba en el area Modulos

/

.
B GeneXpert® Dx System |£}éj

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Acerca dg

M @ B @ M

Usuario Detail User

Crear prueba Comprobar estado Detener la pruebr Ver resultados Definir en; sayos Definir
Modulos ebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre A Fecha
e o Ensayo =i Progreso Estado restante de = and Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de e hicio
la prueba error
Xpert CDI... |SD142231 Cargando Aceptar ——|7SD142231 |A1 Detail Us... SIN RESU... Xpert CDI.../Carga... Aceptar | 11/19/20 09:....

A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

4

Mensajes:

Mddulo A1: Realizando prueba automatica en 11/19/20 09:52:47
Mddulo A2: Realizando prueba automatica en 11/19/20 09:52:47
Mddulo A3: Realizando prueba automatica en 11/19/20 09:52:48
Mddulo A4: Realizando prueba automatica en 11/19/20 09:52:49
Cargue el cartucho en el médulo A1.

Figura 5-34. Ventana GeneXpert Dx System, con el estado de un ciclo en ejecucion

Si se esta realizando una prueba, aparece SIN RESULTADO en la columna Resultado.

Nota En el lado derecho de la pantalla, Pruebas desde el inicio muestra las pruebas desde la dltima
ejecucion del software del GeneXpert Dx.
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5.1

Precaucion

Detencién de una prueba en curso

Tras detener una prueba en curso, el sistema interrumpe el procesamiento de la muestra y
finaliza la recogida de datos. El cartucho no puede reutilizarse.

Para detener una prueba en curso, en la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en
Detener la prueba en la barra de menus. Aparece el cuadro de dialogo Detener la prueba.
Consulte la figura 5-35. Puede elegir entre las acciones siguientes:

Detener pruebas individuales: Seleccione las pruebas que desea detener y luego haga
clic en Detener. Aparece el cuadro de dialogo de confirmacion. Haga clic en Si para
confirmar o en No para cancelar.

Detener todas las pruebas en curso: Haga clic en Selec. en ejecuc. para seleccionar
todas las pruebas actualmente en curso y, a continuacion, haga clic en Detener.
Aparece el cuadro de dialogo de confirmacion. Haga clic en Si para confirmar o en
No para cancelar.

Para borrar todas las selecciones de pruebas, haga clic en Desactivar todos.

Haga clic en Cancelar para cerrar el cuadro de dialogo Detener la prueba.

-
B Detener Ia prueba

bl 1] bl — e

Modulos
Tiempo
Nombre Id.
oot Ensayo — e Progreso Estado restante de
la prueba
v A1 Xpert CDIFFICILE SD142231 Cargando Aceptar ——
. Desactivar
Selec. en ejecuc. odon
’ Detener I [ Cancelar |

Figura 5-35. Cuadro de didlogo Detener la prueba
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5.12 Visualizacién de resultados de la prueba

Para asegurarse de que todos los datos se muestran correctamente, los informes deben
Importante generarse en el mismo idioma que se utilizé cuando se recogieron los resultados de la
prueba.

Puede mostrar y visualizar los resultados de la prueba en la ventana Ver resultados.
Consulte el apartado 5.12.1, Presentacion de resultados de la prueba. Las funciones de la
ventana Ver resultados varian segun el tipo de usuario:

. Usuarios de tipo basico (consulte el apartado 5.12.2, Vista de usuarios de tipo
basico)

. Usuarios de tipo detallado y administrador (consulte el apartado 5.12.3, Vista de
usuarios de tipo detalle y de tipo administrador)

5.12.1 Presentacion de resultados de la prueba
Para seleccionar y mostrar los resultados de la prueba:

1.  Enla ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Ver resultados en la barra de
menus. Aparece la ventana Ver resultados. Consulte la figura 5-36.

La ventana Ver resultados muestra diferentes funciones para diferentes tipos de usuarios.

Apartado 5.12.2, Vista de usuarios de tipo basico describe la ventana Ver resultados para los
Nota usuarios de tipo basico. Apartado 5.12.3, Vista de usuarios de tipo detalle y de tipo administrador

describe la ventana Ver resultados para los usuarios de tipo detallado y administrador. La

figura 5-36 muestra la ventana Ver resultados para los usuarios de tipo detalle y administrador.

Para seleccionar una prueba, haga clic en Ver prueba. Aparece el cuadro de didlogo
Seleccionar prueba para ver. Consulte la figura 5-37.

2. Seleccione la prueba que desee ver. Para ordenar la lista de pruebas por una
columna, haga clic en el encabezado de la columna.

3. Haga clic en Aceptar. Los resultados de la prueba seleccionada aparecen en la
ventana Ver resultados.

En algunas ocasiones, la columna Resultado del cuadro de dialogo Seleccionar prueba para
Importante ver indica solo parte de la informacién de los resultados. Para ver los demas datos sobre los
resultados, pase el cursor del ratén sobre la columna Resultado.
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r N
n GeneXpert® Dx System ‘ == &
Usuario Administracion de datos C M imi Ver Acerca de Usuario Detail Usel
] - § i
2y i i ®' | N
& LS -, A N
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir gra S Mantenimiento
q / v v
Id. paciente y Vistas N[ | Resultado de analito | Detalle | Errores | Historial | Asistencia |
H351890559777R Vista de resultados | | Nombre de ensayo Xpert CT_NG Version 3
Curva primaria
O D ED]
Id. muestra NOT

’TZG37890 l

Ensayo Xpert CT_NG

Version 3 [For In Vitro Diagnostic Use Only.

Tipodeprueba |Muestta v |
Tipo de Otros | |
Otro tipo de muestra
| =
Notas Vistas N Leyenda

-
o
o

Vista de resultados
|Curva primaria

[v:[/] cT1; Principal
[V [./| NG2; Principal
[V [-| NG4; Principal
[vi [ /] SAC; Principal
7 [vi || SPC; Principal

1»

\".
|

Estado de la carga N/A
Nombre de médulo A4
Id. del lote* 05814
Hora inicio 12/03/20 17:41:03
Hora finaliz. 12/03/2019:08:20
Estado Realizado

Fluorescencia
~
=1
=)

o
o

o

Ciclos

Usuario Detail User

I Exportar H Informe H Cargar prueba | Ver prueba

4

L

Figura 5-36. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx (vista de usuarios de tipo detalle y administrador)

Seleccionar
- Id. Nombre -

Id. paciente T N o Usuario Resultado Ensayo e bicio
H112874895762R SD142231 Al Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor... Anulado Error 04/09/19 16:27:40
H112874895762R |SD142231 Al Detail User NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Realizado Aceptar 04/09/19 16:25:08
H351827299378R \UH489831 C3 <Ninguno> NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Realizado Aceptar 04/14/19 17:05:51

{l
U
[ Aceptar I [ Cancelar ‘

Figura 5-37. Cuadro de dialogo Seleccionar prueba para ver
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5.12.2 Vista de usuarios de tipo basico

La figura 5-38 muestra la ventana Ver resultados para los usuarios de tipo basico. Esta
ventana contiene tres fichas: Resultados, Errores, y Asistencia.

5.12.2.1 Ficha Resultados

La ficha Resultados muestra la informacion siguiente de una prueba (consulte la
figura 5-38):

B GeneXpert® Dx System ‘%

Usuario Administracion de datos Informes Conﬁgurar Mantemmnento Ver resultados Acerca de Usuario Basic User

M Bl & B B E

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos D Mantenimiento

ultados | Errores | Asistencia |
Id. paciente H351890550098R |

Id. muestra |HA245654 |

Ensayo Xpert CT_NG Version 3

LEENELICTNOT DETECTED;
NG DETECTED

Tipo de muestra | Otros |

Otro tipo de muestra | Usuario Detail User
Notas Hora inicio 12/03/20 17:38:57
Hora finaliz. 12/03/20 19:06:02
Estado Realizado

Estado de la carga N/A
For In Vitro Diagnostic Use Only.

[ Exportar H Informe H Cargar prueba l

Figura 5-38. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Resultados (vista de usuarios de tipo basico)

Los campos editables se muestran con un fondo blanco. Los campos no editables tienen un

Nota fondo gris.

. Id. del paciente: Este campo esta disponible si la opcion Utilizar Id. de paciente esta
activada. Si no esta originado a partir de una solicitud del host, el usuario puede
editarlo. Si aparece un asterisco (*) junto al campo, significa que el Id. de paciente
fue escaneado.
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Id 2 del paciente: Este campo esta disponible si la opcion Utilizar 1d.2 del paciente esta
activada. Si no esta originado a partir de una solicitud del host, el usuario puede
editarlo.

Id. muestra: Si este campo no esta originado a partir de una solicitud de host, el
usuario puede editarlo. Si aparece un asterisco (*) junto al campo, significa que el Id.
de paciente fue escaneado.

Ensayo: Nombre del ensayo. Este campo no es editable.
Version: Numero de version del ensayo. Este campo no es editable.

Resultado: Los resultados de la prueba que se muestran en Ver resultados para
usuarios de tipo basico se ampliaran para mostrar todas las lineas de los resultados
de varias lineas, con el fin de dar cabida al maximo nimero de resultados para los
ensayos de organismos, genotipos o proporciones porcentuales. Si la ampliacion es
tal que no hay espacio en la pantalla para mas informacion, aparecera una barra de
desplazamiento que permitira visualizar el resto de la informacion. El resultado no
puede editarse.

Usuario: Este campo muestra el nombre del operador del sistema que realizé la
prueba. No es editable.

Tipo de muestra: Este campo se puede editar utilizando una lista desplegable de tipos
de muestra especificos del ensayo.

Otro tipo de muestra: El campo Otro tipo de muestra contendra el texto introducido
durante el proceso Crear prueba o como resultado de editar una prueba. Puede
editarse si el Tipo de muestra es Otro; de lo contrario, no puede editarse.

Notas: Este campo muestra todas las notas introducidas cuando se envid la prueba.
Si son necesarias notas adicionales, agregue o cambie la informacion de la nota.

Hora inicio: Este campo no editable muestra la fecha y la hora de inicio de la prueba
en el formato de configuracion del sistema.

Hora finaliz.: Este campo no editable muestra la fecha y la hora de finalizacion de la
prueba en el formato de configuracion del sistema.

Estado: El estado operativo de la prueba se muestra en este campo no editable.
Mostrara Realizado si la prueba se ha completado. También puede mostrar
EJECUTANDO si todavia no se ha completado la prueba o INCOMPLETO si hubo
problemas durante la ejecucion de la prueba.

Estado de la carga (si la comunicacion con el host esta activada): Si la comunicacion
con el host esta activada, se mostrara un campo que indicara el estado de carga de los
resultados. Este campo no es editable. Mostrara Cargado si los resultados de la
prueba se han cargado o también puede mostrar Carga pendiente si la prueba se ha
completado pero los resultados todavia no se han cargado. Este campo no se muestra
si la comunicacion con el host no esta activada.
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5.12.2.2

. Descargo de responsabilidad: Este texto de descargo de responsabilidad no editable
se muestra después de que el resultado de la prueba esté disponible y depende del

ensayo y del resultado.

Algunos campos son editables si el administrador del sistema ha ajustado la
Configuracion de tipos de usuario del sistema para que los usuarios de tipo basico
puedan editar los detalles de la prueba. Para editar dichos campos:

1. Coloque el cursor en los campos correspondientes y edite los campos segun sea
necesario.

2.  Pulse el boton Guardar cambios. Aparecera el cuadro de didlogo Guardar.
3. Verifique que el boton radio Guardar prueba esté activado.

4.  Pulse el boton Si para guardar los cambios. Si pulsa el boton Cancelar, se mostrara la
pantalla Ver resultados con los cambios introducidos. Si pulsa el boton No, se
mostrara la pantalla Ver resultados y se desecharan los cambios introducidos.

Ficha Errores

La ficha Errores enumera los errores generados durante el proceso de la prueba y
proporciona la siguiente informacion (consulta la figura 5-39).

Ver resultados

== .

Usuario Basic User

BR GeneXpert® Dx System
Acerca de

[0}
©)
N

Definir ensayos

ion de datos C imi Ver

N @ o

Definir graficos Mantenimiento

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba

[ Resultados | Errores | Asistencia |

Tiempo
11/19/2009:57:34

Detalle

# [ Descripcion
Error 2002: No se ha podido encontrar |a informacién de calibracion del indicador n° 2

1/Operacién finalizada

Figura 5-39. Ventana Ver resultados del GeneXpert Dx System:
Ficha Errores (vista de usuarios de tipo basico)

[ Exportar H Informe H Cargar prueba ‘
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. #: El nimero que indica la secuencia en la que aparecen
prueba. No es editable por el usuario.

los errores durante la

. Descripcion: Se muestra una descripcion del tipo de error. No es editable por el

usuario.

. Detalle: Se suministra informacion adicional del error (ej.: Error 2002: No se ha
podido encontrar la informacion de calibracion...). No es editable por el usuario.

. Hora: Se mostrara la hora en la que se produjo el error. No es editable por el usuario.

Consulte el apartado 9.19.2, Mensajes de error para una descripcion de los mensajes de

error y de las posibles causas y soluciones de los errores.

Si no se han generado errores durante la prueba, la ficha Errores muestra una tabla en

blanco.

5.12.2.3 Ficha Asistencia

La ficha Asistencia muestra la siguiente informacion de una prueba (consulte la

figura 5-40):

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos D

-
n GeneXpert® Dx System

Usuario Administracion de datos Informes Configurar imi Verr Acerca de

N DD e E

(‘Resultados | Errores | Asistencia |

efinir graficos Mantenimiento

EET=)

Usuario Basic User

I||||

Tipo de ensayo Diagndstico in vitro

Tipo de prueba ’ Muestra h

Id. del lote* 05814
Fecha de caducidad™ 11/19/24
N° de serie del cartucho™ 425669558
Estado de error Aceptar
Version de SW 6.5
Nombre de médulo A1

N° de serie del instrumento 702162
N° de serie del modulo 629995

l Exportar H Informe H Cargar prueba ‘

Figura 5-40. Ventana Ver resultados del GeneXpert Dx System:

Ficha Asistencia (vista de usuarios de tipo basico)
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. Tipo de ensayo: Este es un campo no editable que muestra el tipo de prueba de
diagnostico que se ejecutd. Para la mayoria de las pruebas, mostrara Diagnéstico
in vitro.

. Tipo de prueba: Este campo editable muestra el tipo de prueba que se ejecuto. El
menu desplegable puede establecerse en Muestra o varios tipos de controles
externos.

. Id. del lote: Este campo no editable muestra el Id. del lote de reactivos. Si hay un
asterisco (*) junto al campo, el Id. del lote de reactivos se escaned desde el cartucho.
Este campo no es editable si el ensayo asociado es un ensayo de fabrica que requiere
parametros especificos de lote o si se escanea el codigo de barras del cartucho.

. Fecha de caducidad: Este campo no editable muestra la fecha de caducidad del
cartucho. Si hay un asterisco (*) junto al campo, la fecha de caducidad del cartucho
se escaneo desde el cartucho.

. N° de serie del cartucho: Este campo no editable muestra el numero de serie del
cartucho. Si hay un asterisco (*) junto al campo, el nimero de serie del cartucho se
escaneo desde el cartucho.

. Estado de error: Este campo no editable indica si se produjeron errores durante la
ejecucion de la prueba. Si aparece un Aceptar, no hay errores. Si se produce un error
durante la ejecucion de la prueba, el estado de error sera Error.

. Version de SW: Este campo no editable muestra la version de software instalada en el
sistema en el momento en el que se ejecuto la prueba.

. Nombre de médulo: Este campo no editable muestra el nombre del médulo en el que
se ejecuto la (es decir, A1).

. N° de serie del instrumento: Este campo no editable muestra el nimero de serie del
instrumento en el que se ejecutd la prueba.

. N° de serie del médulo: Este campo no editable muestra el nimero de serie del
modulo en el que se ejecuto la prueba.

El campo puede editarse si el administrador del sistema ha ajustado la Configuracion de
tipos de usuario del sistema para que los usuarios de tipo basico puedan editar los
detalles de la prueba. Para editar este campo:

1.  Haga clic en el menu desplegable del campo Tipo de prueba y seleccione el tipo de
prueba deseado.

2.  Pulse el boton Guardar cambios. Aparecera el cuadro de didlogo Guardar.
3. Verifique que el boton radio Guardar prueba esté activado.

4.  Pulse el boton Si para guardar los cambios. Si pulsa el boton Cancelar, se mostrara la
pantalla Ver resultados con los cambios introducidos. Si pulsa el boton No, se
mostrara la pantalla Ver resultados y se desecharan los cambios introducidos.

Los campos editables se muestran con un fondo blanco. Los campos no editables tienen un

Nota fondo gris.
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5.12.3 Vista de usuarios de tipo detalle y de tipo administrador

5.12.31

La figura 5-41 muestra la ventana Ver resultados para los usuarios de tipo Detalle y
Administrador. La ventana esta dividida en cuatro areas:

Area de informacién de la prueba: Muestra la informacion que proporciono al crear la
prueba, incluidos el modulo utilizado en la prueba, el Id. del paciente o 1d. 2 del
paciente (si estas opciones estaban activadas), el Id. de la muestra, la informacion
del ensayo y la informacion del cartucho. Puede editar y guardar el Id. del paciente,
el Id. 2 del paciente, el Id. de la muestra, la informacion del tipo de prueba, el tipo de
muestra, otro tipo de muestra y el texto en el cuadro Notas (consulte el

apartado 5.13, Edicion de la informacion de la prueba). No utilice los simbolos
siguientes en este areas: | @ A~ \ & /:*¥?"<>'$%!;()-.

Area de vistas: Permite organizar la presentacion de las areas de resultados y curva
de crecimiento. Por ejemplo, puede mostrar el area de la curva de crecimiento sobre
el area de resultados.

Area de resultados: Permite ver la informacion de las siguientes fichas: Resultado,
Resultado de analito, Detalle, Errores, Historial y Asistencia.

Area de la curva de crecimiento: Muestra un grafico en el que se representa el numero
de ciclos en el eje X y las unidades de fluorescencia en el eje Y para cada analito. El
grafico refleja el analisis de la curva especificado en la definicion del ensayo. Con
este grafico puede examinar visualmente la velocidad a la que aumenta la sefial de
fluorescencia.

Para mostrar u ocultar un grafico de analito, seleccione el nombre del analito en la
leyenda del grafico a la derecha del grafico. Ademas, puede cambiar la ampliacion
del grafico en la direccion X o Y arrastrando el control deslizante horizontal o
vertical junto al eje X 0 Y.

Ficha Resultado

La ficha Resultado de la ventana Ver resultados muestra la siguiente informacion de una

prueba (consulte la figura 5-41).
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Area de informacién Area de vistas Area de resultados Area de curva
de la prueba / / de crecimiento
'n GeneXpert®|Dx System / ‘ == & )
Usuario Admihistracion de datos Informes Config Mantenimiento Ver resultados Acefca de - B ~ Usuario Detail Use!

~<) h? = ~-®

‘ , N

%%1 l@ I@] @ 5

Y L ] ) A

Crear prue | Comprobar estado “etener la prueba Ver resultados Definir ensayos L Jra S Mantenimiento

Id. paciente M Vistas NI anaiito | IE 7 ] ]
H351890559777R Vista de resultados | |Nombre de ensayo Xpdl CT_NG Version 3 If[FAsstoncis

\d. muestra NOT DETECTED
ri

Ensayo Xpert CT_NG

Hard I’

ITZ637890

Version 3 For In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipodeprueba |Muesta v |
Tipo de muestra | Otros -
Otro tipo de muestra
|l === = 7 —
Notas Vistas Leyenda
Vista de resultados 400 (vl IA CT1; Principal |+ |
JCuwa primaria vl [ /] NG2; Principal
300 ~ [v1 || NG4; Principal
f [v1 /] SAC; Principal

/ [vi || SPC; Principal

Estado de lacarga N/A 200 /

Nombre de médulo Ad
Id. del lote* 05814
Horainicio 12/03/20 17:41.03
Hora finaliz. 12/03/20 19:08:20
Estado Realizado
Usuario Detail User

l Exportar H Informe H Cargar prueba [ Ver prueba

Fluorescencia

100 /

o

Ciclos

Figura 5-41. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Resultado (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)

. Nombre de ensayo: El nombre del ensayo. Este campo no es editable.
. Version: El nimero de version del ensayo. Este campo no es editable.

. Resultado: Los resultados de la prueba que se muestran en la ventana Ver resultados
se ampliaran para mostrar todas las lineas de los resultados de varias lineas, con el
fin de dar cabida al maximo numero de resultados para los ensayos de organismos,
genotipos o proporciones porcentuales. Si la ampliacion es tal que no hay espacio en
la pantalla para mas informacion, aparecera una barra de desplazamiento que
permitira visualizar el resto de la informacion. El Resultado no puede editarse.

. Descargo de responsabilidad: Este texto de descargo de responsabilidad no editable
se muestra después de que el resultado de la prueba esté disponible y depende del
ensayo y del resultado.

Nota La ficha Resultado no tiene campos editables.
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5.12.3.2 Ficha Resultado de analito

La ficha Resultado de analito muestra la siguiente informacion en formato de tabla
(consulte la figura 5-42).

r
ﬂ GeneXpert® Dx System

~

o

Crear prueba

Usuario Administracion de datos Informes Configurar M

I3 B & B N

Comprobar estado

Ver

Detener la prueba

Ver resultados

Acerca de

Definir ensayos

Usuario Detail Use!

Mantenimiento

Id. paciente » Vistas ¢ "Resultado | Resultado de analito | Detalle | Errores | Historial | Asistencia |
H351890550777R Vista de resultados Nombre ct Pto. final Resultado del Resultado de
Curva primaria del analito analito comprobacion
de sonda
Id. muestra CT1 0,0 1 NEG. SUPERADO
ITZ637890 NG2 0,0 3 NEG. SUPERADO
| ING4 0,0 E2 NEG. SUPERADO
SAC 28,0 311 SUPERADO SUPERADO
Ensayo Xpert CT_NG {|SPC 343 273 SUPERADO SUPERADO
Version 3 :
Tipo de prueba | Muestra
Tipo de t Otros \
Otro tipo de muestra
|| === ,
Notas Vistas Leyenda
|Vvista de resultados 400 [vi /] €T1; Principal [4 ]
ICurva primaria [vi|/| NG2; Principal
« 300 _— [vi || NG4; Principal
= [vi|/| SAC; Principal
Estado de la carga N/A % 200 [v1|. | SPC; Principal
Nombre de modulo A4 § ;,‘-’ i
Id. del lote* 05814 “ 100 /
Hora inicio 12/03/20 17:41:03 /
Hora finaliz. 12/03/20 19:08:20 0 —
- 10 20 30 40
Estado Realizado Ciclos
Usuario Detail User L
[ Exportar ] [ Informe | ’ Cargar prueba | Ver prueba
Figura 5-42. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Resultado de analito (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
. Nombre del analito: Analito del que se ha realizado un seguimiento durante el
proceso de la prueba. Los posibles analitos son: El nombre de la diana de la prueba,
IC (control interno) o SPC (control de procesamiento de muestra) y EC (control
endogeno).
. Ct: El primer ciclo en el que la sefial de fluorescencia alcanza el umbral especificado.
El ciclo de umbral (Ct) se determina a partir de la curva de crecimiento.
. Pto. final: El valor del punto final de la curva de crecimiento en unidades de
fluorescencia.
. Resultado de analito: El resultado de cada analito procesado. Los resultados se
muestran una vez finalizada la prueba.
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. Resultado de comprobacion de sonda: El resultado de la comprobacion de sonda, un
proceso en el que se verifica la presencia e integridad de las sondas en la mezcla
principal. Los valores posibles son SUPERADO, NO SUPERADO y N/A (no
corresponde) si el ensayo no incluye una comprobacion de sonda. La comprobacion
de sonda es correcta si el conjunto de valores de fluorescencia medidos cumple los
criterios de aceptacion validados predeterminados.

Nota La ficha Resultado de analito no tiene campos editables.

5.12.3.3 Ficha Detalle

La ficha Detalle incluye los resultados detallados de la comprobacion de sonda, en caso
de que el ensayo especifique el uso de una comprobacion de sonda (consulte la

figura 5-43). Ademas, el valor de altura pico segunda derivada (para la curva
combinada), los picos de fusion y el resultado de ajuste de la curva estan disponibles si
en la definicion de ensayo se ha especificado su uso.
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Figura 5-43. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Detalle (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
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Nota

Tal como se muestra en la figura 5-43, la ficha Detalle de la ventana Ver resultados
ofrece los siguiente datos de los resultados de la prueba:

Nombre de analito: Descripcion de los objetivos de referencia que ayudan en la
deteccion de un ensayo especifico.

Compr. sond. 1: Los datos de la comprobacion de la sonda 1 son los resultados de las
mediciones de fluorescencia de un colorante especifico para cada analito.

Compr. sond. 2: Los datos de la comprobacion de la sonda 2 son los resultados de las
mediciones de fluorescencia de un colorante especifico para cada analito.

Compr. sond. 3: Los datos de la comprobacion de la sonda 3 son los resultados de las
mediciones de fluorescencia de un colorante especifico para cada analito.

Resultado de comprobacion de sonda: Antes de iniciar la reaccion PCR, el sistema
GeneXpert Dx mide la sefial de fluorescencia de las sondas para determinar la
rehidratacion de las microesferas, el llenado de tubos de reaccion, la integridad de
las sondas y la estabilidad de los colorantes. La comprobacion de la sonda se
considera superada si cumple los criterios de aceptacion asignados.

Altura pico segunda derivada: El pico mas alto de la 2° derivada representa el punto
de maxima curvatura de la curva de crecimiento. El umbral define solo la altura de
pico minima para determinar el Ct. Si el pico de la 2* derivada estd por encima del
umbral, se notifica un Ct. Si el pico esta por debajo del umbral, no se notifica
ningtn Ct.

Ajuste de curva: Esta seccion esta seleccionada de forma predeterminada en el
cuadro de dialogo. El ajuste de curva reemplaza los datos de ajuste de curva
modelizados para reducir los falsos positivos que pueden producirse debido a ruidos
opticos, desviaciones u otras anomalias en la curva mediante el suavizado de la
curva. Por ejemplo, un pico de ruido en una curva puede activar el umbral primario e
indicar un positivo, mientras que un operador experimentado consideraria el
resultado negativo.

La ficha Detalle no tiene campos editables.
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5.12.3.4 Ficha Errores

La ficha Errores enumera los errores generados durante el proceso de la prueba y
proporciona la siguiente informacion (consulta la figura 5-44).

m GeneXpert® Dx System ‘ =[S &

Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Ver resultados Acercade Usuario Detail Use! -

MK M e N &

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos De Mantenimiento

4 v v 7
1d. paciente b Vistas )|/ Resultado | Resultado de analito | Detalle | Errores | Historial | Asistencia |
H351890377714R Vista de resultados
Curva primaria
# | Descripcion | Detalle [ Tiempo
Id. muestra 1 Operacion Error 2002: No se ha podido encontrar |a informacion de calibracion del 11/19/20
HA245614 finalizada ___lindicador n° 2. 09:57:34
Ensayo Xpert CDIFFICILE
Version 3
Tipo de prueba | Muestra v
Tipo de t Otros |
Otro tipo de muestra
|| ==
Notas Vistas :
Vista de resultados
Curva primaria
Estado de la carga N/A
Nombre de médulo A1 <Datos no disponibles>
Id. dellote 00299
Hora inicio 12/03/20 17:41:03
Hora finaliz. 12/03/20 19:08:20
Estado Realizado
Usuario Detail User
I Exportar J ’ Informe | ’ Cargar prueba l

Figura 5-44. Ventana Ver resultados del GeneXpert Dx System:
Ficha Errores (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)

. #: El numero que indica la secuencia en la que aparecen los errores durante la
prueba. No es editable por el usuario.

. Descripcion: Se muestra una descripcion del tipo de error. No es editable por el
usuario.

. Detalle: Proporciona informacion adicional sobre el error (por ejemplo, Error 2002:
No se ha podido encontrar la informacion de calibracion......). No es editable por el
usuario.

. Tiempo: Hora en que se produjo el error. No es editable por el usuario.

Consulte el apartado 9.19.2, Mensajes de error para una descripcion de los mensajes de
error y de las posibles causas y soluciones de los errores.

Si no se han generado errores durante la prueba, la ficha Errores muestra una tabla en
blanco.
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5.12.3.5 Ficha Historial

La ficha Historial muestra un registro de las revisiones realizadas en la informacion de
prueba (consulte la figura 5-45). Este registro contiene la informacion original, la
informacion revisada, el usuario que ha revisado la informacion y la fecha y hora de la

revision.
n GeneXpert® Dx System ‘ = |[E=] i?-
Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Ver resultados Acercade
o] < @ | 79
tal X ol @ s
- k) A< NS
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Mantenimiento
id.pacients N Vistas i/ Resultado | Resultado de analito | Detalle | Errores | Historial | Asistencia |
H351890559777R Vista de resultados Nombre de campo | FUE [ ES [ usuario | Tiempo
gCurva primaria d. paciente Patient Name 3 H351890559777R <Ninguno> 12/03/20 12:49:54
Id. muestra
72637890
Ensayo Xpert CT_NG
Version 3 :
Tipo de prueba Muestra
Tipo de tra | Otros \
Otro tipo de muestra
|
Notas Vistas Leyenda
|vista de resultados 400 [vi[/] €T1; Principal ||
ICurva primaria [vi /| NG2; Principal
; ® 300 ~ [vi || NG4; Principal
2 / ¥ |/| SAC; Principal
Estado de la carga N/A 8 200 f [vi|. | SPC; Principal
Nombre de médulo A4 S ;r'
Id. del lote* 05814 “ 100 /
Hora inicio 12/03/20 17:41:03 J/
Hora finaliz. 12/03/20 19:08:20 0 =
g 10 20 30 40
Estado Realizado Ciclos
Usuario Detail User =2
I Exportar ] { Informe | I Cargar prueba | Ver prueba
Figura 5-45. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Historial (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
Consulte el apartado 5.13, Edicion de la informacion de la prueba para obtener
instrucciones sobre como editar informacion en la ventana Ver resultados y guardar los
cambios en la ventana de la ficha Historial.
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5.12.3.6 Ficha Asistencia

La ficha Asistencia de la vista de usuarios de tipo detalle y del administrador muestra la
siguiente informacion de una prueba (consulte la figura 5-46):

. Tipo de ensayo: Este es un campo no editable que muestra el tipo de prueba de
diagnoéstico que se ejecutod. Para la mayoria de las pruebas, mostrara Diagnéstico
in vitro.

. N° de serie del cartucho: Este campo no editable muestra el nimero de serie del
cartucho. Si hay un asterisco (*) junto al campo, el nimero de serie del cartucho se
escaned desde el cartucho.

. Fecha de caducidad: Este campo no editable muestra la fecha de caducidad del
cartucho. Si hay un asterisco (*) junto al campo, la fecha de caducidad del cartucho
se escaneo desde el cartucho.
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Figura 5-46. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System:
Ficha Asistencia (vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
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Nota

5.13

Importante

. Estado de error: Este campo no editable indica si se produjeron errores durante la
ejecucion de la prueba. Si aparece un Aceptar, no hay errores. Si se produce un error
durante la ejecucion de la prueba, el estado de error sera Error.

. Version de SW: Este campo no editable muestra la version de software instalada en el
sistema en el momento en el que se ejecuto la prueba

. N° de serie del instrumento: Este campo no editable muestra el nimero de serie del
instrumento en el que se ejecutd la prueba.

. N° de serie del médulo: Este campo no editable muestra el nimero de serie del
modulo en el que se ejecuto la prueba.

La ficha Asistencia no tiene campos editables.

Edicion de la informacion de la prueba

Asegurese de escanear o escribir el Id. de la muestra, el Id. del paciente y el Id. 2 del paciente
correctos. El Id. de la muestra, el Id. del paciente y el Id. 2 del paciente se asocian a los
resultados de la prueba y se muestran en la ventana Ver resultados y en todos los informes.

Para cada prueba, puede editar: Id. del paciente e Id. 2 del paciente (si estan activados),
Id. muestra, Tipo de prueba, Tipo de muestra, Otro tipo de muestra y Notas. Para realizar
esta accion, en la ventana Ver resultados (consulte la figura 5-47), edite Id. muestra, Tipo
de prueba, Tipo de muestra, Otro tipo de muestra y Nota (consulte la figura 5-47). Los
Id. de la muestra no pueden incluir los siguientes caracteres: | @ A~ \ & /:*¥?"<>"'$
%!1;()-

Para ver las caracteristicas de la ficha Historial:

1.  Enlaventana GeneXpert Dx System, haga clic en Ver resultados en la barra de
menus. Se muestra la ficha Resultado. Consulte la figura 5-47.

2. Haga clic en la ficha Historial en la pantalla Ver resultados (consulte la figura 5-48).
Se muestra La ficha Historial, que mostrara que no se han efectuado cambios en la
prueba. Consulte la figura 5-49.
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Figura 5-47. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System
(vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
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Figura 5-48. Ventana Ver resultados GeneXpert Dx System
(vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)
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Figura 5-49. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System, con ficha Historial seleccionada

3. Cambie el Tipo de prueba a Control negativo, tal como se muestra en la figura 5-50.
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Figura 5-50. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System: Tipo de prueba cambiado
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4. Haga clic en el boton Guardar cambios en la parte inferior de la ventana Ver
resultados (consulte la figura 5-50). Aparece el cuadro de didlogo Guardar prueba.
Consulte la figura 5-51.

=x=)

Guardar prueba

si || Mo || cancetar
Figura 5-51. Cuadro de didlogo Guardar

5. Haga clic en Si para guardar los cambios y continuar. El software controla el
historial de cambios (consulte la figura 5-52).
Haga clic en No para no guardar los cambios. Se muestra la pantalla anterior y se
desechan todos los cambios.

Haga clic en Cancelar para no continuar y permanecer en la misma ventana. Todos
los cambios realizados en la ventana permanecen pero no se guardan.

Si se han efectuado cambios en una ventana, se mostrara el cuadro de didlogo Guardar para todas

Nota : Iy
las operaciones que abriran otra ventana.
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Figura 5-52. Ficha Historial que muestra el cambio de Tipo de prueba de Muestra a Control negativo
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5.14

Importante

5.14.1

Nota

Generacion de informes de resultados de la prueba

Para asegurarse de que todos los datos se muestran correctamente, los informes deben
generarse en el mismo idioma que se utilizé6 cuando se recogieron los resultados de la
prueba.

Dependiendo del nivel de detalle requerido, hay dos informes de pruebas disponibles. El
informe de prueba de usuario basico muestra los resultados de la prueba y la informacion
de la prueba. El informe de prueba de usuario de tipo detalle y administrador muestra los
resultados de la prueba, la informacion de la prueba y la informacion del resultado del
analito dependiendo de las opciones seleccionadas en el cuadro de didlogo Select Test To
Be Viewed (Seleccionar prueba para ver).

. Para los informes de pruebas de usuario basico, consulte el Apartado 5.14.1,
Informes de resultados de pruebas para usuarios basicos.

. Para los informes de pruebas de tipo detalle y administrador, consulte el Apartado
5.14.2, Informes de resultados de pruebas para usuarios de tipo detalle y
administrador.

Para generar un archivo PDF que contenga los resultados de la prueba, en la ventana
View Results (Ver resultados) (consulte la figura 5-38 o la figura 5-41), haga clic en el
boton Report (Informe).

Informes de resultados de pruebas para usuarios basicos

Si son necesarios los resultados de analito y la curva de amplificacion, el informe de prueba debe
ser creado por un usuario de tipo detalle o un usuario administrador. Consulte el Apartado 5.14.2,
Informes de resultados de pruebas para usuarios de tipo detalle y administrador.

Para los usuarios de tipo basico, el software crea un archivo PDF y lo muestra en la
ventana de Adobe Acrobat. Puede guardar e imprimir el archivo PDF desde el programa
Adobe Reader. Para obtener instrucciones sobre como utilizar Adobe Reader, haga clic
en la opcion Adobe Reader Help (Ayuda de Adobe Reader) en el ment Help (Ayuda) de
Adobe Reader.

Para generar un informe de resultados de la prueba:

1. Haga clic en el boton View Results (Ver resultados) y seleccione la prueba deseada en
la ventana que aparece. Haga clic en OK (Aceptar) para abrir la prueba.
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Id. paciente m“'g;;"a d:""']";'fb Usuario Resultado Ensayo Estado E::::{:) dz‘*i';'i'sb
2-5H4 2-5H4 1 jen FIl HOMOZYGO . Xpert Fll & FY Comba  |Realizado hceptar 01115119 15:54:36 =
2-5H8 2.6H5 G2 jen FIl HOMOZYGO . Xpert Fll & FY Comba  |Realizado ceptar  |01A15119 15:55:49
2-5H8 2.6HB ) jen FIl HOMOZYGO . Xpert Fll & FY Comba  |Realizado Aceptar  |01A5119 15:57:00
2-6N2 2-6N2 c2 jien FIl NORMALFV . Xpert Fll & FV Comba  [Realizado ceptar (01713119 14:13:46
2-6N3 2.6N3 c3 jen ERROR WpetFll&FVCombo |ncomplets  Emor 01713119 14:14:10
2-6N4 2.6N4 ca jen FIlNORMALFV . Xpert Fll & FV Comba  |Realizado ceptar (01713119 14:14:33
2-5N5 2-5N5 D1 jien FIl NORMALFY . Xpert Fll & FY Comba  |Realizado hceptar 01713119 14:15:06
l2-56 2-5N6 D2 jen FIl NORMALFV _ Xpert Fll & FV Comba  Realizado Aceptar  (01/13H3 141535
o+ 2H1 D3 jen FIl HOMOZYGO . ipert Fil Realizado ceptar 0113119 14:16:02
H2 2H2 1 jen FIl HOMOZYGO . ipert Fil Realizado Aceptar (0171319 14:16:25
oH3 2H3 = jen FIl HOMOZYGO . ipert Fil Realizado ceptar 0113119 14:16:48
2H4 2H4 E3 jen FIl HOMOZYGO.. Xpert Realizado ceptar 01713114 14:17:12
2H5 2H5 F1 jen FIl HOMOZYGO.. Xpert Realizado ceptar (01713119 14:17:37
2HE 2HE F2 jien FIl HOMOZYGO... Kpert Fll Realizado hceptar 01713119 14:18:00
2N 2N 3 jien FIINORMAL  pertFll Realizado hceptar 01713119 14:03:56
22 2N2 N1 jien FIINORMAL  pertFl Realizado hceptar 0113119 14:04:47
on3 2N3 N3 jen FIINORMAL  pertFll Realizado Aceptar 0113119 14:05:12
oh4 oN4 N4 jen FIINORMAL  pertFll Realizado Aceptar 0113119 14:05:37
N5 N5 01 jien FIINORMAL  XpertFll Realizado ceptar (01113119 14:05:58
NG 2NB 02 jen FIINORMAL  XpertFll Realizado ceptar (01713119 14:06:24
51 5H1 Fa L FV HOMOZYGO...Xpert FV Realizado ceptar 101713119 14:18:26 =

Aceptar | cancelar |

Figura 5-53. Cuadro de didlogo Select Test To Be Viewed

2.

B2 GeneXpert® Di

Usuario Administracién de datos

2

Crear prueba

Comprobar estado

fResllllados rEn'lles rm |

Informes Configurar

Detener la prueba

Mantenimiento Ver resultados Acerca de

Ver resultados

(Seleccionar prueba para ver)

Definir ensayos

Haga clic en el boton Report (Informe) para crear un archivo PDF.

Mantenimiento

Id. paciente* 2-5N6
ID 2 del paciente 2-5N6

Id. muestra™ 2-5N6

Ensayo Xpert Fll & FV Combo Version 1
Resultado | 7 1617 115
FV NORMAL

Tipo de muestra | Otros

Otro tipo de muestra

Usuario Userl

Notas

Hora inicio 12/13/20 14:15:35
Hora finaliz. 12/13/20 14:45:15
Estado Realizado

For In Vitro Diagnostic Use Only.

,W Informe

Figura 5-54. Seleccione Report (Informe) para generar un PDF
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3. Elarchivo PDF se abre en la ventana Adobe Reader. El archivo PDF puede
guardarse o imprimirse desde el software Adobe. Para obtener instrucciones sobre
como utilizar Adobe Reader, haga clic en la opcion Adobe Reader Help (Ayuda de
Adobe Reader) en el menu Help (Ayuda) de Adobe Reader.

s oo 1 PR~ A e S s |

File Edit View Window Help

Home Tools 2-5N6_2020.04.01.. %
8 = Q e R MEOE - R BET O L
I Comment
GeneXpert PC 07/14/22 10:50:12 éb Fill & Sign
Informe de la prueba - T
Id. paciente*: 2-5N6
ID 2 del paciente: 2-5N6
Id. muestra*: 2-5N6 ]
Tipo de prueba: Muestra
» Tipo de muestra: b

Informacién ensayo

Ensayo Version del Tipo de ensayo
ensayo
Xpert Fll & FV Combo | Diagnéstico in vitro

Resultado: FIl NORMAL;
FV NORMAL

——— — E g

Convert and edit PDFs
with Acrobat Pro DC

Start Free Trial

Figura 5-55. Informe basico abierto en Adobe Reader
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GeneXpert PC 07/14/22 10:50:12
Informe de la prueba

Id. paciente™: 2H351885382682R
ID 2 del paciente:

Id. muestra*: 2HN237945

Tipo de prueba: Muestra

Tipo de muestra:

Informacion ensayo

Ensayo Version del Tipo de ensayo
ensayo
Xpert Fll & FV Combo 1 Diagnéstico in vitro
Resultado: FIl NORMAL;
FV NORMAL
Usuario: Basic1
Estado: Realizado Hora inicio: 07/14/22 08:15:35
Fecha de caducidad*: 11/16/24 Hora finaliz.: 07/14/22 08:45:15
Version de SW: 6.5 N° de serie del 801225
instrumento:

N° de serie del 116820908 N° de serie del 607389
cartucho*: modulo:
Id. del lote*: 04701 Nombre de modulo: D2
Notas:
Errores
<Ninguno>

Tec. Fechalinic. técn. Fechalinic. supervisor

* indica que un campo en particular se introduce usando un escaner de cédigo de barras.

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figura 5-56. Ejemplo de Informe de prueba, usuario basico
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5.14.2

Informes de resultados de pruebas para usuarios de tipo
detalle y administrador

Para los usuarios de tipo detalle y el administrador, el software permite al usuario
configurar el informe de la prueba antes de generar un PDF.

Para generar un informe de resultados de la prueba:

1. Haga clic en el boton View Results (Ver resultados). Seleccione las pruebas que desee
afiadir al informe haciendo clic en las casillas de verificacion que hay a la izquierda
de los elementos.

En algunas ocasiones la columna Result (Resultado) del cuadro de didlogo Test Report (Informe

Importante de la prueba) muestra solo parte de la informacion de los resultados. Para ver los demas datos
sobre los resultados, pase el puntero del ratén sobre la columna Result (Resultado).

(5 e pmeba - — W S —— Iﬁ

Resultado de analito

v Detalle /

[v Picos de fusion

[V] Detalles del error

[_] Resolucién de problemas

["] Mensajes

[ Historial

[_] Ejecuciones sustituidas

Estado
Id.paciente — Vg Usuario Resultado Ensayo Estado de o
error
[ 2-5H4 2-5H4 _G‘I jen :FII HOMOZ\’GOU...{(DEHFII&F\I'COmDO _:Reahzado _Aceptar :_0111511915:54 36 (&
[0 [2-5H5 2-5H5 G2 Jen i HOM_OZYGOU...XDE_!H Fll & FV¥ Combo |Realizado |Aceptar 101/15/19 15:55:49
O [25HE 2-6H6 G3 jen FIl HOMOZYGOU.. Xpert Fll & FV Combo |Realizado  Aceptar |01/15/19 15:57:00
O [25N2 2-5N2 c2 jen FIl NORMALFV .. XpertFIl & FV Combo [Realizado Aceptar 01713119 14:13.48
[ 2-5N3 2-5N3 c3 jen ERROR )_(pert EII & FV Combo Incompleto Error 011‘!3119 ‘!4—:_‘]4 1_0
[ _2—5N4 2-5M4 __C4 jen :FII NORMALFY .. ?(pert Fll & Fv¥ Combo :Reahzado __Aceptar _01113119 14:14:33 I
[0 [2-5N5 2-5N5 D1 jen FI NORMALFY ... XpertFll & FV Combo Realizado  Aceptar U_‘IJ‘IBJ‘IH 142?]5 06
[V _2-5NB 2-5NE D2 jen FIl NORMALFV . XpertFIl & FV Combo |Realizado  |Aceptar 01/13/19 14:15:35
[} 2H1 _D3 jen _FII HOMOZ\’GOUS?_(L]EF[ Fll _:Reahzadu _Al:eplar __01113119 14:16:02 =
] 2H_2 2Hz E1 je_r_1 Fi HOM_OZYGOUSXDE_HFII |Realizado |Aceptar 10111319 14:16:25 | |
[ _2H3 2H3 __EZ Jen :FII HOMOZYGOUS?(DSH Fll :Reahzado __Aceptar _U‘IJ‘IBJ‘IH 14:16:48 |
O [2Ha 2H4 E3 jen FI HOMOZYGOUS Kpert FII [Realizado |Aceptar lo113119 14:17:12
| O f+s 2H5 F1 ien [FIl HOMOZYGOUS Xpert FIl |Realizado |Aceptar  |01/13/19 141737
[} _EHB 2HE _FE j:en :FII HOMOZ\’GOUS.?(DEF[ Fll ;Reahzadu _:Rceplar =01113119 14:18:00 I
O 2N 2N1 M3 jen IFIl NORMAL Xpert Fll Realizado  Aceptar 01/13119 14:03:56 | |
1 2D 2N ] ien Fl WMORKAL nart Fll Realizadn |Arantar FI.‘IH (14 14-04°4° b
‘ Generar archivo de informe ‘ Vismp% | Cerrar |
Figura 5-57. Cuadro de dialogo Select Test To Be Viewed
(Seleccionar prueba para ver)

2. Enla esquina superior izquierda del cuadro de dialogo se muestran varios tipos de
informacion. Seleccione la informacion que desee incluir en el informe haciendo clic
en las casillas de verificacion que hay a la izquierda de los elementos:

»  Detail (Detalle): Seleccione este elemento para incluir informacion de la ficha
Detail (Detalle) en el informe, como los nombres de los analitos, los valores y los
resultados de las comprobaciones de las sondas la altura méxima de la segunda
derivada y el ajuste de la curva.
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Melt Peaks (Picos de fusién): Seleccione este elemento para incluir los picos de
fusion en el informe, si corresponde.

Error Details (Detalles de los errores): Seleccione este elemento para incluir los
detalles de los errores que pueda haber en la ficha Errors (Errores), si
corresponde.

Troubleshoot (Resolucion de problemas): Seleccione este elemento para incluir
informacién para la resolucion de problemas en el informe, si corresponde.

Messages (Mensajes): Seleccione este elemento para incluir mensajes
relacionados con la prueba en el informe, si corresponde.

History (Historial): Seleccione este elemento para incluir los cambios que
puedan haberse introducido en los resultados de la prueba en la ficha History
(Historial), si corresponde.

Replaced Runs (Ejecuciones sustituidas): No seleccione esta casilla de
verificacion; esta reservada para funciones futuras.

El boton Analyte Result (Resultado de analito) permite al usuario seleccionar
informacion especifica para incluirla en el apartado Analyte Result (Resultado
de analito) del informe (consulte la figura 5-58).

-
Seleccionar Resultado de analito &J

N

\ Disponible Seleccionado
Nombre del analito

Ct

Pto. final

Resultado interpretacion
Motivo

Resultado del analito
Resultado de comprobac
Ctdelta diana

\ Aceptar Cancelar

& WAV

L

Figura 5-58. Seleccione el cuadro de didlogo Analyte Result (Resultado de analito)

Para incluir datos de analitos especificos en el informe, seleccione uno o mas de
los elementos de la columna Available (Disponible) y haga clic en el boton de
flecha derecha para llevarlos a la columna Selected (Seleccionado). Para excluir
datos de analitos especificos del informe, seleccione una o mas de las opciones
de la columna Selected (Seleccionado) y haga clic en el boton de flecha
izquierda para llevarlos a la columna Available (Disponible). El informe puede
incluir o excluir todas las opciones, para lo que tiene que hacerse clic en el
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boton de doble flecha derecha o el boton de doble flecha izquierda. Tras
seleccionar los elementos de datos de analitos, haga clic en el boton OK
(Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo Select Analyte Result (Seleccionar
Resultado de analito).

3. Cuando se hayan hecho todas las selecciones, haga clic en uno de los dos botones
siguientes o en ambos en el cuadro de didlogo Test Report (Informe de la prueba):

*  Generate Report File (Generar archivo de informe): Crea un archivo PDF y lo
guarda en la ubicacion predeterminada o en una ubicacion especificada.

*  Haga clic en el boton Generate Report File (Generar archivo de informe)
en el espacio de trabajo Test Report (Informe de la prueba) (consulte la
figura 5-57) para crear el archivo PDF del informe de la prueba. Aparecera
el cuadro de didlogo Generate Report File (Generar archivo de informe),
que permite guardar el archivo en una ubicacion especificada. Haga clic en
Save (Guardar) cuando haya navegado hasta la ubicacion especifica.

* O bien, si desea imprimir el informe, vaya a la ubicacion donde esta
guardado el informe de la prueba, dbralo e imprimalo. Se imprimira
un informe de la prueba similar al informe de prueba mostrado en la
figura 5-59 y en la figura 5-60. La ltima pagina de los informes de
pruebas contiene un recuadro de firma para la aprobacion de los informes
de pruebas impresos.

El informe de la prueba mostrado en la figura 5-59 y en la figura 5-60 tiene seleccionadas las
opciones Detail (Detalle), Melt Peaks (Picos de fusion) y Error Details (Detalles del error).
Los informes de pruebas especificos pueden ser mas largos o mas cortos, dependiendo de las
opciones seleccionadas y de los elementos aplicables a la prueba.

Nota

»  Preview PDF (Vista previa del PDF): Crea un archivo PDF y lo muestra en la
ventana de Adobe Reader. El archivo PDF puede guardarse o imprimirse desde
el software Adobe. Para obtener instrucciones sobre como utilizar Adobe
Reader, haga clic en la opcion Adobe Reader Help (Ayuda de Adobe Reader)
en el menu Help (Ayuda) de Adobe Reader.

*  Close (Cerrar): Tras generar el informe o los informes de las pruebas, haga clic
en Close (Cerrar) para cerrar la ventana Test Report (Informe de la prueba).

4. Sila opcion Print Test Report At End of Test (Imprimir informe de la prueba al final de
la prueba) esta seleccionada, el informe imprimira automaticamente cada informe de
prueba al finalizar la prueba. Consulte el Apartado 2.14, Configuracion del sistema.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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GeneXpert PC 07/14/22 10:50:12
Informe de la prueba

Id. paciente*: 2H351885382682R
ID 2 del paciente:

Id. muestra*: 2HN237945

Tipo de prueba: Muestra

Tipo de muestra:

Informacion ensayo

Ensayo Version del Tipo de ensayo
ensayo
Xpert FIl & FV Combo 1 Diagnéstico in vitro

Resultado: FIl NORMAL;
FV NORMAL

Resultado de analito

(03 Pto. final Resultado Resultado
del analito de
comprobac
i6n de
sonda
FI120210G 24,4 461 POS. SUPERADO
Fll 20210A 0,0 20 NEG. SUPERADO
FV 1691G 251 347 POS. SUPERADO
FV1691A 0,0 17 NEG. SUPERADO
Detalle
Nombre del Compr. Resultado  Altura pico Ajuste de
analito sond. 1 de segunda curva
comprobaci derivada
on de
sonda
Fl1 20210G 125 221 126 SUPERADO 0,0 N/A
Fl1 20210A 46 179 47 SUPERADO 0,0 N/A
FV 1691G 57 166 58 SUPERADO 0,0 N/A
FV 1691A 40 119 41 SUPERADO 0,0 N/A

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figura 5-59. Ejemplo de Informe de prueba: Usuario de tipo detalle y administrador Pagina 1
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GeneXpert PC 07/14/22 10:50:12
Informe de la prueba

Picos de fusion
<No aplicable>

Usuario: Detail1
Estado: Realizado Hora inicio: 07/14/22 08:15:35
Fecha de caducidad*: 11/16/24 Hora finaliz.: 07/14/22 08:45:15
Version de SW: 6.5 N° de serie del 801225
instrumento:
N° de serie del 116820908 N° de serie del 607389
cartucho*: modulo:
Id. del lote*: 04701 Nombre de médulo: D2
Notas:
Estado de error: Aceptar
Errores
<Ninguno>
Tec. Fechalinic. técn. Fechalinic. supervisor

* indica que un campo en particular se introduce usando un escaner de codigo de barras.

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figura 5-60. Ejemplo de Informe de prueba: Usuario de tipo detalle y administrador Pagina 2
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5.15 Exportacion de resultados de la prueba

Para asegurarse de que todos los datos se muestran correctamente, los informes deben
Importante generarse en el mismo idioma que se utilizé cuando se recogieron los resultados de la
prueba.

Para exportar los resultados de la prueba a un archivo de valores separados por comas
(.csv), en la ventana Ver resultados (consulte la figura 5-38 o la figura 5-41), haga clic en
Exportar.

Los usuarios de tipo basico s6lo pueden exportar el resultado de la prueba mostrada
actualmente. Aparece el cuadro de didlogo Exportacion de resultados (consulte la

figura 5-62) para los usuarios de tipo basico. Localice y seleccione la carpeta donde va a
exportarse el archivo, escriba un nombre de archivo y, a continuacion, haga clic en
Guardar.

Los usuarios de tipo detalle y del administrador pueden seleccionar y exportar los
resultados de varias pruebas al mismo tiempo. También es posible seleccionar varias
opciones para exportarlas. Aparece el cuadro de dialogo Exportar datos para los usuarios
de tipo detalle y del administrador. Consulte la figura 5-61.

o ——— . —— ﬁ

Exportar seleccion (para ensayos aprobados)

[v! Configuracion del analisis

[vi Resultado
[v! Datos dpticos
["] Datos de fusién
[Z] Presion
[~} Amplitud, frecuencia y ciclo de servicio del indicador ultrasénico
[_] Temperatura del calentador
Estado
. paciente ... gomore | usuario Resultado Ensayo Estado | de o E
error
vl |H351890377714R |HA245614 A1 Detail User  [ERROR Xpert CDIFFICILE Realizado [Error 04/29/19 15:56:42 | 4|
[J |H351875882682R TT555698 B3 BasicUser VERROR HIV-1 Quant IUO CE VAnuIado Error 704!15/1914157:38
[[J |H351890382682R TG478589 B2 VAdminislralinn,,rHIVf‘l NOT DET... |HIV-1 Quant IUO CE VReaIizado Aceptar 704/161191452139
[0 |H351890345682R |CR538763 B4 |Administration ... MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIFUS VD |Realizado Aceptar  |04/16/19 13:30:27 [
[ |H39590382682R  KW630987 B3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet...Realizado |Aceptar 04/16/18 13:38:00
[0 |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet..[Realizado |Aceptar  04/16/19 13:36:08 |
[0 |H351898782682R |SRS543267 A2 Administration ... MRSA POSITIV... Xpert SANasal Complet.. Realizado |Aceptar  04/16/19 13:34:19
[J |H351890382682R |DU155637 B2 Administration ... MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet.. Realizado Aceptar  04/16/19 13:32:37
| [0 |H351890382682W RLO86632 Ad Detail User  |MRSAPOSITIV... [Xpert SANasal Complet..Realizado |Aceptar  |04/15/19 17:33:44
| [0 |H351877782682Y GK563895 B1 Detail User  [ERROR Xpert MTB-RIF USIVD  Anulado  [Efror 04/15/19 17:32:28 [
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar
todos todos resaltados resaltados
\ Exportar ] I Cancelar ‘
Figura 5-61. Cuadro de dialogo Exportar datos
(solamente para usuarios de tipo detalle y administrador)
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Nota

En la esquina superior izquierda del cuadro de didlogo se indican varios tipos de
informacion. Para seleccionar la informacion que desee incluir en la exportacion, haga
clic en las casillas de verificacion situadas a la izquierda de los elementos:

. Configuracion del analisis: Permite incluir la configuracion del analisis en el

informe.
. Resultado: Permite incluir el resultado de la prueba en el informe.
. Datos 6pticos: Permite incluir los datos Opticos en el informe.
. Datos de fusion: Permite incluir los datos de fusion en el informe.
. Presién: Permite incluir la informacion de presion en el informe.

. Amplitud, frecuencia y ciclo de servicio del indicador ultrasénico: Permite incluir la
amplitud, frecuencia y ciclo de servicio del indicador ultrasénico en el informe.

. Temperatura del calentador: Permite incluir la informacion de temperatura del
calentador en el informe.

Seleccione los resultados de la prueba y la informacion correspondiente que desee
exportar. Los cuatro botones situados en la parte inferior de la pantalla, Seleccionar
todos, Desactivar todos, Seleccionar resaltados y Desactivar resaltados proporcionan
accesos directos para seleccionar las opciones. Haga clic en Exportar cuando haya
seleccionado las opciones. Aparece el cuadro de didlogo Exportacion de resultados
(consulte la figura 5-62). Localice y seleccione la carpeta donde va a exportarse el
archivo, escriba un nombre de archivo y, a continuacion, haga clic en Guardar.

La carpeta export es la carpeta predeterminada. Una vez exportado un archivo de informe, el
software recordara el ultimo directorio utilizado.

Vn Exportacién de resultados ﬁ
Guardar en: |@expon VI @ @ @ @E

(=3 1. Localization Reports [} %Ratio 010714174235
[} %Ratio 010714164912_2019.04.07_16.49.53.csv [} %Ratio 010714180319
[} %Ratio 010714165107_2019.04.07_16.51.56.csv [} %Ratio 010714194224
| |0 %Ratio 010714170435_2019.04.07_17.05.17.csv [} %Ratio 010714200346
[} %Ratio 010714174035_2019.04.07_17.41.16.csv [} %Ratio 010714202256
[} %Ratio 010714174128_2019.04.07_17.42.15.csv [} %Ratio 010714204423
7 [»

Nombre de archivo: ISD142231_2019.04.27_1001A14Acsv |

Archivos de tipo: | Valores separados por comas,(.csv) v |
| “Guardar || Cancelar |

Figura 5-62. Cuadro de didlogo Exportacién de resultados
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Apertura y visualizaciéon de archivos .csv

Los resultados de pruebas exportados pueden abrirse utilizando Apache OpenOftice
(AOOQ) u otro programa de software compatible con archivos .csv. Las instrucciones
siguientes describen el uso de AOO para abrir y visualizar archivos .csv.

Consulte el apéndice D para obtener instrucciones detalladas para configurar Apache OpenOffice.

Nota

Los sistema GeneXpert Dx enviados antes del 30 de noviembre de 2015 pueden tener instalado

Microsoft Office, y los archivos .csv pueden abrirse y visualizarse con el programa Excel incluido en

esa suite de software también.

1. Enla carpeta GeneXpert de su sistema, vaya a la carpeta Export. Haga clic con el
boton derecho en el archivo .csv que desee abrir. Cuando aparezca el menu
desplegable, haga clic en Open with (Abrir con) y seleccione OpenOffice Calc.
Consulte la figura 5-63.

= ) ] |
- - -
@le v Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export v | s e if ol
Organize » _fr Open = Print Burn MNew folder B« [l i@}
X Favorites Name ° Date modified Type Size
B Desktop ‘EE RF-46-193 %1 2019.02.03 22.53.33 020319 501 PM  OpenOffice.org XML 1.0 Spreadshest T KB
4 Downloads Open
= Recent Places Mew
Print
,J_Libraries Edit
JT Documents Scan with Microsoft Security Essenti
@' Music Open with | MNotepad
(&) Pictures Restore previous versions | OpenOffice Calc
B videos =
— , | Bl WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C) T
= UUL(E)
Create shortcut
g..‘ Metwork Delete
Rename
Properties
1‘ m v
RF-46-193_#1_2019.02.03 22.53.33 Date modified: [2/03/2019 501 PM Date created: 08/03/2019 4:45 PM
E | OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB
Figura 5-63. Apertura de un archivo .csv para configurar AOO (ejemplo)
2. Aparecera la pantalla Text Import (Importar texto). En esta pantalla, asegurese de

que se hayan marcado las casillas de verificacion situadas a la izquierda de Comma
(Coma) y Quoted field as text (Campo citado como texto). Consulte la figura 5-64.

En el ment desplegable Character Set (Juego de caracteres):

Para los idiomas de un solo byte (inglés, francés, espaiiol, portugués, italiano,
aleman y ruso), seleccione Unicode (UTF-8).

Para los idiomas de varios bytes (japonés y chino), seleccione Unicode.
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£ Text Import - [GeneXpert_2019.0325 15.06.23.csv] (=] e

Import

Character set

Language |De‘Fault - English (USA) |Z|| _

From row 1 = Help

Separator options
() Fixed width

@ Separated by

[ Tab Comma [7] Other

[T] Sernicolon [[] Space

[] Merge delimiters Text delimiter " IZ|
\\

Other options
Quoted field as text

[ Detect special numbers

Fields
Standard |Star1dard |St -
1] Gene¥pert Dx System |E
2 System Name Gene¥pert FC =
"3 Exported Date 03/25/1809:59:05
TRepnrt User Name <None>
5|
"6 LSSAY INFORMATION
7 Rssay ¥pert MRSA G3 i

A

1 | [

b

Figura 5-64. Pantalla Text Import (Importar texto) con nuevos ajustes seleccionados

3. Tras comprobar las opciones de separador y otras, haga clic en OK (Aceptar). Se
mostrara el archivo.csv.

4. Una vez abierto el archivo, haga clic en la esquina superior izquierda de la hoja de
calculo para resaltar todas las celdas, como se muestra en la figura 5-65.

Eile Edit View Inset Format Iools Data Window Help x
B-B-os @ Ea0 $E XKaa o @ul by HEEEQ @ in  [-|& 4,
il Flo FJBIU s===8 h%PFe aes 0--4A-

aMiness  [+] K& = = | Properties x| =
I I » | E Text (em) | @
rt Dx System B it
2 System Name GeneXpert PC [=]fw0 ] %
:MExported Date 03/1319 14:35:54 o B
S Report User Name Administration User = B/fU-=mh KIK
(i
6 é -
4 ASSAY INFORMATION @
T Assay Xpert CT_NG =}
M Assay Version 3 _ &
|Assay Type In Vitro Diagnostic ==
Assay Disclaimer For In Vitro Diagnostic Use Only.
Left indent: [F] Wrap text
0 pt M I
\Analysis Settings B ] Merge celis
Sample ID DS346710 | Vet L
Patient 1D H2376540987123 | 3
Assay Xpert CT NG -—) 0 degrees [zl
(Assay Version . 3 “~—"" [0 ertically stacked
| Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen [ Cell Appearance =
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> ] —
Cell borden:
RESULT TABLE i

Figura 5-65. Todas las celdas seleccionadas
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5. Haga clic con el boton derecho en el encabezado de la columna. Aparecera un menu
desplegable a la derecha de la columna (consulte la figura 5-66).

6. En este menu desplegable, seleccione Column Width (Ancho de columna).

Haga clic con el botén derecho en el

encabezado de la columna

- =)
9 X
: )R YE Kbk - @Nh by HPEEQ @ i He 2
‘@ [zl [z B7 U =s===8 % ¥ = 0-2-A-
] A= =] Properties X =
v T D il = = a
Format Cells... =i = :’- 7
System Name olumn Width... EI 10 B i
Exported Date 2 . . - "
Report User Name <& Optimal Column Width... - B 7 U-~fn [KIs
[#] Delete Columns A Ao
ASSAY INFORMATION &  Delete Contents... ®
Assay = = Alignment B
- Hide = ~ i
Assay Version = 3 === = = ﬁa
Assay Type oW E=E=S == |
Assay Disclaimer Use Only.
yLsea K Cut Y Left indent: 7] Wrap text !
By Copy 0 pt : [ Merge cells |
Analysis Settings B Paste : L o
Sample ID SRS i Text orientation: £
Patient ID R ' 1
Assay Version — : 3 [] Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen (=) Cell Appearance =]
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> He—3 -
Cell border:
RESULT TABLE R
Sample ID DS348710 o
Patient ID H2376540987123 |
Assay Xpert CT_NG .
Assay Version 3 ~ | [¥] Show cell grid lines
<[<)[» )]\ Sheet1 <[; m | s
Sheet1/1 Default STD Sum=427120651 @—o—® |100%

Figura 5-66. Menu desplegable para seleccionar el ancho de columna

7. Aparecera el cuadro de dialogo Column Width (Ancho de columna). Consulte la

figura 5-67.

Column Width

|-

M\ésg v
D

Cancel

1

Figura 5-67. Cuadro de dialogo Column Width (Ancho de columna)
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8. Haga clic en la casilla de verificacion situada a la izquierda de Default value (Valor
predeterminado) y, a continuacion, haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
dialogo. Los anchos de las columnas se ajustaran y el archivo quedara formateado,
como se muestra en la figura 5-68. Haga clic en cualquier sitio de las columnas
vacias para anular la seleccion de las celdas azules y hacer que las celdas se
muestren en color blanco de nuevo.

| DS348710_2019.
File Edit View Inset Format Tools Data Window Help X
pB2-Exear YVEXsE 9 D - @44 hy Qa8 @, [[é
P @d |Adal [*][10 [x] B U ==== % XM s 0-2-4-
E6 E] K E = I Properties X =
A | B [ c | D [E—— F | 6 | H [ 5| 8Text Gl =
1 GeneXpert Dx System 1 - i
2 |System Nam»GeneXpert PC [ Arial E 10 E h
3 |Exported Dat03/13/19 14:35:54 [ = o3
4 |Report User PAdministration User |z B /7 U-=m KIZ
5 ‘ 62
, — | A- :
7_|ASSAY INFORMATION L )
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment 8
9 |Assay Versic 3 e —— @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic =E=== = =
11 |Assay Discl-For In Vitro Diagnostic Use Only. .
12 Left indent: [7] Wrap text
13 0pt = Merge cells
14 |Analysis Settings 2 i i - X
15 |Sample D DS348710 c{piet cnertation: 2
16 |Patient D H2376540987123 i B
17 |Assay Xpert CT_NG egrees
18 |Assay Versie: i 3 : [F] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic
20 |Test Type  Specimen &l Cell Appearance 8
21 iSample Type Cell background:
22 |Notes
23 [<Insufficient privilege to access data> d—3 -
i: Cell border:
26 |RESULT TABLE S
27 [Sample ID  DS348710 S
28 |Patient D H2376540987123 fereFunns -
29 |Assa Xpert CT_NG —
30 Assa:l( Versic T3 ~ | [¥] Show cell grid lines
E@@'\Sheeﬂ/ < T ] ) I -
Sheetl/1 Default STD |* Sum=0 @Q— & — @ |10%
— = — _—— e )
Figura 5-68. Ejemplo de resultados de la prueba exportados
9. Haga clic en la opcion Save (Guardar) del menu File (Archivo) parar guardar el
documento.
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5.16 Carga de resultados de la prueba en el host

Si la conectividad con el host esta activada, el boton Cargar prueba (consulte la
figura 5-69) estara disponible para seleccionar las pruebas que desea cargar en el host. Para
obtener detalles, consulte el apartado 5.21, Funcionamiento con conectividad con el host.

N

n GeneXpert® Dx System

6n de datos  Inf

Acerca de Usuario Detail Use|

Usuario A

N o

Crear prueba Comprobar estado

gl

Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Mantenimiento

Id. paciente y Vistas {| Resultado | Resultado de analito | Detalle | Errores | Historial | Asistencia |
H351890559777R Vista de resultados | | Nombre de ensayo Xpert CT_NG Version 3
Id. muestra NOT DETECTED
TZ637890
Ensayo Xpert CT_NG
Versién 3 : [For In Vitro Diagnostic Use Only.
Tipo de prueba M :
Tipo de muestra | Otros
Otro tipo de muestra
|
Notas Vistas Leyenda
Vista de resultados 400 [vi[/] CT1; Principal [+
urva primaria [vi /] NG2; Principal
© 300 B [vi || NG4; Principal ‘
= i /] SAC; Principal | | |
Estado de la carga N/A = [vi|. | sPC; Principal | | |
[
Nombre de médulo A4 S 4
1d. del lote* 05814 “ o0 /
Horainicio 12/03/2017:41:03 //' [
Hora finaliz. 12/03/2019:08:20 0 =
Estado Reali 10 20 30 40
stado ealizado i Ciclos
Usuario Detail User I
I Exportar | [ Informe Cargar prueba | Ver prueba

Figura 5-69. Carga de los resultados de la prueba en el host
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5.17 Administracién de datos de resultados de la prueba

El sistema GeneXpert Dx incluye una base de datos donde se almacenan todos los
resultados de las pruebas guardados. Puede hacer lo siguiente:

. Administrar los datos de los resultados de la prueba:

*  Almacene las pruebas y, a continuacion, purgue las pruebas almacenadas para
liberar espacio en la base de datos (consulte el apartado 5.17.1,
Almacenamiento de las pruebas).

e Recuperar pruebas de un archivo almacenado (consulte el apartado 5.17.2,
Recuperacion de datos de un archivo de almacenamiento).

. Realizar tareas de gestion de la base de datos (solamente durante el inicio y el cierre
del sistema):

e Realizar una copia de seguridad de la base de datos (consulte el apartado 5.18.1,
Copia de seguridad de la base de datos).

e Restaurar la base de datos (consulte el apartado 5.18.2, Restauracion de la base
de datos).

e Compactar la base de datos (consulte el apartado 5.18.3, Compactacion de la
base de datos).

El administrador del sistema GeneXpert Dx especifica si usted tiene los permisos
necesarios para las tareas de administracion de datos. Consulte el apartado 2.13,
Definicion de usuarios y permisos. Consulte al administrador del sistema GeneXpert Dx
para que los permisos se adapten a sus necesidades.

5.17.1 Almacenamiento de las pruebas

El almacenamiento de las pruebas le permite mover sus datos vy, si lo desea, liberar
espacio en la base de datos. Puede archivar varias pruebas a la vez. Ademas de servir
como mecanismo de mantenimiento seguro, puede proporcionar los archivos de
almacenamiento a Cepheid para que los analice en caso de que necesite ayuda con la
resolucion de problemas. En el proceso de archivado se crea una copia de la prueba y
se guardan los datos en un archivo .nxx.

Algunos filtros de correo electronico pueden bloquear archivos con las extensiones .nxx.
Importante Si es posible, ajuste el filtro del correo electrénico o, en caso necesario, cambie las
extensiones.

Para archivar los datos de la prueba:

1. En la ventana GeneXpert Dx System, vaya al meni Administracion de datos y haga
clic en Almacenar prueba. Aparece el cuadro de dialogo Seleccionar pruebas para su
almacenamiento Consulte la figura 5-70.
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B Seleccionar pruebas pa

[_] Encubrir ID
[_] Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar (

Id. paciente muI:;tm dl;(:rnnél:’r:h Usuario Resultado Ensayo Estado E:;:a:: dfeei(:l"::io Y
[0 |H112874895762R |SD142231 Al Detail User ERROR Xpert BCR-ABL Monitor IS Anulado  |Error 03/19/1910:01:14 ‘
[0 |H112874895762R |SD142231 A1 [Detailuser  |NEGATIVO Xpert CDIFFICILE Realizado Aceplar |03119/19 00:56:37 |
[ |H351890382682T |HG656788 K3 Detail User HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE Realizado |Aceptar 03/08/19 15:47:13 f
[JJ |negative control negative control K4 Detail User HIV-1 NOT DET... HIV-1Quant|UO CE Realizado |Aceptar 03/08/19 15:45:43 {f
[J |H351890386682R :FT343558 |K2 |Detail user HIV-1 DETECTE... HIV-1 QuantIUO CE |Realizado |Aceptar  |03/08/19 15:42:27 %
[ |H351890382682T .HGGSGYSB ‘A2 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant IUO CE ‘Reallzado ‘Aceplar 03/08/19 14:57:16 {,;/;
[J |H351 86682R |FT343557 A3 Administration ... HIV-1 DETECTE... HIV-1 Quant [UO CE Realizado |Aceptar 03/08/19 14:55:27 %“
3 1890377714R |HA245614 Al Detail User ERROR Xpert CDIFFICILE Realizado |Error 04/29/19 15:56:42 |4
[vi“"|H351890377714R  HA245621 A1 Detail User NO RESULT Xpert CDIFFICILE Realizado Cargar er... 04/29/19 15:56:42
[J |H351875882682R |TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Anulado Error 04/16/19 14:57:38
] |H351890382682R |TG478589 B2 |Administration . HIV-1 NOT DET... |HIV-1QuantlUOCE  Realizado Aceptar  |04/16/19 14:52:39
[0 |H351890345682R .CR538753 B4 Administration ... [MTB NOT DETE... Xpert MTB-RIF US IVD Realizado |Aceptar 04/16/19 13:39:27
[ _H39590382682R _KW630987 B3 _Adminlslration _MRSA NEGATIV... Xpert SA Nasal Complet... Realizado _Acemar _04116!19 13:38:00
[J |H351873382682R |GH487365 A3 Administration ... MRSA NEGATIV... |Xpert SA Nasal Complet.. Realizado Aceptar  |04/16/19 13:36:08
[]_H351898782682R |SR543267 A2 Administration ... MRSA POSITIVE... Xpert SA Nasal Complet .. Realizado |Aceptar 04/16/19 13:34:19 ~

Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar Seleccionar
todos todos resaltados resaltados nuevo archivo
\
| Aceptar | | cancelar |

Figura 5-70. Cuadro de didlogo Seleccionar pruebas para su almacenamiento

2. Seleccione las pruebas que desee almacenar. Haga clic en la casilla de verificacion
situada junto a cada prueba que desee archivar. Consulte la figura 5-70. Puede
seleccionar las pruebas de una en una o un gran niimero de ellas haciendo clic en uno
de los botones siguientes, situados en la parte inferior de la pantalla Seleccionar
pruebas para su almacenamiento:

»  Seleccionar todos: Permite seleccionar todas las pruebas de la tabla.
+  Seleccionar resaltados: Permite seleccionar las pruebas resaltadas.

»  Seleccionar nuevo archivo: Permite seleccionar solamente las pruebas que no se
han almacenado previamente.

También puede mantener pulsadas las teclas Mayus o Ctrl para resaltar varias pruebas continuas y

Nota ) . ) .
discontinuas en la pantalla Seleccionar pruebas para su almacenamiento.

Después de seleccionar las pruebas en la pantalla Seleccionar pruebas para su
almacenamiento, haga clic en uno de los botones siguientes para desactivar algunas
o todas las pruebas:

»  Desactivar todos: Desactiva todas las selecciones de pruebas de la ventana.

+  Desactivar resaltados: Desactiva las pruebas resaltadas.

Ademas de seleccionar las pruebas que desea almacenar, hay dos casillas de
verificacion situadas junto a la parte superior de la pantalla Seleccionar pruebas para
su almacenamiento que es posible que necesite seleccionar:
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Precaucion

G

A

Precaucion

G

A

«  Encubrir ID: Seleccione esta casilla de verificacion si desea enviar Servicio
técnico de Cepheid algunos datos en cuestion, pero desea ocultar la informacion
confidencial del paciente. Consulte Ocultar Id. de pacientes y de muestras
durante el proceso de archivado de pruebas (a continuacion) para obtener mas
informacion.

»  Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar (recomendado
mensualmente): Seleccione esta casilla de verificacion para liberar espacio en el
ordenador. Las pruebas seleccionadas, una vez archivadas correctamente, se
eliminan de la base de datos.

3. Haga clic en Aceptar. Aparece un mensaje en el que se le pide que confirme la
solicitud de archivado.

4. Haga clic en Continuar. Aparece ¢l cuadro de dialogo Guardar.

Haga clic en Cancelar para no realizar la operacion de almacenamiento de la prueba.

5. Busque y seleccione la carpeta en la que desea almacenar el archivo (.gxx/.nxx) de
archivado, escriba un nombre para el archivo y, a continuacion, haga clic en Guardar.

La ubicacién de archivo predeterminada es la carpeta de exportaciéon ubicada en el disco
duro del ordenador. Para evitar la pérdida de datos, los archivos de la carpeta de
exportacion deben copiarse periédicamente a un ordenador o servidor distinto. Si el sistema
GeneXpert Dx esta conectado a una red, es posible almacenar los archivos directamente en
un servidor. Para configurar la ubicacion del almacenamiento, consulte el apartado 2.14.2,
Ficha Configuracion de almacenamiento.

6. Una vez que se han almacenado los archivos, se muestra el cuadro de dialogo
Almacenar pruebas, que indica que todas las pruebas se han almacenado
correctamente. Haga clic en Aceptar.

7. Siha seleccionado la opcion Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar
(recomendado mensualmente), aparece un cuadro de dialogo Purgar pruebas que
indica que las pruebas seleccionadas se eliminaran de la base de datos. Haga clic en
Si para confirmar o haga clic en No para no eliminar las pruebas seleccionadas de la
base de datos.

Si los datos se archivan y se purgan de la base de datos, los archivos almacenados
solamente incluiran el Id. de paciente y no los datos demograficos del paciente. Por lo tanto,
dichos datos no estaran disponibles de nuevo y no podran utilizarse en soluciones de
conectividad futuras.

Es importante comprender que una vez que se han almacenado las pruebas, no se eliminan
permanentemente del ordenador. Se eliminan de la base de datos principal del sistema, y se
guardan en un archivo de almacenamiento cuando se ha seleccionado la opcién Purgar

Importante pruebas seleccionadas de la lista tras archivar (recomendado mensualmente). Si es
necesario, se pueden recuperar posteriormente las pruebas del archivo de almacenamiento
para utilizarlas. Consulte el apartado 5.17.2, Recuperacion de datos de un archivo de
almacenamiento.
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Ocultar Id. de pacientes y de muestras durante el proceso de archivado de
pruebas

Ocultar los Id. de pacientes y de muestras permite a los clientes enviar al Servicio
técnico de Cepheid algunos datos relacionados, pero ocultando la informacion
confidencial de los pacientes.

Cuando esta seleccionada la casilla de verificacion Encubrir ID (Cloak IDs), situada en la
parte superior izquierda del cuadro de didlogo Seleccionar pruebas para su
almacenamiento (Select Test(s) To Be Archived) (consulte la figura 5-70), se oculta toda
la informacion sobre los Id. de pacientes y de muestras.

Precaucion Una vez que se ha ocultado la informacion del Id. de una muestra o paciente para una prueba
- archivada, si recupera la informacion de la prueba, la informacién del Id. de muestra y
T paciente seguira oculta. Debera conservar en sus instalaciones una copia de la informacion
3 de la prueba archivada en la que no esté oculta la informacion.

5.17.2 Recuperacion de datos de un archivo de almacenamiento

Precaucion
“—

Si una de las pruebas que esta recuperando ya existe en la base de datos actual, el software
T
t

la sobrescribira y se perderan los datos existentes.

Puede recuperar datos de pruebas desde un archivo archivado. Para ello:

1. En la ventana GeneXpert Dx System, en el menti Administracién de datos, haga clic
en Recuperar prueba. Aparece el cuadro de didlogo Abrir.

2. Busque y seleccione el archivo (.gxx/.nxx) de archivado y, a continuacion, haga clic
en Abrir para recuperar la prueba o pruebas seleccionadas de los archivos antiguos o
nuevos.

Si hay pruebas en el almacenamiento que ya existen en la base de datos, se mostrara
el cuadro de didlogo Recuperar pruebas con el numero de pruebas duplicadas. Haga
clic en Aceptar.

3. Aparece el cuadro de didlogo Seleccionar pruebas para recuperar de (consulte la
figura 5-71). Las pruebas que ya existen en la base de datos actual aparecen como
texto de color rojo.

Haga clic en Cancelar en el cuadro de dialogo Abrir para no recuperar las pruebas
almacenadas.
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Seleccionar pruebas pa

Id. paciente Estado
[v] H351890382682T HGH56788 K3 Detail User HIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Realizado Aceptar  |04/18/19 15:47:13 | =
[vi _negaﬁve control negative control K4 _Detall User _HIV—‘I NOT DETEC:HIV»‘I Quant lUO CE _Reallzado _Aceplar _0411 8/19 15:45:43 :%
[v] H351890386682R [FT343558 K2 Detail User HIv-1 DETECTED HIV-1 Quant IUQO CE Realizado Aceptar 0411819 15:42:27 é
[vI H351890382682T ‘H(3655788 A2 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUC CE Realizado ceptar 04/18/19 14:57:16 é
[v] H351890386682R [FT343557 A3 Administration UsHIV-1 DETECTED HIV-1 Quant IUO CE Realizado Aceptar 0418/19 14:55:27 z
[J] H351890377782R TL332298 B1 Basic User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Realizado Aceptar  04/16/19 14:58:50 %
[v] H351875882682R (TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant IUO CE Anulado  [Error 04/16/19 14:57:38 %
[vi _H351890382582R TG478589 ‘BZ _Admlnistraﬁon UsHIV-1 NOT DETEC_HIV~1 Quant lUO CE _Realizado |Aceptar 04/16/19 14:52:39 é
[v] H351890345682R CR538763 B4 Administration UsMTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Realizado Aceptar 04/16/19 13:39:27 Z
[v H39590382682R ‘KW630987 ‘93 |Administration UsMRSA NEGATIVE,E.Xperl SA Nasal Complete (Realizado ceptar 04/16/19 13:38:00 é
[vI H351873382682R |GH487365 A3 Administration UsMRSA NEGATIVE; Xpert SA Nasal Complete (Realizado Aceptar 04/16/19 13:36.08 g
[vi H351898782682R |SR543267 A2 Administration UsMRSA POSITIVE;SXpert SA Nasal Complete (Realizado Aceptar 04/16/19 13:34:19 ,,é,
[v] H351890382682R DU155637 B2 Administration USMRSA NEGATIVE;SXpert SA Nasal Complete (Realizado Aceptar  04/16/19 13:32:37 é
[vi H351890382682W RL986632 A4 Detail User MRSA POSITIVE:S;XDEH SA Nasal Complete (Realizado |Aceptar 04/15/19 17:33:44
[v] H351877782682Y |GK563895 B1 Detail User ERROR Xpert MTB-RIF US IVD Anulado  Error 04/15/19 17:32:28
[v H356129382682R [TF277659 B4 Detail User MTB NOT DETECTXpert MTB-RIF US IVD Realizado |Aceptar  04/15/19 17:31:20
[vI H351855982682R ‘UJ 690762 ‘B3 Detail User FIIHETE ROZYGOl;Xpen Fll & FV Combo Realizado ;\ceplar 04/15/19 17:29:35
[vi H351890596082R |UJ787933 A3 Detail User Fil NORMAL;FV NCXpert Fil & FV Combo Realizado Aceptar  04/15/19 17:28:47
[vI H351885382682R |HN237945 A2 Detail User Fll HOMOZYGOUSXpert Fll & FV Combo Realizado Aceptar 04/15/19 17:27:55 |+
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar Seleccionar sin
todos todos resaltados resaltados duplicado
[ Aceptar ] I Cancelar ‘

Figura 5-71. Cuadro de didlogo Seleccionar pruebas para recuperar

4.

Seleccione las pruebas que desea recuperar. Puede seleccionar las pruebas una por
una, o seleccionar varias pruebas haciendo clic en una de las opciones siguientes:

»  Seleccionar todo: Se seleccionan todas las pruebas de la tabla.
+  Seleccionar resaltados: Se seleccionan las pruebas resaltadas.

»  Seleccionar sin duplicado: Se seleccionan solamente las pruebas que no existen
en la base de datos actual.

*  Después de seleccionar las pruebas en el cuadro de dialogo Seleccionar pruebas
para recuperar de, haga clic en uno de los botones siguientes para desactivar
algunas pruebas o todas las pruebas:

»  Haga clic en Desactivar todos para borrar todas las selecciones del cuadro
de dialogo.
»  Haga clic en Desactivar resaltados para borrar las pruebas resaltadas.
Haga clic en Aceptar para recuperar la(s) prueba(s) seleccionadas(s). Aparece el

cuadro de didlogo Recuperar pruebas, en el que se le solicita que confirme la
recuperacion.

Haga clic en Cancelar para no recuperar las pruebas seleccionadas de la base
de datos.

En el cuadro de dialogo Recuperar pruebas, haga clic en Continuar. Las pruebas
seleccionadas se recuperan y aparece un mensaje que confirma que las pruebas se
han recuperado.

En el cuadro de didlogo de confirmacion Recuperar pruebas, haga clic en Aceptar.

5-74
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5.18 Realizacion de tareas de administracion de base
de datos

Las tareas de administracion de la base de datos solamente se pueden realizar durante el
inicio y el cierre del sistema.

. Realizar una copia de seguridad de la base de datos (consulte el apartado 5.18.1,
Copia de seguridad de la base de datos).

. Restaurar la base de datos (consulte el apartado 5.18.2, Restauracion de la base de
datos).

. Compactar la base de datos (consulte el apartado 5.18.3, Compactacion de la base de
datos).

El administrador del sistema GeneXpert Dx especifica si tiene los permisos necesarios
para las tareas de administracion de los datos. Consulte el apartado 2.13, Definicion de
usuarios y permisos. Consulte al administrador del sistema GeneXpert Dx para que los
permisos se adapten a sus necesidades. Si los Recordatorios de administracion de la base
de datos estan activados, se le notificara que realice la administracion de la base de datos
al iniciar el sistema. El mensaje solo aparece si el usuario tiene privilegios para realizar
estas tareas. Si el usuario no tiene ninguno de estos privilegios, o si la opcion
Recordatorios de administracion de la base de datos estd desactivada, no se mostrara el
mensaje. Consulte la figura 5-72.

Administracion de base de datos I&‘

Fz .
% ¢Desea realizar tareas de administracion de la base de datos?

[si]fmo

Figura 5-72. Cuadro de dialogo Administracion de base de datos

8. Sino quiere realizar tareas de gestion de la base de datos, haga clic en No en el
cuadro de didlogo Administracion de base de datos (consulte la figura 5-72) y vaya
al apartado 5.2.3.2, Recordatorio de vencimiento del almacenamiento.

Si desea realizar las tareas de administracion de la base de datoes, haga clic en Si
en el cuadro de didlogo Administracion de base de datos (consulte la figura 5-72).
Aparece el cuadro de didlogo Administracion de base de datos. Consulte la

figura 5-73.
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5.18.1 Copia de seguridad de la base de datos

Debe hacer una copia de seguridad de toda la base de datos periédicamente y almacenar
dicha copia de seguridad en otro ordenador o en otro soporte de almacenamiento. Si el
ordenador falla, puede restaurar la base de datos completa mediante la copia de
seguridad.

Para hacer una copia de seguridad de la base de datos:

1. Seleccione Copia de seguridad de base de datos en la ventana Administracion de
base de datos (consulte la figura 5-73).

2. Haga clic en Continuar.

E Administracion de base de datos @

\ Seleccione la tarea y haga clic en [Continuar] para seguir.

i®) Copia de seguridad de base de datos

' Restauracién de la base de datos

_r Compactar base de datos \

Cancelar | | Continuar |

Figura 5-73. Ventana Administracion de base de datos

3. Busque y seleccione la carpeta en la que desea almacenar el archivo de copia de
seguridad, escriba un nombre para dicho archivo (o utilice el nombre de archivo
predeterminado) y, a continuacion, haga clic en Guardar. El proceso de copia de
seguridad crea un archivo .zip en la ubicacion que ha especificado (consulte la
figura 5-74).

-
B Copia de seguridad de base de datos . C—— ﬁ
Guardar en: Ilj Backup ~ ‘ @ @ @ @@
(7 RestoreTemp D 3.0.2_clean.zip
D 2.1.20_clean.zip D 3.0.3_clean.zip
[ 2.1.20_pAzip [ 3.0.4_clean.zip
[ 24.21_pazip [ 3.0.4_clean1.zip
[ 2.1.22_clean.zip [ 3.0.4_clean2.zip
[ 3.0.0_clean.zip [ 3.0.4_pa.zip
»

Nombre de archivo: eneXpert PC_2019.04.27_1 0.20.48_GX_3.0.4.zip| |
Archivos de tipo: I Archivos de copia de seguridc«le base de datos (.zip) N |
uardar | ‘ Cancelar |

Figura 5-74. Denominacion de archivos de copia de seguridad
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4. Elproceso de copia de seguridad puede variar segun la cantidad de datos que hay en
la base de datos y la velocidad del ordenador (los equipos mas antiguos pueden
tardar mas tiempo).

Se ha observado que 1000 pruebas tardan menos de 30 segundos, y 3000 pruebas tardan menos

Nota de un minuto.

Para copias de seguridad de bases de datos més grandes, se mostrard una barra de
progreso. Cuando finalice el proceso de copia de seguridad, aparecera un mensaje de
proceso finalizado (consulte la figura 5-75).

Copia de seguridad de base de datos I&l

Copia de seguridad completada.

Aceptar

Figura 5-75. Pantalla Copia de seguridad completada

La ubicacién predeterminada de la copia de seguridad de la base de datos es la carpeta
Precaucién Backup (Copia de seguridad), que esta ubicada en el disco duro del ordenador. Para evitar la
— pérdida de datos, los archivos de la carpeta Backup (Copia de seguridad) deben copiarse
L periédicamente a un ordenador o a un servidor distintos. Si el sistema GeneXpert Dx esta
conectado a una red, es posible realizar la copia de seguridad de los archivos directamente
- en un servidor. Para configurar la ubicacion de la copia de seguridad de la base de datos,
consulte el apartado 2.14.3, Ficha Carpetas.

5.18.2 Restauracion de la base de datos

Precaucion

— El proceso de restauracion de la base de datos sobrescribe los datos de la base de datos

% actual. No restaure una base de datos a menos que no funcione la actual o haya que
sustituirla.

-
Si esta ejecutando C360 Sync en el sistema, verifique que el Servicio de informes de Cepheid
(Cepheid Reporter Daemon) esté detenido antes de restaurar la base de datos de GeneXpert.

Nota Consulte Reporting a GeneXpert Database (Notificar una base de datos de GeneXpert) en la
ficha Tests (Pruebas) en la Guia de referencia rapida de C360 Sync para obtener instrucciones
detalladas acerca de cémo detener el Servicio de informes de Cepheid (Cepheid Reporter
Daemon).
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Puede restaurar la base de datos completa mediante el archivo de copia de seguridad de
la base de datos. Ya que el proceso de restauracion sobreescribe los datos en la base de
datos actual, en primer lugar almacene los datos de la prueba que desee guardar
(consulte el apartado 5.17.1, Almacenamiento de las pruebas), restaure la base de datos
y, a continuacion, recupere los datos del archivo de almacenamiento (consulte el
apartado 5.17.2, Recuperacion de datos de un archivo de almacenamiento).

Para restaurar la base de datos:

1. Seleccione Restauracion de la base de datos en la ventana Administracion de base de
datos. Consulte la figura 5-76.

E Administracion de base de datos ﬁ

Seleccione la tarea y haga clic en [Continuar] para sequir.
\{S Copia de seguridad de base de datos
Restauracion de la base de datos

i Compactar base de datos \

Cancelar Continuar

Figura 5-76. Ventana Administracion de base de datos

2. Haga clic en Continuar. Aparece un cuadro de didlogo que le pregunta si desea hacer
una copia de seguridad de la base de datos actual antes de restaurar (recomendado).
Consulte la figura 5-77.

Restauracién de la base de datos - ——— lﬁ

% ¢Desea crear una copia de seguriéad de la base de datos actual antes de la restauracion?
I Cancelar Continuar |

Figura 5-77. Cuadro de didlogo Restauracion de la base de datos

3. Haga clic en Continuar en el cuadro de dialogo de confirmacion Restauracion de la
base de datos para continuar con la copia de seguridad de la base de datos (consulte
la figura 5-77). Se mostrara el cuadro de dialogo Copia de seguridad de base de
datos. Consulte la figura 5-78.

Haga clic en Cancelar para no realizar la copia de seguridad de la base de datos y

continuar directamente a la pantalla Seleccionar archivo para restaurar la base de
datos (consulte la figura 5-80).
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n Copia de seguridad de Vbase de datos - - - @

Guardar en: l[j Backup 'I @ @ @ @@

D GeneXpert PC_2019.03.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip D GeneXpert PC_2019.04.25_16.11
D GeneXpert PC_2019.03.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip D GX Dx 5.3 Screenshots Database
D GeneXpert PC_2019.04.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.04.07_16.58.10_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.04.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip
D GeneXpert PC_2019.04.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip

<

Nombre de archivo: [GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4 zip |

Archivos de tipo: [ Archivos de copia de seguridad de base de datos (.zip) v I

[ cuardar || cancetar |

Figura 5-78. Cuadro de didlogo Copia de seguridad de base de datos

4. Busque y seleccione la carpeta en la que desea almacenar el archivo de copia de
seguridad, escriba un nombre para dicho archivo (o utilice el nombre de archivo
predeterminado) y, a continuacion, haga clic en Guardar. Consulte la figura 5-78.

5. Serealizara la copia de seguridad de la base de datos a la ubicacion seleccionada. El
tiempo de proceso de copia de seguridad puede variar segun la cantidad de datos que
hay en la base de datos y la velocidad del ordenador (los equipos mas antiguos
pueden tardar mas tiempo).

Nota Se ha observado que 1.000 pruebas tardan menos de 30 segundos, y 3.000 pruebas tardan menos
de un minuto.

Para copias de seguridad de bases de datos mas grandes, se mostrard una barra de
progreso. Cuando se haya completado la copia de seguridad de la base de datos, se
mostrara la pantalla Copia de seguridad finalizada. Consulte la figura 5-79.

Copia de seguridad de base de datos ﬁ
Rl

’ﬁ / Copia de seguridad completada.

Aceptar

Figura 5-79. Pantalla Copia de seguridad completada

6. Haga clic en Aceptar. Aparece la pantalla Seleccionar archivo para restaurar la base
de datos. Consulte la figura 5-80.
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— 5
SECELE

[} GeneXpert PC_2019.03.25_15.33.07_GX_3.0.4.zip
9.02.21_14.30.11_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.03.25_16.11.48_GX_3.0.4.ip
9.02.25_16.27.18_GX_3.0.4.zip [} GeneXpert PC_2019.04.17_14.30.59_GX_3.0.4.ip
9.03.07_15.53.36_GX_3.0.4.zip [ ) GeneXpert PC_2019.04.20_12.05.25_GX_3.0.4.ip
9.03.07_16.58.10_GX_3.0%4ip [} GeneXpert PC_2019.04.21_17.07.07_GX_3.0.4.ip
| 19.03.25_11.54.15_GX_3.0.4.zip| ) GeneXpert PC_2019.04.22_14.56.37_GX_3.0.4.zi

n Seleccione archivo para restaurar base dg datos r—

Buscar en: [Ij Backup

< | v
Nombre de archivo: [GeneXpert PC_2019.04.22_14.56.37_GX_3.0.42ip |
Archivos de tipo: | Archivos de copia de seguridag de base de datos (.zip) v |

abrir || cancelar |

Figura 5-80. Pantalla Seleccione archivo para restaurar la base de datos,
con el nombre de archivo

7. Seleccione el archivo para restaurar y, a continuacion, haga clic en el boton Abrir.

8. Aparece el cuadro de didlogo de confirmacion Restauracion de la base de datos.
Consulte la figura 5-81.

[ =

Restauracion de la base de datos

i)

base de datos actual con un archivo de copia de seguridad de base de datos.

,ﬁ- La restauracion de la base de datos SOBRE SCRIBIRA
¢ @ Haga clic en [Continuar] para continuar con la restaurac la base de datos.

| cancelar || continuar |

Figura 5-81. Cuadro de didlogo de confirmaciéon Restauracién de la base de datos

9. Haga clic en Continuar en el cuadro de dialogo de confirmacion Restauracion de la
base de datos para continuar, o haga clic en Cancelar para cancelar y regresar a la
pantalla Administracion de base de datos (consulte la figura 5-76).

10.  Si ha seleccionado Continuar, se iniciara el proceso de restauracion. El tiempo del
proceso de restauracion puede variar segin la cantidad de datos que hay en la base
de datos y la velocidad del ordenador (los equipos mas antiguos pueden tardar mas

tiempo).

Se ha observado que 1.000 pruebas tardan menos de 30 segundos, y 3.000 pruebas tardan menos

Nota de un minuto.

Para restauraciones de bases de datos grandes, se mostrara una barra de progreso.
Cuando finalice el proceso de copia de seguridad, aparecera un mensaje de proceso
finalizado (consulte figura 5-82).
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Restauracion de la base de datos &

fJ@ . Proceso de restauracion finalizado.
* ElGeneXpert esta listo para reiniciarse.

Figura 5-82. Pantalla de confirmacion de Restauracion de la base
de datos finalizada

11. Haga clic en Aceptar para cerrar el software del GeneXpert Dx.

12.  Silo desea, reinicie el software del GeneXpert Dx. Para obtener detalles sobre como
iniciar el software, consulte el apartado 5.2.3, Inicio del software.

5.18.3 Compactacion de la base de datos

Puede compactar la base de datos periddicamente para garantizar un uso eficaz del
espacio de la misma y liberar espacio en el disco duro.

Para compactar la base de datos:

1. Seleccione Compactar base de datos en la ventana Administracion de base de datos.
Consulte la figura 5-76.

2. Haga clic en Continuar en la ventana Administracion de base de datos. Aparece el
cuadro de didlogo de confirmacion Compactar base de datos. Consulte la
figura 5-83.

Comprobar integridad de base de datos - &

’Fj Haga clic en [Continuar] pa\*obar la integridad de la base de datos.

I Cancelar I Continuar |

Figura 5-83. Cuadro de didlogo de confirmacion Compactar base de datos

3. Haga clic en Continuar para compactar la base de datos. Cuando haya finalizado la
compactacion de la base de datos, aparecera el cuadro de dialogo Compactacion de
base de datos completada. Consulte la figura 5-84.

Comprobar integridad de base de datos ﬁ

(P La comprobacién de integridad de la base de datos ha finalizado. No se han encontrado problemas.

y
Haga clic en [Aceptar] para continta
Aceptar

Figura 5-84. Cuadro de dialogo Compactacion de base de datos completada

4. Haga clic en Aceptar.
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Nota

5.19

Importante

5.20

Ademas de compactar la base de datos, también puede liberar espacio purgando pruebas de la
base de datos después del almacenamiento. Para obtener detalles sobre la eliminacion de pruebas
almacenadas, consulte el apartado 5.17.1, Almacenamiento de las pruebas.

5. Haga clic en Cancelar para cerrar la ventana de Administracion de base de datos.

Purgar pruebas de la base de datos

Es posible purgar las pruebas de la base de datos activa después de que se hayan
almacenado (consulte el apartado 5.17.1, Almacenamiento de las pruebas para obtener
mas detalles).

Las pruebas almacenadas no se eliminan permanentemente del ordenador. Se eliminan de la
base de datos principal del sistema, y se guardan en un archivo de almacenamiento cuando
se ha seleccionado la opciéon Purgar pruebas seleccionadas de la lista tras archivar
(recomendado mensualmente). Si es necesario, se pueden recuperar posteriormente las
pruebas del archivo de almacenamiento para utilizarlas. Consulte el apartado 5.17.2,
Recuperacion de datos de un archivo de almacenamiento.

Visualizacion e impresién de informes

Para asegurarse de que todos los datos se muestran correctamente, los informes deben

Importante generarse en el mismo idioma que se utilizé cuando se recogieron los resultados de la

prueba.
El menu Informes (consulte la figura 5-85) proporciona las opciones de menu siguientes:
. Informe de la muestra (consulte el apartado 5.20.1)
. Informe de paciente (consulte el apartado 5.20.2)
. Informe de tendencias de control (consulte el apartado 5.20.3)
. Registro del sistema (consulte el apartado 5.20.4)
. Informe de estadisticas del ensayo (consulte el apartado 5.20.5)
. Calificacion de la instalacion (consulte el apartado 5.20.6)
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-
n GeneXpert® Dx System - - - LEIEE éj
Usuario Administracion de datos | In umm| Configurar Mantenimiento Acerca de Usuario Detail Use

N~ Informe de la muestra ~.D
l.:. E Informe de paciente @
[
ﬁ.' . Informe de tendencias de control == @
[ . —

Crear prueba Comprg| Registro del sistema Definir ensayos

Informe de estadisticas del ensayo

| calificacién de la instalacién : e (EETBEIED —
e DO o
d:or:l“ (;r:b Ensayo mu':;;tra Progreso Estado r(lea'l.;:,ar::: b:e mu':':;tra :an:::.;}_ Usuario | Resultado | Ensayo |Estado :(ri; :) dFeeicl:l|;§b
Disponible i
Disponible
Disponible
Disponible

Figura 5-85. Ventana GeneXpert Dx System: Menu desplegable Informes

5.20.1 Informe de la muestra

El Informe de la muestra proporciona una descripcion general de los resultados de la
prueba correspondientes a la muestra seleccionada en la base de datos. Este elemento de
menu esta disponible para todos los usuarios a menos que el administrador del sistema lo
haya restringido.

Para ver el informe de la muestra:

1. Enlaventana GeneXpert Dx System, ment Informes (consulte la figura 5-85), haga
clic en Informe de la muestra. Aparece el cuadro de dialogo Informe de la muestra.
Consulte la figura 5-86.

2. Especifique los siguientes criterios para ver el informe de la muestra de su interés:

* Intervalo de fecha: Haga clic en Todos para ver todas las fechas o haga clic en
Seleccionar para ver los informes de un intervalo de fechas especifico.

. Id. muestra: Puede indicar el Id. exacto de la muestra, un comodin de un tnico
cardcter combinado en caracteres exactos o un comodin de varios caracteres (%)
con o sin caracteres exactos.
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- 3
B Informe de la muestra &J

Intervalo de fechas

® Todos

) Seleccionar

Muestra \

Id. [ |

Generar archivo de informe ‘ I Vista previa del PDF ‘ [ Cerrar |

Figura 5-86. Cuadro de dialogo Informe de la muestra

3. Una vez finalizada la seleccion de criterios, haga clic en uno de los botones
siguientes:

A. Generar archivo de informe: Crea un archivo PDF y lo guarda en la ubicacion
especificada.

1) Haga clic en el boton Generar archivo de informe de la pantalla Informe de
la muestra (consulte la figura 5-86) para crear un archivo PDF del informe
de la prueba. Aparecera el cuadro de dialogo Generar archivo de informe,
que permite guardar el archivo en una ubicacion especificada. Haga clic en
Guardar cuando haya navegado hasta la ubicacion especifica.

2) O bien, si desea imprimir el informe, vaya a la ubicacion donde esta
guardado el informe de la prueba, abralo e imprimalo. Se imprimira un
informe de la prueba similar al informe de prueba mostrado en la
figura 5-87.

B. Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Consulte la figura 5-87. Puede guardar ¢ imprimir el archivo PDF desde
el programa Adobe Reader.

4. Después de seleccionar uno de los dos botones en el paso 3, se mostrara el cuadro de
dialogo Informe de la muestra con el numero de Id. de muestra coincidentes
encontrados. Haga clic en Aceptar. El informe de la muestra se creara en el formato
especificado.

5.  Después de generar el informe de la muestra, haga clic en Cerrar para cerrar el
cuadro de didlogo Informe de la muestra.
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GeneXpert PC 07/17/22 17:42:20

Informe de la muestra
(Criterios de seleccion)
Intervalo de fechas: ~ Todos
Id. muestra: DU155637

Se ha encontrado Id. muestra n® 1 = DU155637.

- 1 pruebas encontradas -

Id. paciente: H351890382682R
Id. muestra: DU155637
Ensayo: Xpert SA Nasal Complete G3

Version del ensayo: 5

Resultado: MRSA NEGATIVE;
SA POSITIVE

Hora inicio: 07/16/22 13:32:37

Tipo de prueba: Muestra

Usuario: Administration User

Estado: Realizado

Notas:

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Pagina 1 de 1

Figura 5-87. Ejemplo de informe de la muestra
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5.20.2 Informe de paciente (si la opcién esta activada)

El informe de paciente ofrece resultados de pruebas para las muestras correspondientes
a un paciente, de acuerdo con el Id. del paciente en la base de datos. Este elemento de
menu estd disponible para todos los usuarios a menos que el administrador del sistema
lo haya restringido.

Para ver el informe de paciente:

1. Enla ventana GeneXpert Dx System, ment Informes (consulte la figura 5-85),
haga clic en Informe de paciente. Aparece el cuadro de dialogo Informe de paciente.
Consulte la figura 5-88.

-
B Informe de paciente &

Intervalo de fechas

(® Todos

) Seleccionar
Paciente
Id. paciente: |

Generar archivo de informe ‘ [ Vista previa del PDF | I Cerrar ‘

Figura 5-88. Cuadro de dialogo Informe de paciente
2. Especifique los siguientes criterios para ver el informe de paciente de su interés:

* Intervalo de fechas: Haga clic en Todos para ver todos los informes o haga clic
en Seleccionar para ver los informes de un intervalo de fechas especifico.

* Id. paciente: Puede introducir el Id. exacto del paciente, un comodin de un tinico
caracter _ combinado en caracteres exactos o un comodin de varios caracteres
(%) con o sin caracteres exactos.
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3. Cuando haya seleccionado los criterios, haga clic en uno de los botones siguientes:

A. Generar archivo de informe: Crea un archivo PDF y lo guarda en la ubicacion
especificada.

1) Haga clic en el boton GENERAR ARCHIVO DE INFORME de la pantalla
Informe de paciente (consulte la figura 5-88) para crear el archivo PDF del
informe. Aparecera el cuadro de dialogo Generar archivo de informe, que
permite guardar el archivo en una ubicacion especificada. Haga clic en
Guardar cuando haya navegado hasta la ubicacion especifica.

2) O bien, si desea imprimir el informe, vaya a la ubicacion donde esta
guardado el informe de la, dbralo e imprimalo. Se imprimird un informe de
la prueba similar al informe mostrado en la figura 5-89.

B. Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Consulte la figura 5-89. Puede guardar e imprimir el archivo PDF desde
el programa Adobe Reader.

4. Después de seleccionar uno de los dos botones en el paso 3 aparecerd un cuadro de
dialogo Informe de Pacientes se mostrara indicando el nimero de ID de juego de los
pacientes que se encuentran. Haga clic en Aceptar. El Paciente informe se creara en
el formato especificado.

5. Después de generar el Paciente informe, haga clic en Cerrar para cerrar el informe
Paciente cuadro de dialogo.
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GeneXpert PC

07/09/22 17:38:06

Informe de paciente

Se ha encontrado Id. paciente n°® 2 = H112874895762R.

- 2 pruebas encontradas -

Id. paciente:
Id. muestra:
Ensayo:

Version del ensayo:

H112874895762R
SD142231

Xpert CDIFFICILE
3

Resultado: NEGATIVO

Hora inicio: 07/08/22 09:58:37
Tipo de prueba: Muestra

Usuario: Detail User
Estado: Realizado

Notas:

Id. paciente: H112874895762R
Id. muestra: SD142231
Ensayo: Xpert BCR-ABL Monitor IS
Version del ensayo: 1

Resultado: ERROR

Hora inicio: 07/08/22 10:01:14
Tipo de prueba: Muestra

Usuario: Detail User
Estado: Anulado

Notas:

GeneXpert® Dx System Version 6.5
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Figura 5-89. Ejemplo de informe de paciente
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5.20.3 Informe de tendencias de control

Consulte el apartado 6.5, Informes de tendencias de control.

5.20.4 Registro del sistema

Consulte el apartado 9.16, Creacion del informe del registro del sistema.

5.20.5 Informe de estadisticas del ensayo

Un informe de estadisticas del ensayo es un tipo de informe que muestra el nimero de
pruebas realizadas para cada ensayo a lo largo de un periodo de tiempo, con un desglose
mensual de los valores. Este elemento de ment esta disponible para los usuarios de tipo
detalle y de tipo administrador a menos que el administrador del sistema lo haya
restringido.

Para ver el Informe de estadisticas del ensayo:

1. Enlaventana GeneXpert Dx System, ment Informes, (consulte la figura 5-85), haga
clic en Informe de estadisticas del ensayo. Aparece el cuadro de dialogo Informe de
estadisticas del ensayo. Consulte la figura 5-90.

Informe de estadisticas del ensayo —v-- - — &
Intervalo de fechas
® Ultimos 12 meses
) Seleccionar
Ensayo
(® Todos
() Seleccionar
Seleccionar I Ensayo Version
] Xpert BCR-ABL Monitor IS 1
v Xpert CDIFFICILE 3
] Xpert Flu A Panel 3
[ Generar archivo de informe | { Vista previa del PDF | [ Cerrar ‘

Figura 5-90. Cuadro de dialogo Informe de estadisticas del ensayo
2. Especifique los siguientes criterios para ver las estadisticas del ensayo de su interés:

« Intervalo de fechas: Seleccione Ultimos 12 meses o Seleccionar para elegir un
intervalo de fechas especifico.

»  Ensayo: Seleccione Todos para elegir todos los ensayos de la lista, o bien
Seleccionar para elegir un ensayo especifico.
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3. Cuando haya seleccionado los ensayos, haga clic en uno o en los dos botones
siguientes:

A. Generar archivo de informe: Crea un archivo PDF y lo guarda en la ubicacion
especificada.

1) Haga clic en el boton Generar archivo de informe en la pantalla Informe de
estadisticas del ensayo (consulte la figura 5-90) para crear el archivo PDF
del informe de la prueba. Aparecera el cuadro de didlogo Generar archivo
de informe, que permite guardar el archivo en una ubicacion especificada.
Haga clic en Guardar cuando haya navegado hasta la ubicacion especifica.

2) O bien, si desea imprimir el informe, vaya a la ubicacion donde esta
guardado el informe de la prueba, dbralo e imprimalo. Se imprimira un
informe de la prueba similar al informe de prueba mostrado en la
figura 5-91.

B. Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Consulte la figura 5-91. Puede guardar e imprimir el archivo PDF desde
el programa Adobe Reader.

4. Después de seleccionar uno de los dos botones en el paso 3, un cuadro de dialogo
Estadisticas de ensayo Informe se mostrara indicando el nimero de ensayos
encontrados. Haga clic en Aceptar. El informe de estadisticas del ensayo se creara en

el formato especificado.

*  Después de generar el informe de estadisticas del ensayo, haga clic en Cerrar
para cerrar el cuadro didlogo Estadisticas del ensayo.

»  Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Consulte la figura 5-91. Puede guardar e imprimir el archivo PDF desde
el programa Adobe Reader.
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GeneXpert PC 07/09/22 17:42:20
Informe de estadisticas del ensayo

(Criterios de seleccion)

Intervalo de fechas: De 06/10/21 A 06/30/22

Nombre de ensayo Version Numero de pruebas
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 67

Fecha de inicio Fecha de fin Numero de pruebas
06/10/21 06/30/21 6

07/01/21 07/31/21 7

08/01/21 08/31/21 9

09/01/21 09/30/21 8

10/01/21 10/31/21 8

11/01/21 11/30/21 4

12/01/21 12/31/21 6

01/01/22 01/31/22 3

02/01/22 02/28/22 5

03/01/22 03/31/22 5

04/01/22 04/30/22 2

05/01/22 05/31/22 3

06/01/22 06/30/22 1
GeneXpert® Dx System Version 6.5 Pagina 1 de 3

Figura 5-91. Ejemplo de Informe de estadisticas del ensayo
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5.20.6

5.21

Precaucion

A\

5.21.1

Calificacion de la instalacion

Consulte el apartado 2.15, Comprobacion de la instalacion y la configuracion correctas.

Funcionamiento con conectividad con el host

En este apartado se proporcionan instrucciones sobre como utilizar la interfaz del host de
GeneXpert Dx para:

. Configurar el ensayo para las solicitudes y para la carga de resultados
(apartado 5.21.1, Creacion de una prueba con conectividad con el host)

. Crear una prueba desde una solicitud de prueba descargada (apartado 5.21.1,
Creacion de una prueba con conectividad con el host)

. Cargar un resultado de la prueba (apartado 5.21.2, Carga del resultado de una prueba
en el host)
. Resolver un problema de conectividad con el host (apartado 5.21.3, Resolucion de

problemas de conectividad con el host)

Cepheid recomienda confirmar siempre que los resultados cargados al LIS coincidan con
los resultados de la prueba del sistema GeneXpert Dx después de realizar cambios en el
sistema GeneXpert Dx o el sistema host incluidos (entre otros) cambios a lo siguiente:
-GeneXpert Dx Version de software

-GeneXpert Version de la definicion del ensayo

-GeneXpert Dx Configuracion de la comunicacion con el host

-Cambios en la configuracion o el software middleware del host

-Cambios en la configuracion o el software del LIS

Creacidon de una prueba con conectividad con el host

Si se activa la conectividad con el host, las solicitudes de pruebas se pueden descargar
automaticamente desde el host mediante:

. El sistema GeneXpert Dx solicita periddicamente nuevas solicitudes

. Consultas manuales del usuario del sistema GeneXpert Dx de nuevas solicitudes
desde el cuadro de didlogo Crear prueba

. Escaneado o introduccién del Id. de la muestra para realizar una consulta de host
relativa a solicitudes de un Id. de muestra especifico

El flujo de trabajo en su laboratorio determinard como se crea una prueba.

Existen areas adicionales en el cuadro de dialogo Crear prueba. Consulte la figura 5-92.

5-92
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L

e ——
Tabla de solicitud de prueba de host
1d. paciente | 1d. muestra [ Ensayo [ URGENTE |  Aljarhora de solicitud |
atient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 11/18/20 16:29:28 | Eliminar fl
|
"
|
Eliminar todas las solicitudes de prueba del host
a
— | Consultdmanual
-
\d. paciente | |
1d. muestra | |
Nombre Version
Seleccionar ensayo | <Ninguno> - |
Seleccionar médulo v
Id. del lote Fecha de AAAAMM/DD | N°de serie del cartucho
Tipo de prueba | Muestra - ]
Tipo de muestra | - ] Otro tipo de muestra
Notas

| Escanear cédigo de barras de cartucho | | cancelar | ‘

Figura 5-92. Ventana Crear prueba con Tabla de solicitud de prueba de host

. Tabla de solicitud de prueba de host: En la tabla se muestran nuevas solicitudes que
se pueden ordenar haciendo clic en el encabezado. La tabla contiene:

Id. paciente: Id. de paciente para cada solicitud de prueba.

Id. de muestra: Id. de muestra para cada solicitud de prueba.

Ensayo: Nombre y numero de version del ensayo para cada solicitud de prueba.
URGENTE: Indica si es una prioridad URGENTE o una prioridad Normal.

Alojar hora de solicitud: sistema GeneXpert Dx: La hora de la descarga por parte
del host o de la creacién por parte del como hora de recepcion.

Boton Eliminar: Permite cancelar una solicitud.

Estado de la consulta de host: Muestra el estado actual de la consulta de nuevas
solicitudes.

Boton Consulta manual: Permite realizar una consulta manual del host acerca de
cualquier nueva solicitud disponible.

Para aceptar una solicitud del host, el administrador del host debe configurar el cédigo de la prueba

Nota para el ensayo. Consulte el apartado 2.14.5, Configuracién del ensayo para las solicitudes y para la
carga de resultados para obtener mas informacion.
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5.21.1.1 Creacién de una prueba seleccionando de una lista de solicitudes de
prueba descargadas automaticamente por el host

1.  Enla ficha Configuracion de la comunicacion con el host del cuadro de dialogo
Configuracion del sistema, haga clic en la casilla de verificacion Descarga
automatica de solicitud de prueba y active esta funcion. Consulte la figura 5-93.

- -

r r C ion de almac i r Ci r Configuracion de la comunicacion con el host ‘
|vl Activar comunicacion con el host |
| Host Setting ([

[ usar Cepheid Link (activar solo si se tiene la solucién de middleware Cepheid Link para trazabilidad de muestras)

Id. del host | Jenny

‘AE Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra
v| Descarga automatica de solicitud de prueba
[¥l Carga automética de resultados

[_I utilizar Id. de la muestra del instrumento

Configuracion de la comunicacion Administracion de solicif

Protocolo /® HLT 1 ASTM | Eliminar solicitudes canceladas |

Ejecutar hostcomo @ Servidor (! Cliente

Direccion IP del servidor |192.168.100.44

| Marcar resultados como caducados |

N°de puerto |11740 | Restablecer bufer de icacio |
Codigo de prueba de host
Activar | Ensayo | Cddigo de prueba de host
[v] BCR-ABL Version 2 Beta 4.43 Versidn 1 BCR Editar -
vl Bladder Beta Assay Version 3 BLAD Editar
] Flu-RSV Beta Versidn 2 Editar [ |
[ GX CrossTalk Versidn 1 Editar
] GX OpticalReads Versidn 1 Editar
[l HCV v75B Xpertise 6.2 Versian 1 HCV Editar L
7l HIV -10uant SW Val 20140114 Versidn 1 HIV Fditar Bd
| Aceptar | | Cancelar |

Figura 5-93. Descarga automatica de solicitud de prueba seleccionada
2. Elsistema GeneXpert Dx consulta periddicamente todas las solicitudes de prueba
procedentes del host.

Aparece el boton Crear prueba con un signo mas (+), que sefiala las nuevas
solicitudes que se deben despachar. Consulte la figura 5-94.

El simbolo mas (+) indica una nueva solicitud del host

IS Bl e &

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento

Figura 5-94. Barra de menus con signo mas en el botén Crear prueba
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3. Haga clic en Crear prueba. Escanee o introduzca el Id. del paciente, el Id. 2 del
paciente, el Nombre del paciente (si estan activados) y los tres cuadros de didlogo de
escaneo (Id. de paciente, Id. de la muestra, codigo de barras del cartucho), si estan
activados. No utilice los simbolos siguientes si introduce manualmente el Id. de
paciente: | @ A~ \&/:*?2"<>'$%!;()-.

4.  Se muestra el cuadro de didlogo Escanear codigo de barras de Id. de la muestra
(consulte la figura 5-20 en el apartado 5.6, Creacion de una prueba).

5. Escanee el codigo de barras del Id. de la muestra en el recipiente de muestras
(consulte la figura 5-20 en el apartado 5.6, Creacion de una prueba).

6. Lanueva solicitud para estos Id. de paciente e Id. de la muestra opcionales se
selecciona en la seccion Tabla de solicitud de prueba de host de la ventana Crear
prueba, que se puede ordenar haciendo clic en el encabezado de la tabla.

7.  Aparecera automaticamente el cuadro de didlogo Escanear codigo de barras de
cartucho para solicitarle que escanee el codigo de barras del cartucho. Esto confirma
que se realizara el ensayo correcto. El Id. de lote de reactivos, la fecha de caducidad
y el nimero de serie del cartucho se procesan y transfieren.

8. Lasolicitud de estos Id. de paciente e Id. de muestra se eliminara de la lista de
nuevas solicitudes.

9. Inserte el cartucho con la muestra y los reactivos de acuerdo con el prospecto
especifico del ensayo. Consulte el apartado 5.8, Carga de un cartucho en un moédulo
del instrumento.

10.  Haga clic en Iniciar prueba, cargue el cartucho y cierre la puerta del moédulo
siguiendo los pasos indicados en el apartado 5.9, Inicio de la prueba.

No puede cambiar los valores de Id. paciente, Id. 2 del paciente, Nombre del paciente, Id. muestra

N . . . -
ota ni el ensayo si se selecciona en una solicitud de prueba descargada del host.

Si solo hay una solicitud que coincida con el Id. de paciente y el Id. de la muestra suministrados por

ota el host, dicha solicitud se seleccionara automaticamente.

5.21.1.2 Creacion de una prueba solicitando manualmente solicitudes de
prueba y seleccionando de la lista de solicitudes de prueba

Puede solicitar manualmente nuevas solicitudes de prueba del host haciendo clic en el
boton Consulta manual. Una vez que las solicitudes se hayan descargado del host, contintie
tal como se indica en el apartado 5.21.1.1, Creacion de una prueba seleccionando de una
lista de solicitudes de prueba descargadas automaticamente por el host.
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5.21.1.3 Creacién de una prueba consultando el host con el Id. de la muestra

1. En la ficha Configuracion de la comunicacién con el host del cuadro de dialogo
Configuracion del sistema, seleccione la casilla de verificacion Consulta de host
automatica tras escanear Id. de la muestra para seleccionar y activar esta funcion.
Consulte la figura 5-95.

Configuracién del s'ﬂa
A - -
f r C ion de almac i r G r Configuracién de la comunicacién con el host |
[¥] Activar comunicacién con el host
L Host Setting ||

[T usar Cepheid Link {activar solo si se tiene la solucion de middleware Cepheid Link para trazabilidad de muestras)

\n Id. del host |Jenny
o]

Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra
[v] Descarga automatica de solicitud de prueba
[v] Carga automatica de resultados
|1 utilizar Id. de la muestra del instrumento

R cion de solicitudes! Had

Configuracion de la comunicacion

Protocolo  ‘® HLT ) ASTM | Eliminar solicitudes canceladas |
Ejecutar host como  ® Servidor (' Cliente

Direccion IP del servidor [192.168.100.44

| Marcar resultados como caducados |

N° de puerto 11140 | Restablecer bifer de comunicacion |
Codigo de prueba de host
Activar Ensayo Cddigo de prueba de host
[l BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Version 1 BCR Editar -
[vi Bladder Beta Assay Versidn 3 BLAD Editar 7
] Flu-RSV Beta Version 2 Editar [ |
] GX CrossTalk Versidn 1 ditar
11 GX OpticalReads Versidn 1 Editar
[l HCV v75B Xpertise 6.2 Versidn 1 HCV ditar |
[wl HIV -10uant SW Val 20140114 Versidn 1 HIV ditar ]
| Aceptar | ‘ Cancelar |

Figura 5-95. Consulta de host

2. Haga clic en Crear prueba. Aparece el cuadro de dialogo Escanear codigo de barras
de Id. de la muestra (consulte la figura 5-20 en el apartado 5.6, Creacion de una
prueba).

3. Escanee el codigo de barras del Id. de la muestra en el recipiente de muestras

(consulte la figura 5-20 en el apartado 5.6, Creacion de una prueba)

4. Las solicitudes de pruebas correspondientes a este Id. de muestra se descargan del
host y aparecen en la Tabla de solicitud de prueba de host, que se puede ordenar
haciendo clic en el encabezado.

Otras solicitudes descargadas para muestras distintas no apareceran en la tabla de solicitudes

Nota durante un determinado periodo.
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5. Seleccione una solicitud de la tabla. Se seleccionara el ensayo segun la solicitud de
la prueba.

Nota Si solo hay una solicitud que coincida con el Id. de la muestra, dicha solicitud se seleccionara
automaticamente.

6. Aparecerd automaticamente el cuadro de didlogo Escanear codigo de barras de
cartucho para solicitarle que escanee el codigo de barras del cartucho. Esto confirma
que se realizara el ensayo correcto. El Id. de lote de reactivos, la fecha de caducidad
y el nimero de serie del cartucho se procesan y transfieren.

7. Inserte el cartucho con la muestra y los reactivos tal como se indica en el prospecto
del ensayo especifico (consulte el apartado 5.8, Carga de un cartucho en un médulo
del instrumento).

8. Inicie la prueba, cargue el cartucho y cierre la puerta del modulo siguiendo los pasos
indicados en el apartado 5.9, Inicio de la prueba.

5.21.1.4 Anulacion de una consulta

Durante la consulta manual descrita en el apartado 5.21.1.2, Creacion de una prueba
solicitando manualmente solicitudes de prueba y seleccionando de la lista de solicitudes
de prueba, o la consulta del host descrita en el apartado 5.21.1.3, Creacion de una prueba
consultando el host con el Id. de la muestra, el boton Consulta manual cambia al boton
Anular consulta. Consulte la figura 5-96.

Para iniciar una prueba o cerrar el cuadro de didlogo, espere hasta que se haya
completado la consulta, o haga clic en el boton Anular consulta para cancelar la
operacion.
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e ——

Tabla de solicitud de prueba de host

Id. paciente | Id. muestra [ Ensayo I URGENTE | Alojar hora de solicitud
|||Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 11/18/2016:29:28 Eliminar 11
I |
| \
[ |
| \
La consulta del host se ha enviado a las 02/18/20 14:49:54. _:

Figura 5-96. Ventana Crear prueba con el botén Anular consulta

5.21.1.5 Eliminacién de una solicitud de prueba descargada del host
En ocasiones es posible que necesite eliminar una solicitud descargada del host.
1. Seleccione la solicitud de 1a Tabla de solicitudes de prueba del host.

2. Haga clic en el boton Eliminar de 1a misma fila. Consulte la figura 5-97.
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: Tabla de solicitud de prueba de host N 1
Id. paciente | Id. muestra Ensayo URGENTE Alojar hora de solicitud
\[l|Patient ID 1 Sample ID 1 Xpert EV Assay Version 3 Normal 11/18/20 16:29:28 liminar Il

Eliminar todas las solicitudes de prueba del host

[ consutamanmsn |

«

1d. paciente | |
Id. muestra | |
Nombre Version
Seleccionar ensayo l <Ninguno> - |
Seleccionar médulo E
id.dellote | | Fechade caducidad |ASAAMMDD Nedeseriedelcartucho | |
Tipo de prueba IMuestra 'l
Tipo de muestra | - | Otro tipo de muestra
U Notas
wieirens | Escanearcédigo de barras de cartucho | | Cancelar |

Figura 5-97. Eliminacién de una solicitud de prueba descargada del host

3. Aparece un cuadro de didlogo de confirmacion. Haga clic en Aceptar para confirmar
la eliminacion.

. La solicitud se eliminara de la tabla.

. El host recibird una notificacion.
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5.21.2 Carga del resultado de una prueba en el host

Los resultados de una prueba se pueden cargar en el host tanto automatica como
manualmente.

5.21.2.1 Carga automatica del resultado de una prueba en el host

1. Enla ficha Configuracion de la comunicacion con el host del cuadro de didlogo
Configuracion del sistema, haga clic en la casilla de verificacion Carga automatica
de resultados para que el resultado se cargue tan pronto como finalice la prueba.
Consulte la figura 5-98.

Configuracién del si: 3
e 4 P -
[‘General | Configuracion de almacenamiento | Carpetas | Configuracion de la comunicacién con el host |

[¥] Activar comunicacién con el host
I Host Setting L
[ZJ usar Cepheid Link (activar solo si se tiene la solucién de middleware Cepheid Link para trazabilidad de muestras)

Id. del host |Jenny

\ D Consulta de host automatica tras escanear Id. de la muestra

™ o —
w Descarga automatica de solicitud de prueba
¥| Carga automatica de resultados

|1 utilizar Id. de la muestra del instrumento

Configuracién de la comunicacion Administracién de solicitudesiresultados

Protocolo  ® HL7 ) ASTM | Elimil ici |
Ejecutar host como  (® Servidor () Cliente

Direccion IP del servidor [192.168.100.44

| Marcar resultados como caducados |

N° de puerto |11140 | Restablecer bifer de comunicacion |
Cadigo de prueba de host
Actvar | Ensayo | cédigo de pruena de nost
[ BCR-ABL Version 2 Beta 4.4a Versidn 1 BCR Editar -
[ Bladder Beta Assay Versidn 3 BLAD Editar 7
] Flu-RSV Beta Version 2 Editar |
] GX CrossTalk Versidn 1 Editar
| GX OpticalReads Versidn 1 Editar
[¥ HCV v75B Xpertise 6.2 Versidn 1 HCV Editar -
vl HIV -10uant SW VAl 20140414 Versidn 1 HIV ditar ]
| Aceptar | | Cancelar ‘

Figura 5-98. Carga automatica de resultados

2. Haga clic en Aceptar. Aparece el estado de la carga en el area de informacion de
prueba de la ventana Ver resultados.

Una vez completada la prueba, se cargara automaticamente el resultado. Aparece el
estado de la carga en el area de informacion de prueba de la ventana Ver resultados.
Consulte la figura 5-99.
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Mantenimiento Ver resultados Acercade Usuario Detail Use
Ty . T [0 y
) Y ® b @ (& o]
<41 X > 9% ‘Ao | a
AN

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos ofinir graficos Mantenimiento

Id. paciente \ Vistas i| Resultado | Resultado de analito | Detalle |  Errores | Historial | Asistencia |

H112874895762R |Vista de resuitados | |Nombre de ensayo Xpert CDIFFICILE Version 3
Curva primaria Resultado m
Id. muestra :

SD142231

Ensayo Xpert CDIFFICILE
Version 3 : [For SW demonstration use only.

Tipo de prueba | Muestra w |
Tipode muestra [Otros v |

Otro tipo de muestra

l=

Notas Vistas

Leyenda

)
Vista de resultados 100 [vi [/] Target; Principal |« |
‘JCurva primaria
80
o
S
3 3 60
Estado de la carga Carga pendiente &
@
Nombre de médulo A1 S 40
Id. del lote 00299 & o
Hora inicio 12/03/20 16:25:08
Hora finaliz. 12/03/2016:27:05 0
Estado Reali 1.0 2,0 30
stado Realizado Ciclos
Usuario Detail User N o
v

I Exportar H Informe Cargar prueba |

Figura 5-99. Carga en el host mostrada en el area de informacion de la prueba de la ventana
Ver resultados

5.21.2.2 Carga manual del resultado de una prueba en el host

1. En la ficha Configuracion de la comunicacién con el host del cuadro de dialogo
Configuracion del sistema, verifique que la opcion Carga automatica de resultados
esté desactivada. Consulte la figura 5-98.

2. Haga clic en Cargar prueba en la ventana Ver resultados (consulte la figura 5-99).
Aparece la ventana Seleccionar pruebas para cargarlas en el host, con las pruebas
completadas. Consulte la figura 5-100.
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Es‘ﬁmr_ URGENTE | Id. Usuario Resultado Ensayo Estado ;:Icn';:m
error
[CJ fcarga pendiente [N/A 7H1 12874895 ,,VSD142231 Detail User |NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Realizado Aceptar 12/09/20 16:25:08
[CJ fcaducado N/A H351827299.|UH489831 <Ninguno> NEGATIVE Xpert CDIFFICILE Realizado | Aceptar 12/14/20 17:05:51
Seleccionar Desactivar ‘ Seleccionar Desactivar S:.I:::I:sar
todos todos resaltados resaltados g
pendientes
Cargar ] Cerrar
Figura 5-100. Ventana Seleccionar pruebas para cargarlas en el host
Los posibles estados de carga en el host son:
. Carga pendiente: Este resultado no se ha cargado.
. Cargando: Este resultado se esta cargando.
. Recargando: Este resultado se ha cargado anteriormente y se esta volviendo a cargar
en estos momentos.
. Cargado: El host ha recibido este resultado.
. Revisar: Esto es un control externo y debe ser revisado antes de que se cargue
manualmente.
. Caducado: La prueba no se ha cargado y no sera notificada por el sistema cuando
cierre el software.
Nota Si intenta cerrar el software con resultados en estado de carga pendiente, cargando o recargando,
el software se lo notificara.
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3. Seleccione la prueba que desea cargar. Puede seleccionar las pruebas una a una o
bien seleccionar un amplio conjunto de pruebas (hasta un maximo de 100) si hace
clic en una de las opciones siguientes:

»  Seleccionar todos: Permite seleccionar todas las pruebas de la tabla.
»  Seleccionar resaltados: Permite seleccionar las pruebas resaltadas.

»  Seleccionar todas las pendientes: Se seleccionan solamente las pruebas que no
se han cargado anteriormente.

4. Haga clic en Desactivar todos para borrar todas las selecciones de pruebas de la
ventana. Haga clic en Desactivar resaltados para borrar las pruebas resaltadas.

5. Haga clic en Cargar. Aparece un mensaje que solicita confirmacion para la solicitud
de carga.

6. Haga clic en Cerrar.

5.21.2.3 Carga de un resultado del control externo en el host

Independientemente de la configuracion de Carga automatica de resultados, el resultado
del control externo se carga manualmente. Consulte el apartado 5.21.2.2, Carga manual
del resultado de una prueba en el host.

5.21.3 Resolucion de problemas de conectividad con el host

Si existen problemas con la conectividad con el host, consulte el apartado 9.19.3,
Resolucion de problemas de conectividad con el host y el apartado 9.19.4, Resolucién de
problemas de la interfaz del LIS.

5.22 Configuracion de la conectividad del Cepheid Link

Esta seccion proporciona instrucciones sobre como utilizar Cepheid Link para escanear
las muestras y los cartuchos, asi como para realizar las pruebas en el sistema GeneXpert
Dx. El flujo de trabajo para el uso de Cepheid Link consiste en introducir la solicitud de
pruebas en el sistema del LIS de la institucion. El escaner Cepheid Link se utiliza para
escanear las muestras y los cartuchos, ya sea cerca del sistema GeneXpert Dx o de forma
remota. Seguidamente, los cartuchos son transportados al sistema GeneXpert Dx para
realizar las pruebas. Los resultados del ensayo se cargan en el sistema LIS de la
institucion.
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Importante

Precaucion

5.22.1

Importante

Una vez que el sistema ha sido configurado para Cepheid Link, no puede utilizarse para
solicitudes de prueba que no hayan sido originados por el LIS ni para realizar controles
externos sin desactivar Cepheid Link. Cepheid Link puede activarse de nuevo después de
realizar solicitudes de prueba que no hayan sido originados por el LIS o por controles
externos. La configuracion del Cepheid Link se describe en Apartado 2.14.4.2, Configuracion
de la comunicacion con el host de Cepheid Link.

. Apartado 5.22.1, Cémo escanear una muestra y un cartucho utilizando Cepheid Link

. Apartado 5.22.2, Realizacion de pruebas en los cartuchos escaneados con el Cepheid
Link

Cepheid recomienda confirmar siempre que los resultados cargados al LIS coincidan con
los resultados de la prueba del GeneXpert después de realizar cambios en el sistema
GeneXpert o en el host, incluidos (entre otros) cambios a lo siguiente:

 Version del software GeneXpert

* Version de la definiciéon del ensayo del GeneXpert

» Configuracién de la comunicacién entre el host y GeneXpert

* Cambios en la configuracién o el software middleware del host
« Ajustes en la configuracion o el software del LIS

Cémo escanear una muestra y un cartucho utilizando
Cepheid Link

Después de introducir una solicitud en el sistema del LIS, utilice el escaner Cepheid
Link para escanear la muestra y el cartucho. Este procedimiento presupone que el
escaner Cepheid Link ha sido configurado siguiendo las instrucciones de la Guia del
usuario de Cepheid Link y que el escaner ya se ha encendido.

Con el fin de escanear una muestra y un cartucho, se debe haber introducido previamente
una solicitud para la prueba en el sistema del LIS de la institucion.

1. Saque el escaner de la estacion de acoplamiento.

2. Sila pantalla del escaner esta bloqueada, deslice el dedo hacia arriba sobre la
pantalla para desbloquearla.

3. Inicie sesion en el escaner Cepheid Link usando su nombre de usuario y la
contrasefia asignados (consulte la figura 5-101). Se mostrara la pantalla Scan Sample
(Escanear muestra). Consulte la figura 5-102.

5-104
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o] 1

Iniciar sesion

Nombre de usuario

OpUser

Contrasefia

Recordarme

Enviar

qwer tyu
a s d f g h j

4 'z x ¢c v bnm «

7123, .  Go

Figura 5-101. Pantalla Login (Inicio de sesion) del escaner Cepheid Link

4. Escanee el Id. de la muestra utilizando el escaner:
. Para escanear el Id. de la muestra:

1) Mantenga pulsado el boton azul del escaner (situado a ambos lados del
escaner de codigos de barras) para escanear el codigo de barras de la
muestra. El codigo de barras de la muestra sera escaneado y Cepheid Link
comprobara si hay una solicitud de pruebas para la muestra.

2) Si se encuentra una solicitud, se mostrara muy brevemente la pantalla de
éxito (marca de verificacion verde) (consulte la figura 5-103) y
seguidamente se mostrara la pantalla Scan Cartridge (Escanear cartucho).
Consulte la figura 5-106.

3) Sino se encuentra una solicitud, se mostrara la pantalla de error (Solicitud
no encontrada (X roja)) (consulte la figura 5-104). Toque el botén Ok
(Aceptar) para regresar a la pantalla Scan Sample (Escanear muestra).
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*  Sino hay disponible ningtin codigo de barras de muestra, siga este
procedimiento para introducir el Id. de la muestra manualmente:

1) Toque el area Barcode (codigo de barras) de la pantalla (consulte la
figura 5-102). Se mostrara un teclado (consulte la figura 5-105) para
introducir el Id. de la muestra manualmente.

2) Introduzca manualmente el Id. de la muestra usando el teclado.
3) Pulse el boton Submit (Enviar) para enviar el Id. de la muestra.

4) Si se encuentra una solicitud, se mostrara muy brevemente la pantalla de
éxito (marca de verificacion verde) (consulte la figura 5-103) y
seguidamente se mostrara la pantalla Scan Cartridge (Escanear cartucho).
Consulte la figura 5-106.

5) Sino se encuentra una solicitud, se mostrara la pantalla de error (Solicitud
no encontrada (X roja)) (consulte la figura 5-104). Toque el boton Ok
(Aceptar) para regresar a la pantalla Scan Sample (Escanear muestra).

@ 11111

Escanear muestra

Toque aqui para mostrar el —
menu del escaner ° 2

Toque aqui para introducir.~
manualmente el Id. de la
muestra

Figura 5-102. Pantalla Scan Sample (Escanear muestra) del Cepheid Link

5-106
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Figura 5-103. Pantalla de éxito del escaner Cepheid Link
(Marca de verificacion verde)

No se encuentra pedido de prueba

para ID de muestra SamplelD106.

Figura 5-104. Pantalla de error del escaner Cepheid Link
(Solicitud no encontrada (X roja))
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o] 1

Escanear muestra

1. Muestra 2. Cartucho

Toque el botén Submit SamplelD108§|
(Enviar) después de haber ™|
introducido el Id. de la

muestra

123458678290
@ B 151 6] Ped B =8 B RS B)

Escanear cartucho

1. Muestra 2. Cartucho

Toque Start Over (Volver a
empezar) para volver a la
pantalla Scan Sample ~

(Escanear muestra). \

C Volver a empezar

Figura 5-106. Pantalla Scan Cartridge (Escanear cartucho) de Cepheid Link
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S.

Escanee el codigo de barras del cartucho:

Pulse el boton del escaner (situado a ambos lados del escaner de codigos de
barras) para escanear el codigo de barras del cartucho. Después de que el codigo
de barras del cartucho haya sido escaneado correctamente, Cepheid Link
emparejara el cartucho con la muestra. El escaner mostrard momentaneamente
la informacidn del cartucho escaneado (consulte la figura 5-107).

Si el cartucho se empareja correctamente con la muestra, se mostrara
brevemente la pantalla de éxito (marca de verificacion verde) (consulte la
figura 5-103).

Si el cartucho no se empareja correctamente con la muestra, se mostrara la
pantalla de error (X roja) ademas de un mensaje de error (consulte la

figura 5-108 para ver un ejemplo). Toque el boton Ok (Aceptar) para regresar a
la pantalla Scan Cartridge (Escanear cartucho). El escaner volvera a la pantalla
Scan Sample (Escanear muestra) (consulte la figura 5-102).

Si se van a escanear alicuotas, se mostrara la pantalla Scan Aliquot (Escanear
alicuota) (consulte la figura 5-109).

El escaner mostrara la pantalla Confirmation (Confirmacién) (consulte la
figura 5-110), si las alicuotas no son necesarias y si esta habilitada la opcion de
confirmacion, o volvera a la pantalla Scan Sample (Escanear muestra) (consulte
la figura 5-102).

Toque Start Over (Volver a empezar) para no escanear la alicuota y volver a la
pantalla Scan Sample (Escanear muestra). Consulte la figura 5-102. Después de
tocar el boton Start Over (Volver a empezar), aparecera una pantalla de
confirmacion.

(Opcional) Si la muestra requiere escanear una alicuota, se mostrara la pantalla Scan
Aliquot (Escanear alicuota) (consulte la figura 5-109).

Pulse el boton del escaner (situado a ambos lados del escaner de codigos de
barras) para escanear el codigo de barras de la alicuota. Se escaneara el codigo
de barras de la alicuota.

Si la alicuota se escanea correctamente, se mostrara brevemente la pantalla de
éxito (marca de verificacion verde) (consulte la figura 5-103).

Si el ensayo esta configurado para alicuotas pero la muestra no ha sido dividida
en alicuotas, toque Skip (Omitir) para omitir el escaneo de una alicuota. El
escaner mostrara la pantalla Confirmation (Confirmacion) (consulte la

figura 5-110), si las alicuotas no son necesarias y si esta habilitada la opciéon de
confirmacion, o volvera a la pantalla Scan Sample (Escanear muestra) (consulte
la figura 5-102).

Si se van a escanear alicuotas, se mostrara la pantalla Scan Aliquot (Escanear
alicuota) (consulte la figura 5-109).
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Toque Start Over (Volver a empezar) para no escanear la alicuota y volver a la
pantalla Scan Sample (Escanear muestra) (consulte la figura 5-102). Después de

tocar el boton Start Over (Volver a empezar), aparecera una pantalla de
confirmacion.

7. (Opcional) El escaner mostrara la pantalla Confirmation (Confirmacion) (consulte
la figura 5-110), si esta habilitada, o volvera a la pantalla Scan Sample (Escanear
muestra) (consulte la figura 5-102).

8.  Sise muestra la pantalla Confirmation (Confirmacion), toque Start Over (Volver a

empezar) para ir a la pantalla Scan Sample (Escanear muestra). Consulte la figura 5-
102.

g I

Escanear cartucho

1. Muestra 2. Cartucho

03008306502173573104452;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D654962
84D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,20.0;
NF:309,76,SF:001;MA:45,45;MI1:3,3;EP:5,5;P
K:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;PD:0,0;,CD
:0,0;EF:-9999.0,-9999.0;CS:240cc04a

C Volver a empezar

Figura 5-107. Pantalla de informacion Scanned Cartridge (Escanear cartucho)
de Cepheid Link
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Ya existe el par de muestra

escaneada y cartucho.

Figura 5-108. Pantalla de error Scanned Cartridge (Escanear cartucho)
de Cepheid Link

(o) &

& Escanear alicuota #1

1. Muestra 2. Cartucho 3 Ah'cuolao

Cadigo de barras

- Omitir C Volver a empezar

Figura 5-109. Pantalla Scan Aliquot (Escanear alicuota)
de Cepheid Link
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I1.

12.

13.

g 11111

Confirmacion

Emparejado correctamente

Muestra:
SamplelD108

Cartucho:
03008306502173573104454;F:03;A:Xpert
EV;V:3;P:83;L:65;R:2;G:3C654F133D6549
6284D589A9C300FE8A;UF:001;MT:20.0,2
0.0;NF:309,76;SF:001;MA:45,45;MI:3,3;EP
:5,5;PK:10.0,10.0;PL:603,221;PH:123,31;P
D:0,0;CD:0,0;EF:-9999.0,-
9999.0;CS:240cc04a

C Volver a empezar

Figura 5-110. Pantalla Confirmation (Confirmacién) de Cepheid Link
Para escanear muestras y cartuchos adicionales vaya al Paso 4 en la pagina 5-105.
Cuando se hayan escaneado todas las muestras y cartuchos cierre sesion en Cepheid

Link. Acceda al ment del escaner tocando el icono de menu en el menu desplegable
(consulte la figura 5-102). Se mostrara el ment del escaner. Consulte la figura 5-111.

En el menu del escaner toque Logout (Cerrar sesion). En la parte inferior de la

pantalla se mostrara el cuadro de didlogo de cierre de sesion. Consulte la
figura 5-112.

En el cuadro de didlogo de cierre de sesion, toque OK (Aceptar) para cerrar la sesion
del escaner (consulte la figura 5-112). Se mostrara la pantalla Login (Inicio de
sesion). Consulte la figura 5-101.

Seleccione Cancel (Cancelar) si no desea cerrar la sesion del escaner.

Devuelva el escaner a la estacion de acoplamiento.

5-112
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Toque Logout (Cerrar sesién)
para mostrar el cuadro de

dialogo de cierre de sesion
—

@ 11111

Escéaner
Configuracion

Acerca de

\ Cerrar sesion

«r:?,f”':'79’Ce,oheid®

A better way.

Figura 5-111. Menu desplegable del escaner Cepheid Link

Toque OK (Aceptar) para
cerrar la sesion del
escaner

@ 11111

Escaner

Configuracion

Acerca de

Cerrar sesion

¢;Cerrar sesién?

Aceptar

Cancelar

Figura 5-112. Cuadro de dialogo de cierre de sesion del escaner Cepheid Link
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5.22.2 Realizacion de pruebas en los cartuchos escaneados con el

Cepheid Link

Después de que los cartuchos hayan sido escaneados utilizando el Cepheid Link, se
transportan al sistema GeneXpert Dx para realizar las pruebas.

El sistema debe estar configurado para utilizar el Cepheid Link antes de realizar las pruebas
Importante utilizando este procedimiento. La configuracion del Cepheid Link se describe en
apartado 2.14.4.2, Configuracion de la comunicacién con el host de Cepheid Link.

El proceso de solicitud se demostrara utilizando una serie de capturas de pantalla que le
indicaran que escanee o escriba la informacion de la prueba.

Para realizar las pruebas en el sistema GeneXpert Dx:

1.  Enla pantalla de inicio del sistema GeneXpert Dx, seleccione el boton Create Test
(Crear prueba). Consulte la figura 5-113.

ﬂ GeneXpert® Dx System - -

Usuario Administracion de datos Informes Conﬁgurar Mantenimiento Acerca de

Crear prueba L omprobar estado Detener la prneba Mantenimiento
Médulos :
Tiempo i Estado
d:(:l“('zlr:b Ensayo mu':':;tra Progreso Estado restante de mu':':;tra :an:::.:; Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de dFeeitl::;gio
la prueba i error
Al Disponible
Disponible
Disponible
Disponible
e
Figura 5-113. Pantalla de inicio del GeneXpert Dx
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2. Se mostrara la pantalla Host Test Order (Solicitud de pruebas del host) con una
pantalla Scan Cartridge Barcode (Escanear codigo de barras del cartucho)
superpuesta. Consulte la figura 5-114.

Seleccione el boton Cancel (Cancelar) si no desea realizar una prueba.

Aunque los campos de datos demograficos de pacientes se muestran en las pantallas del host, no
se pueden introducir datos en dichos campos.

Nota

 Tabla de solicitud de prueba de host |
Id. paciente | 0. muestra Ensayo [ ureenTE Alojar hora de solicitud

I
ar t ler t ]
L1 =
d af T '
| r | L ar —
= |
|| n Escanear c6digo de barras de cartucho @
i 1d. paciente :
ld. muestra | | | Escanee cédigo de barras del cartucho.
Nombre

"

Seleccionar ensayo  <Ninguno>

Seleccionar modulo

Id. del lote cartucho
Tipo de prueba [ Muestra M
Tipo de muestra l v I Ofro tipo de muestra
Notas
-
Mel|/ |
Mo
Mad
Mad
:‘_“:‘c: ciar prueba I Escanear cédigo de barras de cartucho | I Cancelar |
EIN=—]—:== = = —=

Figura 5-114. Tabla de solicitudes con la pantalla Scan Cartridge Barcode (Escanear cédigo de barras
del cartucho) superpuesta

3. Como se indico en la figura 5-114, escanee el codigo de barras del cartucho
utilizando el escaner suministrado.

El sistema GeneXpert Dx consultara al Cepheid Link System para verificar que la
solicitud existe en el sistema. Si la solicitud existe, serd descargada al sistema
GeneXpert Dx (consulte la figura 5-115).
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i Crear prueba
Tabla de solicitud de prueba de host
Id. paciente Id. muestra Ensayo URGENTE Alojar hora de solicitud I

P49384753 SamplelD105 Xpert EV Version 3 Normal 12/14/20 16:41.01 | Eliminar

I Eliminar todas las solicitudes de prueba del host

Consulta de host para cartucho [008306573104452] enviada a 12/16/20 12:13:38.
Se han descargado 1 solicitudes.
La consulta finaliza a las 12/16/20 12:13:39.

« D

Id. paciente P49384753
Id. muestra SamplelD105

Nombre Version
Seleccionar ensayo = XpertEV 3 D f
Seleccionar médulo | A1 v
Id. del lote* Fecha de caducidad* N° de serie del cartucho*
Tipo de prueba I Muestra v ]
Tipo de muestra I Otros v ‘ Ofro tipo de muestra |
Notas

I
| Iniciar prueba | I Escanear cédigo de barras de cartucho | [ Cancelar I

s = —

Figura 5-115. Pantalla Create Test (Crear prueba) en la que se muestra la consulta de cartucho
completada

4. Enla seccion Host Test Order Table (Tabla de solicitud de prueba de host), (consulte la
figura 5-115), revise la solicitud. Introduzca cualquier nota o dato adicional, en caso
necesario, y, a continuacion, pulse el boton Start Test (Iniciar prueba). Se muestra la
pantalla de inicio del GeneXpert en la cual se le pide que cargue el cartucho en el
interior del modulo, el cual aparece resaltado de color verde. Consulte la figura 5-116.

No puede cambiar los valores de Patient ID (Id. del paciente) (si esta activado), Sample ID (Id. de la
Nota muestra), la informacion demografica de los pacientes ni el ensayo si se descarga de una solicitud
de prueba Link.

5. En caso necesario, inicie sesion para iniciar la prueba.

Puede controlar el proceso de prueba u otros indicadores de estado en las areas
Modules (Médulos) o Messages (Mensajes) de la ventana GeneXpert Dx System
(Sistema). Consulte la figura 5-34.
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= - . ©
[ S @ @ ' o]
< - = < N
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos finir Mantenimiento
Médulos g Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre - Fecha _
a0 Ensa) ST Progreso | Estado | restante de S e Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de e aicic
| laprueba | error

; etEV  |SamplelD105| Esperando Aceptar == SamplelD... A1 Detail Us...[SIN RESU... XpertEV  |Carga... Aceptar | 11/19/2012:...

A2 Disponible 5

A3 Disponible

A4 Disponible
- I
Mensajes:
MOQUIO AZ: Kealizanao pruena automauca en 11/19/20 12:U/7:34
Mddulo A3: Realizando prueba automatica en 11/19/20 12:07:35
Mddulo A4: Realizando prueba automatica en 11/49/20 12:07:35
La conexidn con el host se ha perdido a | 9/20 12:10:30.
El host esta conectado a 11/19/20 12 !
Cargue el cartucho en el médulo A1.

|
Figura 5-116. Pantalla inicial de GeneXpert, en la cual se muestra el mensaje de carga de cartucho

6. Siga escaneando cartuchos para la realizacion de pruebas repitiendo el proceso desde

el Paso 1 (pagina 5-114) al Paso 5 (pagina 5-116) hasta que se hayan procesado
todos los cartuchos.
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5.23

Informacion del sistema

Para obtener informacion sobre el sistema y el software, haga clic en el menu Acerca
de en la parte superior de la ventana GeneXpert Dx System (consulte la figura 5-117)
y seleccione Acerca de GeneXpert® Dx System. Aparecera la ventana Acerca de
GeneXpert Dx System. Consulte la figura 5-118.

ES GeneXpert® Dx System ‘ = = é&l
Usuario Administracit;d?datos In?on'nes Config r 7M imi \ de |7 : Usuario Detail User
‘v .v ﬂ Acerca de GeneXpert® Dx System  q)
2 ql J @
4| -~ 5] 4 @
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos
Médulos ; Pruebas desde el inicio
Tiempo : Estado
d';o:é%ruelo Ensayo mu'(e’glm Progreso | Estado | restante de . mu'(e’;tm ggﬂr::: Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de d?::::;o v
laprueba |- error
Al Disponible
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible
Figura 5-117. GeneXpert Dx System: Menu desplegable Acerca de
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La ventana Acerca de GeneXpert Dx System muestra informacion especifica sobre el
instrumento y el software, por ejemplo:

. Numero de version del software

. Declaracion de derechos de reproduccion

. Diversos numeros de version de utilidades de software utilizados en el sistema
. Numeros de serie y version de firmware del instrumento

. Numeros de modulos y niimeros de version de firmware

Para ver el acuerdo de licencia del software del GeneXpert Dx, haga clic en el boton

Licencia. Consulte la figura 5-118, Ventana Acerca de GeneXpert Dx System. Puede leer
el acuerdo de licencia de software completo desplazandose por el documento en Adobe
Reader. Cuando haya terminado, cierre Adobe Reader.

Haga clic en Cerrar para cerrar la ventana Acerca de GeneXpert Dx System.

GeneXpert® Dx System
Versidn 6.5

© 2001-2020 Cepheid.

All rights reserved.

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
pragram, or any portion of it, may result in severe civil and criminal
penalties, and will be prosecuted to the maximum extent possible
under the law.

Versién de la base de datos: gx_db 4.0.0.0

SOL Database Versidn: Microsoft SQL Server 12.00.5571
Java Runtime Environment Versidn: Oracle Corporation 1.8.0_131
Instrumento [4]

Nimero de serie del instrumento: 810379

Versidn de firmware de la puerta de enlace: 2.0.18
Versidn del administrador de descargas de la puerta de enlace: 1.0.7
Mddulo [A1]

Versidn del firmware: 3.3.4

Versién del cargador de inicio: 2.0.4

Versidn de CPLD: 3.0

Mddulo [A2]

Versidn del firmware: 3.3.4

Versién del cargador de inicio: 2.0.4

Versidn de CPLD: 3.0

Mddulo [A3]

Versidn del firmware: 3.3.4

Versién del cargador de inicio: 2.0.4

Versidn de CPLD: 3.0

Mddulo [Ad]

Versidn del firmware: 3.3.4

Versién del cargador de inicio: 2.0.4

Versidn de CPLD: 3.0

| Licencia | | Cerrar |

Figura 5-118. Ventana Acerca de GeneXpert Dx System
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6 Procedimientos de calibracion

En este capitulo se describe lo siguiente:

. Apartado 6.1, Calibracion

. Apartado 6.2, Control de calidad

. Apartado 6.3, Controles de calidad externos

. Apartado 6.4, Ensayos cualitativos frente a ensayos cuantitativos

. Apartado 6.5, Informes de tendencias de control

6.1 Calibracion

No es necesario calibrar el instrumento GeneXpert durante la configuracion inicial del
sistema. Cepheid realiza todas las calibraciones necesarias antes de que se envie el
sistema. No obstante, Cepheid recomienda que se compruebe que el sistema esta
correctamente calibrado una vez al afio desde el punto del uso inicial. En funcion del uso
y del cuidado de cada sistema, puede ser conveniente comprobar la calibracién con mas
frecuencia. El sistema esta disefiado para medir el rendimiento del moédulo con los
controles internos del ensayo. En caso de que sustituya un modulo, el moédulo de
repuesto suministrado se habra calibrado antes de enviarlo.

Un usuario de GeneXpert o un técnico de mantenimiento de campo con permisos de
usuario administrador puede realizar comprobaciones de la calibracion durante el
mantenimiento anual. Para obtener informacion sobre las comprobaciones de la
calibracion, pongase en contacto con el servicio técnico de Cepheid. En el apartado
Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de contacto.

6.2 Control de calidad

El control de calidad es una parte importante de las pruebas de diagnéstico in vitro
porque garantiza que las pruebas se estan realizando correctamente y que el sistema
GeneXpert Dx funciona del modo adecuado. El sistema GeneXpert Dx realiza
automaticamente un control de calidad interno para cada una de las muestras. Durante
cada prueba, el sistema utiliza uno o mas de los controles siguientes que deben ser
positivos para notificar un resultado negativo de la prueba:

. Control de procesamiento de muestras (SPC): Garantiza que las muestras se han
procesado correctamente. El control del procesamiento de muestras, que se incluye
en el cartucho, se procesa con la muestra y es detectado por la PCR.
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Nota

Nota

6.3

6.4

6.5

. Control interno (IC): Ayuda a verificar el rendimiento de los reactivos de la PCR y la
ausencia de una inhibicioén considerable que impida la amplificacion por PCR.

. Control endégeno (EC): Normaliza las dianas y garantiza el uso de una cantidad de
muestra suficiente en la prueba. El control enddgeno se toma de la muestra de la
prueba.

Ademés de los controles, el sistema GeneXpert Dx realiza una comprobacion de sondas
durante la primera fase de la prueba. Mediante la comprobacion de sondas, se confirma
la presencia e integridad de las sondas marcadas. Un estado de comprobacion de sondas
de Superado indica que los resultados de dicha comprobacion cumplen los criterios de
aceptacion.

Controles de calidad externos

Se pueden utilizar controles externos de acuerdo con las organizaciones de acreditacion
locales, estatales o nacionales, seglin corresponda. Pueden generarse tendencias de los
controles externos si al crear la prueba se asigna un tipo de prueba de control externa. Si
desea obtener informacion adicional, consulte la etiqueta de calidad o el prospecto del
ensayo concreto. Durante la solicitud de la prueba, seleccione el tipo de prueba adecuado
para los controles que se estén probando.

Ensayos cualitativos frente a ensayos cuantitativos

El Informe de tendencias de control puede generarse para ensayos cualitativos y ensayos
cuantitativos. Después de seleccionar el ensayo, para determinar las tendencias de los
resultados del ensayo cuantitativo, seleccione la casilla de verificacion Utilice datos
cuantitativos. En el caso de los ensayos cualitativos, la casilla de verificacion Utilice
datos cuantitativos esta atenuada.

Es posible seguir la tendencia de los resultados del ensayo cualitativo en un ensayo que utiliza
datos cuantitativos. No seleccione la casilla de verificacion Utilice datos cuantitativos.

Informes de tendencias de control

Los informes de tendencias de control pueden utilizarse para verificar la calidad del
sistema, de los reactivos o de las muestras. Por ejemplo, un informe de tendencias de
control negativo puede generarse para comprobar si hay contaminacion cruzada.
También se pueden generar otros informes de tendencias de control externo para
comprobar si se ha producido degradacion de los reactivos.

El procedimiento siguiente muestra como realizar informes de tendencias de control de ensayos
cualitativos e informes de tendencias de control de ensayos cuantitativos.
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Para ver las tendencias de los controles:

1. En el ment Informes de la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Informe de
tendencias de control (consulte la figura 6-1). Se mostrara el cuadro de didlogo
Informe de tendencias de control. Consulte la figura 6-2.

h N
-
ﬂ GeneXpert® Dx System - - -
Usuario Administracion de datos | Col Acerca de
Informe de la muestra
Informe de paciente
Informe de tendencias de control
prueb Wy Registro del sistema Definir ensayos ) 0s Mantenimiento
Informe de estadisticas del ensayo =
| Calificacién de la instalacion Pruebas desde el inicio
TIEmpo i Estado
Nombre Id. q Id. Nombre X Fecha
de médulo Ensayo muestra Progreso Estado restante de | muestra de méd. Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de inicio
la prueba 3 error
Al Disponible :
A2 Disponible
A3 Disponible
Ad Disponible

Figura 6-1. Pantalla GeneXpert Dx System mostrando el ment Informes

2. Seleccione el intervalo de fechas. Seleccione Todos para incluir todas las pruebas o haga
clic en el boton Seleccionar para filtrar las pruebas especificando un intervalo de fechas.

3. Seleccione el ensayo para el que desee generar el Informe de tendencias de control.
Consulte la figura 6-2 para ver una seleccion de un ensayo cualitativo, y la
figura 6-4 para ver una seleccion de un ensayo cuantitativo.

Las tendencias de control no estén disponibles para los ensayos cuantitativos de % proporcién

Nota
porcentual.

4. Siel ensayo seleccionado es cualitativo, la casilla de verificacion Utilice datos
cuantitativos no se mostrara (consulte la figura 6-2). Si el ensayo seleccionado es
cuantitativo, la casilla de verificacion Utilice datos cuantitativos estara disponible
(consulte la figura 6-4). Seleccione la casilla de verificacion Utilice datos
cuantitativos para generar el Informe de tendencias de control con los datos
cuantitativos.

5. Siel ensayo contiene varios numeros de lote de reactivos, seleccione el nimero de
lote que desea utilizar para el Informe de tendencias de control con el desplegable
N° de lote de reactivos.
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Intervalo de fechas
® Todos
() Seleccionar
Ensayos
Seleccionar Ensayo Version
J Xpert GBS 3
J Xpert HIV-1 Viral Load 1
[} Xpert MRSA_SA Nasal 1
] Xpert MTB-RIF US IVD 1
[ Xpert NG 3
J Xpert RSV 1
[ Xpert SA Nasal Complete G3 5
(v Xpert-C. difficile G2 2

N° del lote de reactivos Todos e

Tipos de prueba
[V] Control negativo 1 [_] Control negativo 2 [_] Control negativo 3
[~ Control positivo 1 [~ Control positivo 2 [~ Control positivo 3
[Z] Muestra
Tipo de datos
Seleccionar analitos [¥l Pto. final [v] Umbral de ciclo

[_] Excluir pruebas en las que cualquier analito diana es positivo

| Generararchivodeinforme | | VistapreviadelPDF | | Cerrar |

Figura 6-2. Cuadro de dialogo Informe de tendencias de control mostrando la
seleccion de un ensayo cualitativo

6. Especifique los siguientes criterios para ver las tendencias de interés:
*  Opciones de los ensayos cualitativos (consulte la figura 6-2):

» Tipos de prueba: Seleccione los tipos de tendencias de controles externos
para los que se van a generar las tendencias. Para el ejemplo de este
capitulo, se ha seleccionado Control negativo 1.

*  Boton Seleccionar analitos: Seleccione los analitos. Pulse el boton
Seleccionar analitos para que se muestren los analitos pertinentes para este
ensayo. Se mostrara el cuadro de didlogo Seleccionar analitos. Consulte la
figura 6-3.

*  Asegurese de que los analitos deseados se muestran en la columna
Analitos seleccionados.

*  Si desea afiadir analitos adicionales a la columna Analitos
seleccionados, resalte el analito en la columna Analitos disponibles,
haga clic en el boton Flecha derecha para transferir el analito a la
columna Analitos seleccionados y pulse el boton Aceptar. Se cerrara el
cuadro de didlogo Seleccionar analitos.

*  Sidesea eliminar analitos de la columna Analitos seleccionados,
resalte el analito en la columna Analitos seleccionados, haga clic en el
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boton Flecha izquierda para transferir el analito a la columna Analitos
disponibles y pulse el boton Aceptar. Se cerrara el cuadro de dialogo
Seleccionar analitos.

\ (e Seleccionar analitos L
Analitos disponibles Analitos seleccionados
Toxin B SPC

>
<

kceptar || Cancelar |

Figura 6-3. Cuadro de didlogo Seleccionar analitos

» Tipo de datos: Scleccione el tipo de datos. Para este ejemplo, se han
seleccionado los datos de Umbral de ciclo y Punto final para los que se van
a generar las tendencias.

*  Casilla de verificacion Excluir pruebas en las que cualquier analito diana es
positivo: Seleccione esta casilla de verificacion para no incluir pruebas en
las que el analito diana es positivo segun el informe.

*  Opciones de los ensayos cuantitativos (consulte la figura 6-4):

» Tipos de prueba: Seleccione los tipos de tendencias de controles externos
para los que se van a generar las tendencias. Para el ejemplo de este
capitulo, se ha seleccionado Control positivo 1.

*  Casilla de verificacion Mostrar valor cuantitativo en Log10: Seleccione el
formato de los datos a partir de los que se ha de elaborar el grafico. Para
el ejemplo de este capitulo, se ha seleccionado Mostrar valor cuantitativo
en Log10.

*  Botdn Personalizar limites de graficos: Seleccione los limites de los datos
que se van a utilizar para trazar los datos. Pulse el boton Personalizar
limites de graficos. Se mostrara el cuadro de diadlogo Personalizar limites
de graficos. Consulte la figura 6-5.

Para cada tipo de prueba seleccionado, introduzca la Diana, el Limite
superior y el Limite inferior. Para este ejemplo la Diana se establecio en
200,00, el Limite inferior se establecid en 96,00 y el Limite superior se
establecié en 991,00. La Diana debe estar entre el Limite superior y el
Limite inferior.
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L

Intervalo de fechas
® Todos
() Seleccionar
Ensayos
Seleccionar Ensayo Version
] |Xpert CT_NG I3 -
[} |Xpert EV 3 Z
v Xpert Flu XC 1 Z
[ |Xpert Flu-RSV XC [1 /
[ Xpert HIV-1 Viral Load 1
] |Xpert HPV HR |1
[ Xpert NG 3
[ Xpert RSV 1 =
N° del lote de reactivos Todos ¥ | v Utilice datos cuantitativos
Tipos de prueba
[vi Control positivo 1 [Z] Control positivo 2 [Z] Control positivo 3

[_] Mostrar valor cuantitativo en Log10

I / Personalizar limites de graficos

| Generararchivodeinforme | | VistapreviadelPDF | | Cerrar |

Figura 6-4. Cuadro de dialogo Informe de tendencias de control mostrando

la seleccion de un ensayo cuantitativo

|Control positivo 2
Control positivo 3

-
B2 Personalizar limites de graficos @
Tipo de prueba | Diana | Limite inferior Limite superior
Control positivo 1 98 96 100

Aceptar H Cancelar

7.

Figura 6-5. Cuadro de dialogo Personalizar limites de graficos

Después de seleccionar los criterios de las tendencias, haga clic en uno o mas de los
botones siguientes:

Generar archivo de informe: Crea un archivo PDF y lo guarda en la ubicacion
especificada. Haga clic en el boton Generar archivo de informe del cuadro de
dialogo Informe de tendencias de control (consulte la figura 6-2 para las
tendencias de ensayos cualitativos y la figura 6-5 para las tendencias de ensayos
cuantitativos) para crear el archivo PDF del informe. Aparecera el cuadro de
dialogo Generar archivo de informe (consulte la figura 6-6), que permite
guardar el archivo en una ubicacion especificada.

6-6
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Cuando haya navegado hasta la ubicacion especifica, haga clic en el boton
Guardar. Para ver el Informe de tendencias de control, vaya a la ubicacion en
la que guardo el informe, abra el informe e imprimalo.

Si no desea guardar el Informe de tendencias de control, haga clic en el boton
Cancelar.

La ubicacion predeterminada para guardar el Informe de tendencias de control es la carpeta

Nota Report.

»  Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Haga clic en el boton Vista previa del PDF del cuadro de dialogo
Informe de tendencias de control (consulte la figura 6-2 para las tendencias de
ensayos cualitativos y la figura 6-4 para las tendencias de ensayos cuantitativos)
para crear el archivo PDF del informe (consulte la figura 6-7). El archivo PDF
puede guardarse e imprimirse desde el software Adobe Reader.

La longitud del Informe de tendencias de control puede ser muy larga en funcién del nimero de
Nota . i .
tipos de pruebas y de tipos de datos seleccionados.

+  Cerrar: Cuando haya terminado, haga clic en Cerrar para cerrar el cuadro de
didlogo Informe de tendencias de control o si no desea generar un Informe de
tendencias de control.

Vﬂ Generar archivo de informe R &
Guardar en: |Ij Report 'l @ @ @ @@
[ temp

D Informe_de_tendencias_de_control_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.03.17_15.07.03.pdf
D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.03.17_15.27.33.pdf

D Informe_de_tendencias_de_control_Xpert_EV_Assay_2019.03.17_15.28.52.pdf

D Patient_Trend_Report_HIV-1_Quant_IUO_CE_2019.03.10_16.25.00.pdf

| D Specimen_Report_2019.03.09_16.03.17.pdf

Nombre de archivo: [andencias_de_control_Xpen-C._diﬂicile_G2_2019.04.27_1 4.1 6.39.pdﬂ

Archivos de tipo: ‘ GeneXpert® Archivos de informe (.pdf) v |

I I Guardar ]I Cancelar I

Figura 6-6. Cuadro de dialogo Generar archivo de informe
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"L Informe_de_tendencias_de_control Xpert-C. difficile_G2 2015.01.27 14.24
File Edit View Window Help

8.pdf - Adobe Reader

L]
@

Comment Share

GeneXpert PC

(Criterios de seleccidn)
Intervalo de fechas:
Ensayo:

Version del ensayo:

N° del lote de reactivos:

Tipos de prueba:
Analitos:
Tipo de datos:

eI RN

Informe de tendencias de control

Todos

Xpert-C. difficile G2

2

Todos

Control negativo 1

SPC, Toxin B

Umbral de ciclo, Pto. final

- 4 pruebas encontradas -

Informacion de registro de tendencias

Intervalo de fechas:

07/20/22 - 07/26/22

Numero de pruebas trasladadas a graficos: 4
Numero de pruebas no trasladadas a graficos 0

)

Nota(™): las pruebas con errores, anuladas o detenidas que no contienen suficientes datos

se excluyen del gréfico de tendencias.

e

n
E =3

07/27/22 17:42:20

Figura 6-7. Ejemplo de Informe de tendencias de control en la ventana de Adobe Reader

Nota

El archivo de Adobe Reader puede guardarse en la carpeta Report o en otro dispositivo.

La figura 6-8 y la figura 6-9 muestran un ejemplo de informe de tendencias de control de
un ensayo cualitativo (Xpert C. difficile G2). La figura 6-10 y la figura 6-11 muestran un
ejemplo de informe de tendencias de control de un ensayo cuantitativo (Xpert HIV-1

Viral Load).

La prueba Xpert HIV-1 Viral Load no se comercializa en los Estados Unidos.
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GeneXpert PC

07/27/22 17:42:20

Informe de tendencias de control

(Criterios de seleccion)

Intervalo de fechas: Todos

Ensayo: Xpert-C. difficile G2
Version del ensayo: 2

N° del lote de reactivos: Todos

Tipos de prueba: Control negativo 1
Analitos: SPC, Toxin B

Tipo de datos: Umbral de ciclo, Pto. final

- 4 pruebas encontradas -

Informacién de registro de tendencias
Intervalo de fechas:
Numero de pruebas trasladadas a graficos:

07/20/22 - 07/26/22

4

Numero de pruebas no trasladadas a graficos 0

)

Nota(*): las pruebas con errores, anuladas o detenidas que no contienen suficientes datos

se excluyen del grafico de tendencias.

Tipo de prueba:
Resultado:

Numero de resultados de la prueba para [Toxigenic
C.diff NEGATIVE] :

Nombre del analito:

Uso:
Numero de resultados [SUPERADO] del analito:

Numero de resultados [NO SUPERADO] del analito:

Numero de resultados [NO VALIDO] del analito:
Numero de resultados [SIN ANALIZAR] del analito:
Numero de resultados [N/A] del analito:

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Control negativo 1
Numero de resultados de

las pruebas
4

Control negativo 1, SPC
SPC
4

0
0
0
0

Pagina 1 de 2

Figura 6-8. Ejemplo de Informe de tendencias de control de un ensayo cualitativo (C. difficile G2), pagina 1

Nota

El Informe de tendencias de control mostrara Ct=0 como «fuera de escala».
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GeneXpert PC 07/27/22 17:42:20
Informe de tendencias de control

Tendencia del umbral de ciclo - Control negativo 1, SPC

Ct medio: 33,3 Ct min.: 31,8
% CV: 4,54 Ct max.: 35,4

40 4

ao -

(&) 20 4
10 -
i} : . . us
07-20-22 07-22-22 07-24-22 07-26-22
Fecha
SUPERADO e MNO SUPERADO 4 NOVALIDO
FUERA DE ESCALA = MNIA

Tendencia del pto. final - Control negativo 1, SPC

Pto. final medio: 272,0 Pto. final min.: 179,0
% CV: 24,26 Pto. final max.: 329,0

500 -
— 400
L
= 300
=
= 200
=
0 100 |

0 : . . :
07-20-22 07-22-22 07-24-22 07-26-22
Fecha
SUPERADO e NO SUPERADO & NOVALIDO
FUERA DE ESCALA = MN/A

Nombre del analito: Control negativo 1, Toxin B
Uso: Diana

Numero de resultados [POS.] del analito: 0

Numero de resultados [NEG.] del analito: 4

Numero de resultados [NO VALIDO] del analito: 0

Nuamero de resultados [SIN ANALIZAR] del analito: 0

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Pagina 2 de 2

Figura 6-9. Ejemplo de Informe de tendencias de control de un ensayo cualitativo (C. difficile G2), pagina 2
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Procedimientos de calibracion

GeneXpert PC
Info

(Criterios de seleccion)

rme de tendencias de control

Intervalo de fechas: Todos

Ensayo: HIV-1 Viral Load

Version del ensayo: 1

N° del lote de reactivos: Todos

Tipos de prueba: Control positivo 1

LQL 40 (log 1,60) copies/mL

uQL 1,00E07 (log 7,00) copies/mL

Informacién de registro de tende
Intervalo de fechas:
Numero de pruebas trasladadas

- 3 pruebas encontradas -

ncias
04/10/22 - 07/08/22
a graficos: 3

Numero de pruebas no trasladadas a graficos 0

)

Nota(*): los resultados de las pruebas en los que figura ERROR, NO VALIDO, SIN
RESULTADO o ningun valor cuantitativo se excluyen del grafico de tendencias.

Tipo de prueba:
Diana:

Limite inferior:
Limite superior:

Control positivo 1

07/18/22 17:42:20

1,00E06 (log 6,00) copies/mL
96 (log 1,98) copies/mL
2,00E06 (log 6,30) copies/mL

GeneXpert® Dx System Version 6.5

Pagina 1 de 2

Figura 6-10. Ejemplo de Informe de tendencias de control de un ensayo cuantitativo (HIV-1 Viral Load), pagina 1

Nota La prueba Xpert HIV-1 Viral Load no se comercializa en los Estados Unidos.
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Procedimientos de calibracion

GeneXpert PC 07/18/22 17:42:20
Informe de tendencias de control

1,00E07
_) 8,0DDEDG -
E
E &,00E06
g 4,00E06
© 2,00EDS 1 Limityy; ggenior i
0,00E00 Limite inferiar
04-'22 05:22 06:22 07:22
Fecha
Dentro de los intervalos de referencia
® Fuera de los intervalos de referencia

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Pagina 2 de 2

Figura 6-11. Ejemplo de Informe de tendencias de control de un ensayo cuantitativo (HIV-1 Viral Load), pagina 2

Nota La prueba Xpert HIV-1 Viral Load no se comercializa en los Estados Unidos.
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7 Precauciones y limitaciones de
funcionamiento

Debe tener en cuenta las siguientes precauciones y limitaciones del sistema para
garantizar un funcionamiento y unos resultados adecuados:

. Apartado 7.1, Precauciones de seguridad
. Apartado 7.2, Laboratorio

. Apartado 7.3, Instrumento y software

. Apartado 7.4, Ensayo

. Apartado 7.5, Cartucho

7.1 Precauciones de seguridad

Los datos de usuarios almacenados en el sistema pueden contener informacion personal
sobre la salud de los pacientes, como nombre, ID de paciente y resultados de pruebas.
Cepheid recomienda encarecidamente que se instituyan medidas de proteccion fisicas,
técnicas y administrativas para proteger la privacidad y la integridad de los datos de los
pacientes, como limitar el acceso a la red y al sistema, imponer practicas de
autenticacion de usuarios, mantener un software antivirus, etcétera, de acuerdo con las
leyes y reglamentos de privacidad de datos pertinentes. En particular, se deben mantener
contrasefias Unicas y fuertes para todos los usuarios del sistema y no deben inhabilitarse.
Consulte con el jefe de seguridad de su centro para garantizar el cumplimiento interno de
todas las leyes y reglamentos pertinentes.

7.2 Laboratorio

Antes de instalar el sistema GeneXpert Dx, asegurese de que su laboratorio cumpla los
requisitos medioambientales especificados en el capitulo 4, Caracteristicas de
rendimiento y especificaciones.

. Coloque el sistema GeneXpert Dx en un entorno protegido, ya que esta disefiado
para usarse exclusivamente en interiores.

. Deje un espacio libre de 5 cm (2 pulgadas) como minimo a cada lado del
instrumento GeneXpert para garantizar una ventilacion adecuada.

. No coloque el instrumento GeneXpert cerca de las ranuras de ventilacion de otros
instrumentos o unidades de acondicionamiento de aire.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 71
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Precauciones y limitaciones de funcionamiento

7.3

7.4

®

Importante

Instrumento y software

Asegurese de hacer lo siguiente:

. Si se utiliza un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI), conecte el sistema
GeneXpert Dx a un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI) y a un circuito
de CA con una conexion a tierra adecuada. Consulte los requisitos eléctricos en el
capitulo 4, Caracteristicas de rendimiento y especificaciones.

. Utilice el sistema GeneXpert Dx unicamente para diagnostico in vitro.
. Mientras se esté realizando una prueba:

*  No mueva el instrumento.

*  No ejecute ningun otro software.

*  No cambie la fecha ni la hora.

e  No salga del sistema operativo.

*  No cambie la contrasefa de la cuenta del sistema operativo.

*  No actualice el software antivirus ni realice una exploracion.

*  No ejecute actualizaciones de Windows.

Ensayo

Para cada prueba, asegurese de seguir las instrucciones del prospecto especifico del
ensayo, donde se detallan los requisitos de prueba.

Cartucho

Los cartuchos GeneXpert se han disefiado para un solo uso. Para evitar la contaminacion
cruzada y las situaciones de peligro bioldgico, utilice cada cartucho solamente una vez.

Si tiene lugar una pérdida de comunicacion con un médulo después de haber solicitado una
prueba y haberla asignado a dicho médulo, pero antes de que el cartucho se cargue y se
cierre la puerta, aparecera un mensaje de error que indica que no se proceda a cargar el
cartucho y a cerrar la puerta. Si se siguen las instrucciones del mensaje, el cartucho puede
reenviarse a otro médulo. Sin embargo, si el cartucho se carga y se cierra la puerta cuando
haya tenido lugar una pérdida de comunicacién con el médulo, no se ofrecera ningun
resultado al finalizar la prueba y el cartucho no debera reutilizarse.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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8 Peligros

En este capitulo se describen los posibles riesgos para la seguridad relacionados con el
sistema GeneXpert Dx. Es fundamental que siga las precauciones de este capitulo para
garantizar un uso seguro. Los temas son los siguientes:

. Apartado 8.1, Precauciones de seguridad generales

. Apartado 8.2, Declaraciones de precaucion utilizadas en este manual
. Apartado 8.3, Transporte del instrumento

. Apartado 8.4, Etiquetas de seguridad del instrumento

. Apartado 8.5, Seguridad del laser

. Apartado 8.6, Seguridad eléctrica

. Apartado 8.7, Seguridad quimica

. Apartado 8.8, Seguridad ante riesgos biologicos

. Apartado 8.9, Datos medioambientales

8.1 Precauciones de seguridad generales

Antes de empezar a utilizar el sistema GeneXpert Dx, lea todo este manual del operador
y familiaricese con la informacion de seguridad suministrada. El uso de controles y la
realizacion de ajustes o procedimientos distintos a los especificados en este manual
pueden tener como consecuencia la exposicion a riesgos que pueden provocar lesiones
personales o dafios en el sistema.

La proteccion que ofrece el equipo puede reducirse si el equipo se utiliza con accesorios
no suministrados o no recomendados por el fabricante, o de formas no especificadas por
el fabricante. No utilice el equipo en atmosferas peligrosas ni con materiales peligrosos
para los que no esta disefiado.

8.2 Declaraciones de precaucion utilizadas en este
manual
En este manual se hace uso de varias notaciones de seguridad para identificar posibles

riesgos para la seguridad con los que el operador puede encontrarse al utilizar o revisar
el instrumento. Los tipos de declaraciones de precaucion utilizados en este manual son:

Advertencia
f Una advertencia indica la posibilidad de reacciones adversas, lesiones o el fallecimiento del

usuario u otras personas si no se tienen en cuenta las precauciones e instrucciones.
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303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Peligros

Precaucion
Las precauciones indican que se pueden producir daios en el sistema o resultados no
validos si el usuario no sigue las recomendaciones.
Importante Indicadores importantes destacan la informacion que es esencial para completar una tarea o
para el rendimiento 6ptimo del sistema.
Nota Una nota identifica aquella informacion que solo se aplica a casos o tareas especificos.

En este manual se utilizan las siguientes advertencias:

Riesgos biologicos Las advertencias de riesgo biolégico indican que es posible la exposicion del personal o del

instrumento a peligros biolégicos. Siga las instrucciones en el manual y utilice el protocolo
habitual del laboratorio para peligros biolégicos para reducir la posibilidad de exposicion.

>

Las advertencias de peligro de tipo eléctrico indican que existe un riesgo de descarga
eléctrica que puede causar lesiones o muerte al usuario o a otro personal. Siga las
instrucciones del manual y tome medidas de precaucion de tipo eléctrico adecuadas para
evitar descargas eléctricas. Los operadores no deben intentar abrir ni retirar las cubiertas del
instrumento. Hacerlo podria exponerles a peligros de tipo eléctrico.

Advertencia

>

Advertencia - - - p P
Las advertencias generales indican peligros para los que no hay iconos estandar en el

manual. Estas advertencias deberan ir acompaiadas en el manual de informacion adicional
acerca del peligro y de como evitarlo.

>

Advertencia Las advertencias de objetos pesados indican que un objeto es pesado y que es posible que
el personal se lesione si se levanta incorrectamente. Siga las instrucciones y emplee
técnicas de levantamiento adecuadas o use accesorios elevadores al levantar objetos
pesados.

>

Atencién Este tipo de etiqueta de atencion indica que la zona contiene un laser de Clase 2 que esta
ubicado en el escaner de codigos de barras. Los laseres de Clase 2 son seguros en
condiciones de funcionamiento razonablemente previsibles, incluido el uso de instrumentos
para ver el interior del haz. No mire directamente el haz de laser.

>

En este manual se utilizan las siguientes precauciones:

Precaucion Las precauciones generales indican la posibilidad de que el equipo sufra un tipo de dafio

para el que no se cuenta con iconos estandar en el manual. Estas precauciones deberan ir
acompaiadas en el manual de informacion adicional sobre como evitar el daiio al equipo.

>

Precaucion Las precauciones sobre pérdida de datos indican la posibilidad de pérdida de datos o de
- dafos en los datos si no se siguen los procedimientos adecuados. Estas precauciones
C deberan ir acompanadas en el manual de informacion adicional sobre como evitar las
. pérdidas de datos.
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8.3 Transporte del instrumento

Debido al peso del instrumento GeneXpert GX-XVI (consulte el peso en el apartado 4.2,
Especificaciones generales), no intente levantar el instrumento sin la formacion sobre
seguridad y la ayuda adecuadas. En condiciones normales, el peso del GeneXpert GX-I,
del GeneXpert GX-II y del GeneXpert GX-IV no constituye ningin peligro.

Advertencia
Levantar o mover de sitio el instrumento GeneXpert GX-XVI sin la adecuada formacion y sin
AX

la debida asistencia puede causar lesiones personales o daios en el instrumento.

8.4 Etiquetas de seguridad del instrumento

La tabla 8-1 muestra una lista de las etiquetas sobre condiciones eléctricas que pueden
encontrarse en los instrumentos GeneXpert.

Tabla 8-1. Etiquetas de seguridad eléctrica del instrumento

Etiqueta Descripcion
I Indica la posicion de encendido del interruptor principal.
O Indica la posicion de apagado del interruptor principal.
~ Indica que el terminal designado recibe o envia corriente alterna.

La tabla 8-2 muestra una lista de otras etiquetas de seguridad que pueden encontrarse en
los instrumentos GeneXpert.

Tabla 8-2. Otras etiquetas de seguridad del instrumento

Etiqueta Descripcion

Indica un peligro potencial que no esta definido en otras etiquetas de
advertencia. Consulte el manual del operador o el manual de servicio para
obtener mas informacioén o informacién adicional que pueda incluir la etiqueta.
Proceda con la debida precaucion.

Indica un posible riesgo bioldgico. Las muestras biolégicas como los tejidos, los
fluidos del organismo y la sangre humana y de animales pueden transmitir
enfermedades infecciosas. Siga las normativas de seguridad locales, regionales
o estatales, y nacionales para la manipulacién y eliminacion de las muestras.

Indica que debe instaurarse la recogida selectiva de los residuos eléctricos y
electrénicos conforme a la directiva 2002/96/CE de la Unién Europea. Siga las
normativas medioambientales locales, regionales o estatales, y nacionales para
la eliminacion de los residuos eléctricos y electrénicos.

I B> P>
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8.5

A

8.6

Advertencia

8.7

Seguridad del laser

El sistema GeneXpert Dx utiliza un laser de Clase 2 para el escaner de codigos de
barras. El simbolo de radiacion laser indica que puede haber una luz laser en la zona.
Tome precauciones para prevenir la exposicion.

No mire directamente el haz de laser.

Seguridad eléctrica

Existen peligros eléctricos en el interior de los instrumentos GeneXpert. Los operadores no
deberan intentar quitar las cubiertas de los instrumentos. Hacerlo podria exponerles a
peligros de tipo eléctrico y causarles lesiones o muerte.

La carcasa del instrumento GeneXpert esta disefiada para proteger a los operadores
contra los peligros de descargas eléctricas. En condiciones de funcionamiento normales,
estd protegido frente a peligros de descargas eléctricas.

Unicamente el personal de servicio formado debera abrir las cubiertas de los
instrumentos GeneXpert. Cepheid ofrece la formacion necesaria.

Seguridad quimica

. Siga los procedimientos de seguridad estandar del laboratorio para trabajar con
productos quimicos.

. Las muestras biologicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados
deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las
precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de
su centro para la eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no
utilizados. Estos materiales pueden exhibir caracteristicas propias de los residuos
quimicos peligrosos que requieren procedimientos especificos de eliminacioén
de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no
proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacion
adecuados, las muestras bioldgicas y los cartuchos utilizados deben desecharse de
conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud)
en cuanto a la manipulacion y eliminacion de desechos médicos.

. Las fichas de datos de seguridad (SDS) de todos los reactivos utilizados con este
sistema estan a su disposicion, puede solicitarlas al Servicio técnico de Cepheid,
o bien obtenerlas a través de los sitios web de Cepheid (www.cepheid.com y
www.cepheidinternational.com).

. Consulte el sitio web de Cepheid si desea obtener mas informacion sobre salud y
seguridad medioambiental acerca de los productos de Cepheid.
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8.8 Seguridad ante riesgos biolégicos

Los especimenes biologicos, dispositivos de transferencia, y los cartuchos usados deben
ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las
precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su
institucion para la eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no
utilizados. Estos materiales pueden exhibir caracteristicas propias de los residuos
quimicos peligrosos que requieren procedimientos especificos de eliminacion de caracter
nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan una
direccion clara en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras
biolodgicas y los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices
de la OMS [Organizacion Mundial de la Salud] en cuanto a la manipulacion y
eliminacion de desechos médicos.

8.9 Datos medioambientales

. Reciclabilidad de los materiales de embalaje: Muchos de los componentes del
embalaje de transporte pueden reciclarse.

. En el sitio web de Cepheid podra encontrar informacion adicional sobre lo anterior,
incluidas las directivas de la UE y nacionales relativas a embalaje, consumo de
energia, restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electronicos (RUSP), REACH, Proposicion 65, etc.
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9 Servicio y mantenimiento

En este capitulo se describen los procedimientos de mantenimiento basico para los
instrumentos GeneXpert, y se indican los posibles problemas o mensajes de error con los
que puede encontrarse. Los temas de este capitulo son los siguientes:

Apartado 9.1, Tareas de mantenimiento

Apartado 9.2, Registro de mantenimiento

Apartado 9.3, Apagado del sistema

Apartado 9.4, Directrices de limpieza y desinfeccion
Apartado 9.5, Limpieza del area de trabajo

Apartado 9.6, Cerrar las puertas de los médulos

Apartado 9.7, Desechar los cartuchos usados

Apartado 9.8, Limpieza de las superficies del instrumento

Apartado 9.9, Limpieza de los vastagos de los émbolos y los compartimentos
de los cartuchos

Apartado 9.10, Limpieza del [-CORE

Apartado 9.11, Limpieza y reemplazo de los filtros de los ventiladores
Apartado 9.12, Mantenimiento anual del instrumento

Apartado 9.13, Utilizacién de indicadores de modulo

Apartado 9.14, Realizacion de una prueba automatica manual
Apartado 9.15, Exclusion de modulos de la prueba

Apartado 9.16, Creacion del informe del registro del sistema
Apartado 9.17, Cambio de piezas del instrumento

Apartado 9.18, Reparacion del instrumento

Apartado 9.19, Resolucion de problemas
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Servicio y mantenimiento

9.1 Tareas de mantenimiento

Aunque el sistema esta disefiado para evitar la contaminacion cruzada y garantizar
resultados exactos, el instrumento puede revisarse y limpiarse periddicamente como
medida de precaucion. La tabla 9-1 enumera las tareas basicas de mantenimiento que
pueden realizarse.

Tabla 9-1. Tareas de mantenimiento y frecuencia

Task Frequency* Section
Limpiar el area de trabajo Diaria Apartado 9.5
Cerrar todas las puertas de los médulos Diaria Apartado 9.6
Desechar los cartuchos usados Diaria Apartado 9.7
Apagar el instrumento GeneXpert Semanal Apartado 9.3
Apagar el ordenador del GeneXpert Semanal Apartado 9.3
Limpiar los prefiltros de los ventiladores Semanal Apartado 9.11.2
Archivar las pruebas Mensual Apartado 5.17.1
Purgar las pruebas Mensual Apartado 5.19
Limpiar el vastago del émbolo y el Trimestralmente Apartado 9.9
compartimento del cartucho

Limpiar las superficies del instrumento Trimestralmente Apartado 9.8

Cambiar los filtros de los ventiladores

Trimestralmente

Apartado 9.11.2

Realizar el mantenimiento anual del Anual Apartado 9.12

instrumento

Limpiar el I-CORE con el cepillo del I-CORE Segun sea Apartado 9.10
necesario

Imprimir el informe de registro del sistema Segun sea Apartado 9.16
necesario

Hacer una copia de seguridad de la base de Segun sea Apartado 5.18.1

datos necesario

*Los procedimientos de mantenimiento pueden realizarse con mas frecuencia de acuerdo con sus
condiciones ambientales.

9.2 Registro de mantenimiento

Complete el registro de mantenimiento mostrado en la figura 9-1 a diario o cuando se
realicen las tareas de mantenimiento del sistema. Es posible realizar copias de este
registro mensual, para utilizarse segun sea necesario. El CDROM del Manual del
operador del sistema GeneXpert Dx incluye una version electronica de este archivo que
se puede copiar y utilizar para los registros mensuales. La version electronica de este
archivo es un archivo pdf que se puede cumplimentar y guardar con Adobe Reader o
Adobe Acrobat.
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Nota

Nota

Nota

9.3

9.4

Apagado del sistema

El instrumento y el ordenador del GeneXpert deben apagarse una vez a la semana para
actualizar el sistema. Esta accion borra los archivos temporales no deseados y protege
contra los dafos en la memoria del ordenador con el fin de evitar un funcionamiento
incorrecto del sistema. Para salir del software del GeneXpert Dx, consulte el

apartado 5.2.5, Cierre de sesion. Apague el ordenador, espere dos minutos y reinicielo.

Esta accion puede realizarse durante los procedimientos de limpieza o sustitucién de los filtros de
los ventiladores, tal como se describe en el apartado 9.11.

Directrices de limpieza y desinfeccion

La limpieza y desinfeccion de los componentes del sistema es fundamental para un
mantenimiento adecuado del sistema. La desinfeccion es una reaccion quimica. Como
cualquier reaccion quimica, se ve afectada por numerosos factores, como la
concentracion del desinfectante, el tiempo de contacto, la temperatura, la naturaleza de
los microbios presentes, la cantidad de residuos organicos, las propiedades de la
superficie, etc. Cuando se utiliza un desinfectante resulta fundamental que toda el area
que se vaya a desinfectar esté en contacto con la solucion desinfectante.

Los procedimientos de mantenimiento pueden realizarse con mas frecuencia de acuerdo con sus
condiciones ambientales.

Las pautas generales para la limpieza de rutina de las superficies son:

. Utilice tinicamente etanol al 70 % o etanol desnaturalizado (etanol al 70 % con un
5 % de metanol y un 5 % de isopropanol).

Las pautas generales para la limpieza combinada con la desinfeccion son:

. Utilice como concentracion final una dilucion 1:10 de lejia para uso doméstico
(preparada en las 24 horas anteriores).

La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la
concentracion de la lejia de uso doméstico en su pais.

. Utilice desinfectante suficiente (solucion de lejia) y distribiyalo de manera
uniforme. Para desinfectar por completo la superficie, debera estar humedecida en su
totalidad.

. Deje un minimo de dos minutos de tiempo de contacto. No se recomienda dejar mas
de ocho minutos.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
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Precaucion

Nota

9.5

9.6

9.7

. Elimine la lejia restante con etanol al 70 % o etanol desnaturalizado (etanol al 70 %
conun 5 % de metanol y un 5 % de isopropanol).

Si no se eliminan los restos de lejia del sistema, pueden causar dafos a los componentes
del instrumento. Después de usar lejia, limpie siempre con un paifno humedecido con etanol.

. Repita tres veces la limpieza y desinfeccion con lejia (dos minutos de tiempo de
contacto para cada aplicacion de lejia), seguidas de una limpieza final con etanol
para eliminar cualquier resto de lejia.

Se debe utilizar un cepillo 6ptico para limpiar con frecuencia el I-CORE, dependiendo de su
entorno. Péngase en contacto con su representante local para determinar la frecuencia de limpieza
de la lente 6ptica. Consulte el apartado 9.10.1, Procedimiento de limpieza de las lentes para saber
como realizar la limpieza de la lente éptica.

Limpieza del area de trabajo

Limpie el area de trabajo todos los dias seglin las practicas de laboratorio correctas para
evitar la contaminacion de las muestras o reactivos. Siga las pautas de limpieza del area
de trabajo de su centro.

Cerrar las puertas de los médulos

Compruebe que todas las puertas de los modulos estén cerradas para evitar la
contaminacion de los modulos.

Desechar los cartuchos usados

Deseche los cartuchos usados de los mddulos del sistema GeneXpert Dx y en las
superficies de trabajo circundantes. Siga las practicas estandar de eliminacion de
residuos de su centro de trabajo. Consulte el apartado 8.7, Seguridad quimica y el
apartado 8.8, Seguridad ante riesgos bioldgicos para obtener mas informacion sobre la
eliminacion de los cartuchos.
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9.8

Precaucion

Nota

Importante

Riesgos bioldgicos

/2\

9.8.1

Advertencia

Limpieza de las superficies del instrumento

Limpie las superficies del instrumento cada tres meses con etanol. Deben limpiarse todas
las superficies exteriores de la carcasa del instrumento: la parte superior, los laterales y
la puerta exterior del modulo.

Antes de limpiar las superficies del instrumento, lea el apartado 9.4, Directrices de
limpieza y desinfeccion.

Los materiales necesarios para este procedimiento son:

. Etanol al 70 % o etanol desnaturalizado (etanol al 70 % con un 5 % de isopropanol y
un 5 % de metanol).

No utilice isopropanol al 70 % para limpiar las superficies del instrumento. El alcohol
isopropilico puede degradar los componentes del sistema.

. Una dilucion 1:10 (como concentracion final) de lejia para uso doméstico (preparada
en las 24 horas anteriores).

La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la
concentracion de la lejia de uso doméstico en su pais.

Utilice la solucién de lejia inicamente en caso de un derrame de liquido. Limpie las
superficies afectadas con lejia en tres ocasiones diferentes. Deje actuar la lejia sobre las
superficies del instrumento durante dos minutos antes de limpiarlas con etanol con el fin de
eliminar los residuos de lejia.

. Pafios sin pelusa
. Guantes desechables

. Proteccion ocular

Utilice guantes desechables, proteccion ocular y otro equipo de protecciéon personal
indicado por las normas de seguridad del centro para realizar este procedimiento de
limpieza. El uso del equipo de proteccion personal evita la exposicion a materiales
peligrosos quimicos y biolégicos.

Mantenimiento trimestral

Apague completamente el ordenador del sistema GeneXpert Dx cuando limpie las
superficies del instrumento.
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Nunca retire las cubiertas del instrumento ni utilice un aspirador en el interior del
instrumento. Retire la suciedad de las superficies exteriores del instrumento utilizando
paios o servilletas de papel sin pelusa humedecidas con etanol o lejia, tal como se describe
en el procedimiento siguiente.

Importante

Para la limpieza habitual de las superficies del instrumento:

1. Humedezca bien un pafio o una servilleta de papel sin pelusa con la solucion de
etanol al 70 %.

2. Limpie todas las superficies exteriores del instrumento. Cambie los pafios o
servilletas de papel sin pelusa con frecuencia durante la limpieza.

3. Mueva el instrumento GeneXpert y limpie las superficies de la mesa debajo y
alrededor del instrumento. Cambie los paios o servilletas de papel sin pelusa con
frecuencia durante la limpieza.

4. Deseche los pafios o servilletas de papel usados de acuerdo con los procedimientos
habituales del laboratorio.

9.8.2 En caso de derrames

En caso de un derrame, limpie las superficies afectadas del instrumento.

Si se sospecha que un derrame ha afectado el interior del instrumento, no retire ninguna de
Importante las cubiertas exteriores del instrumento. Apague el instrumento y péngase en contacto con
Servicio técnico de Cepheid para obtener ayuda.

Para limpiar las superficies afectadas del instrumento:
1.  Humedezca bien un pafio o servilleta de papel sin pelusa con la solucion de lejia 1:10.

2. Limpie las superficies afectadas del instrumento. Cambie los pafios o servilletas de
papel con frecuencia durante la limpieza.

3. Deje que la solucion de lejia permanezca en las superficies durante dos minutos
como minimo, pero no mas de ocho minutos.

4. Repita los pasos del 1 al 3 dos veces mas para realizar tres limpiezas en total.

5. Humedezca bien un pafio o una servilleta de papel sin pelusa con la solucion de
etanol al 70 %.

6. Limpie las superficies afectadas del instrumento. Cambie los pafios o servilletas de
papel con frecuencia durante la limpieza.

7.  Deseche los pafios o servilletas de papel usados de acuerdo con los procedimientos
habituales del laboratorio.
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9.9

Importante

Precaucion

Riesgos biologicos

/2\

Limpieza de los vastagos de los émbolos y los
compartimentos de los cartuchos

Limpie y desinfecte los compartimentos de los cartuchos y los vastagos de los émbolos
trimestralmente, si se produce un derrame o si un control negativo produce un resultado
positivo.

Antes de limpiar los vastagos de los émbolos y los compartimentos de los cartuchos, lea
el apartado 9.4, Directrices de limpieza y desinfeccion.

Los materiales necesarios para este procedimiento son:

. Una dilucion 1:10 (como concentracion final) de lejia para uso doméstico (preparada
en las 24 horas anteriores)

Realice tres limpiezas con lejia en las superficies interiores del compartimento del cartucho;
deje actuar la lejia sobre las superficies durante dos minutos después de limpiar. Una vez
transcurridos los dos minutos finales, limpie a fondo el compartimento del cartucho y el
vastago del émbolo con etanol para eliminar los restos de lejia.

. Etanol al 70 % o etanol desnaturalizado (etanol al 70 % con un 5 % de isopropanol y
un 5 % de metanol)

No utilice isopropanol al 70 % para limpiar el compartimento del cartucho y el vastago del
émbolo. El isopropanol puede degradar los plasticos de policarbonato.

. Pafos sin pelusa
. Guantes desechables
. Proteccion ocular

Utilice guantes desechables, proteccion ocular y otro equipo de protecciéon personal
indicado por las normas de seguridad del centro para realizar este procedimiento de
limpieza. El uso del equipo de proteccion personal evita la exposicion a materiales
peligrosos quimicos y biolégicos.

Para limpiar los vastagos de los émbolos y los compartimentos de los cartuchos:
1. Retire los cartuchos de los médulos que vayan a limpiarse.

2. Enla ventana GeneXpert Dx System, haga clic en el icono Mantenimiento (consulte
la figura 9-2). Aparece la pantalla Mantenimiento.

3. Haga clic en Mantenimiento en la barra de menus (consulte la figura 9-2) y
seleccione Mantenimiento del vastago del émbolo. Aparece el cuadro de didlogo
Mantenimiento del vastago del émbolo. Consulte la figura 9-3.
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Figura 9-3. El cuadro de didlogo Mantenimiento del vastago del émbolo
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Para realizar una limpieza eficiente de los compartimentos de los cartuchos y los vastagos de los
émbolos, seleccione la opcion Limpiar todo, que baja todos los vastagos de los émbolos y permite

Nota limpiar simultaneamente todos los médulos.

Para realizar una limpieza eficaz de los compartimentos de los cartuchos y los vastagos de los
émbolos en el GeneXpert GX-XVI, limpielos en grupos de cuatro médulos.

4.  En la tabla Médulo, seleccione los médulos que desee limpiar y, a continuacion,
seleccione Limpiar o Limpiar todo (consulte la figura 9-3). Aparece el cuadro de
dialogo Limpieza del vastago del émbolo (consulte la figura 9-4).

Limpieza del vastago del émbolo ﬁ

’ﬁ Retire los cartuchos de los médulos.
J Mantenga las manos alej e los modulos hasta que hayan bajado los vastagos del émbolo.

Aceptar | ‘ Cancelar |

Figura 9-4. Cuadro de dialogo Limpieza del vastago del émbolo
5. Asegurese de que no haya ningun cartucho en los modulos y haga clic en Aceptar.

6. Enel cuadro de didlogo Mantenimiento del vastago del émbolo, el nombre del botén
Limpiar cambia a Subir (si se selecciona el boton Limpiar todo, el nombre cambia a
Subir todos). En el instrumento, los vastagos de los émbolos del médulo
seleccionado (o de todos los médulos si hizo clic en el boton Limpiar todo) bajan
hasta situarse en el interior del compartimento del cartucho. Consulte la figura 9-5.

Compartimento
del cartucho

Vastago del émbolo
(bajado)

Rendija para el
modulo I-CORE

Puerta del médulo del
instrumento (abierta)

Figura 9-5. Vastago del émbolo bajado hasta el compartimento del cartucho
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7.

Precaucion

Limpie los vastagos de los émbolos y los compartimentos de los cartuchos de la
forma siguiente:

A. Humedezca bien un pafio sin pelusa con una solucion 1:10 de lejia para uso

doméstico.

No utilice un pulverizador para limpiar el interior del compartimento del cartucho. La entrada
de solucion de lejia en el interior del médulo I-CORE puede danarlo.

Frote enérgicamente el vastago del émbolo con el pafio sin pelusa. Frote
suficientemente fuerte como para eliminar la suciedad de color negro que se
acumula en el vastago del émbolo.

Con un mismo paio sin pelusa, limpie las paredes, el techo, las esquinas y los

bordes del compartimento del cartucho. A continuacion limpie el interior y el
borde superior de la puerta y deseche el pafio sin pelusa.

Precaucion

La entrada de liquido en el interior del médulo I-CORE puede dainarlo. No toque la rendija

del médulo I-CORE en el que se introduce el tubo de reaccion del cartucho (consulte la

figura 9-5).

Precaucion

No deje que la lejia permanezca sobre ninguna superficie durante mas de ocho minutos.

Espere 2 minutos después de limpiar con la solucidn de lejia.

Utilice un pafio sin pelusa nuevo humedecido con solucion de lejia 1:10 para
limpiar el vastago del émbolo, las paredes, el techo, las esquinas y los bordes
del compartimento del cartucho. A continuacion, limpie el interior y el borde
superior de la puerta y deseche el pafio.

Espere 2 minutos después de limpiar con la solucion de lejia.

Utilice otro paiio sin pelusa nuevo humedecido con solucion de lejia 1:10 para
limpiar el vastago del émbolo, las paredes, el techo, las esquinas y los bordes
del compartimento del cartucho. Limpie el interior de la puerta y el borde
superior de la puerta. Deseche el pafio sin pelusa.

Espere 2 minutos después de limpiar con la solucidn de lejia.
Humedezca bien un pafio sin pelusa con la solucion de etanol al 70 %.

Utilice el paio sin pelusa humedecido con solucion de etanol al 70 % para
eliminar los restos de lejia. Limpie el vastago del émbolo, las paredes, el techo,
las esquinas y los bordes del compartimento del cartucho. A continuacion,
limpie el interior y el borde superior de la puerta y deseche el paiio.
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9.10

Nota

9.10.1

Riesgos biolégicos

/2\

8.  Después de limpiar los vastagos de los émbolos y los compartimentos de los
cartuchos, regrese al cuadro de didlogo Mantenimiento del vastago del émbolo y
seleccione el boton Subir. Los vastagos de los émbolos volveran a subir a su posicion
normal.

9.  Haga clic en Cerrar para cerrar el cuadro de didlogo Mantenimiento del vastago del
émbolo.

10.  Cierre la puerta del moédulo del instrumento de forma manual.

Aqui finaliza el procedimiento de limpieza de los vastagos de los émbolos y los
compartimentos de los cartuchos.

Limpieza del I-CORE

Realice este procedimiento de limpieza del I-CORE segun sea necesario. Si utiliza el
instrumento en un lugar con un alto grado de contaminacion, polvo o humo, debera
limpiarlo con mas frecuencia. 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.

Este procedimiento se aplica exclusivamente a los médulos GeneXpert de 6 colores y
10 colores.

Materiales necesarios o recomendados para la limpieza
. Kit de limpieza del GX (700-6519)

. Guantes desechables
Tiempo de limpieza estimado: 30 segundos por médulo

Procedimiento de limpieza de las lentes

1. Seleccione el modulo que desee limpiar y abra manualmente la puerta del médulo.

2. Sies necesario, extraiga el cartucho del modulo.

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

3. Localice el cepillo suministrado en el kit de limpieza del GX (consulte la
figura 9-6).
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Cerdas de nailon

Hombro de insercion del vastago /

Figura 9-6. Cepillo de limpieza para lentes (300-8330)

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

Riesgos biolégicos
5 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
[-CORE hasta el hombro de insercion del vastago, como se muestra en la
figura 9-7.

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 danar 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 . . . .
Utilice un cepillo nuevo para cada médulo que vaya a limpiar.
Manual del operador del sistema GeneXpert Dx 9-13
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Riesgos biolégicos

Ranura del I-CORE

Hombro de insercion
del vastago

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

3

b !

Figura 9-7. 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 modulo.

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

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 [-CORE. Esto permitira eliminar de la superficie de las
lentes la mayor parte del polvo y los residuos del tubo.

B. 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 tltimo, vuelva a cepillar de la parte superior de la ranura del I-CORE hasta
la parte inferior.

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

centro para residuos peligrosos.

5 Deseche los guantes y los cepillos siguiendo las normas y procedimientos de seguridad del
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9.11 Limpieza y reemplazo de los filtros de los
ventiladores

En los instrumentos GeneXpert GX-II y GeneXpert GX-IV hay dos tipos de filtros de
los ventiladores: filtros bajo un protector y filtros detras de un panel posterior.

9.11.1 Filtros de los ventiladores del GX-ll y GX-IV bajo
protectores de filtro

Con el fin de reducir al minimo el tiempo de inactividad del sistema, Cepheid recomienda que tenga
disponible un filtro de repuesto para reemplazar el filtro del ventilador sucio que esta limpiando.
Después de retirar el filtro del ventilador, puede volver a limpiarse y reutilizarse la proxima vez que
se saque un filtro de ventilador para limpiarlo.

Nota

Limpie los filtros de los ventiladores una vez por semana o con mas frecuencia, si es
necesario, si utiliza el instrumento en un lugar con un alto grado de contaminacion,
polvo o humo. Sustituya los filtros de los ventiladores cada trimestre o con mas
frecuencia si es necesario. En los instrumentos GeneXpert GX-II y GeneXpert GX-IV
hay un filtro de ventilador. Los filtros de los ventiladores se encuentran en la parte
posterior de los instrumentos (consulte la figura 9-8). Los materiales necesarios para el
procedimiento son los siguientes:

. Filtros de repuesto de los ventiladores:
*  GeneXpert GX-II: Numero de pieza del filtro: 001-1271
*  GeneXpert GX-IV: Numero de pieza del filtro: 001-1537
. Toallitas de papel
. Agua

. Guantes desechables

El instrumento y el ordenador GeneXpert deben apagarse antes de llevar a cabo la limpieza
Importante del filtro del ventilador descrita a continuacién. Este procedimiento debe realizarse con una
frecuencia semanal.

1. Compruebe que todas las pruebas han terminado de procesarse antes de intentar
mover el instrumento.

2. Apague el instrumento y el ordenador del GX-II o GX-IV segun las instrucciones
indicadas en el apartado 5.2, Primeros pasos.

Si fuera necesario, mueva con cuidado el instrumento al realizar el siguiente procedimiento de

Nota limpieza del filtro del ventilador.
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Los pesos de los instrumentos GeneXpert se indican en la tabla de pesos del apartado 4.2,

Advertencia e . b . )
Especificaciones generales. Mueva el instrumento con cuidado. No intente levantar el
instrumento sin la formacion de seguridad y la ayuda adecuadas. Si levanta o mueve el
instrumento sin la formacion y la ayuda adecuadas, se pueden producir lesiones
personales, dafos en el instrumento y la anulacién de la garantia.

Precaucion

Tenga cuidado de que no se caiga el instrumento.

3. Cambie de posicion el instrumento para acceder facilmente al filtro del ventilador.
Consulte la figura 9-8.

Ventiladores |

Eoros

CA

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV

Figura 9-8. Instrumentos GeneXpert GX-ll y GeneXpert GX-IV colocados para acceder
a los ventiladores

4. Retire con cuidado el protector del filtro del ventilador desprendiendo el protector
del alojamiento del ventilador (consulte la figura 9-9) y pongalo a un lado durante el
resto del proceso de retirada y limpieza del filtro.
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ke
Protector del filtro
GeneXpert GX-II del ventilador GeneXpert GX-IV

Figura 9-9. Desinstalacion del protector del filtro del ventilador

5. Saque el filtro sucio para limpiarlo. Consulte la figura 9-10.

)0

GeneXpert GX-lI GeneXpert GX-IV
Figura 9-10. Extraccién del filtro

6. Introduzca un filtro limpio en el protector del filtro del ventilador.

7. Coloque el protector y el filtro en su sitio como un solo conjunto. Presione
firmemente los lados del protector sobre la carcasa del ventilador hasta que la
pestafia encaje en su sitio sobre el ventilador. Presione la parte inferior del protector
del ventilador hasta que la pestafia encaje en su sitio sobre el ventilador. Consulte la
figura 9-11.
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GX-lI: Presionar la parte inferior en su sitio GX-IV: Presionar los lados en su sitio

Figura 9-11. Instalacion del protector del filtro del ventilador
8. Limpie el filtro viejo mediante su lavado. Coloque este filtro limpio entre dos toallas

de papel y deje que se seque al aire.

Precaucion
f No lave nunca el filtro del ventilador y lo vuelva a colocar en el sistema inmediatamente. El

filtro del ventilador debera estar completamente seco antes de instalarlo en el sistema.

9. Una vez que el filtro esté seco, guardelo para utilizarlo la semana siguiente, cuando
vuelva a sacar el filtro para limpiarlo.

10.  En el registro de mantenimiento (consulte la figura 9-1), anote la fecha de la
limpieza del filtro del ventilador y guardela en sus archivos.

9.11.2 Filtros de los ventiladores del GX-ll y GX-IV detras del panel
posterior

En los instrumentos GeneXpert GX-II y GeneXpert GX-IV hay dos tipos de filtros de
los ventiladores. Si el instrumento GeneXpert tiene un panel posterior como los que se
muestran en la Figura 9-12, los filtros de los ventiladores requieren que se desconecte el
instrumento de la toma de corriente eléctrica.
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GX-lI GX-IV R2

Figura 9-12. Filtros antiguos (deben desconectarse de la fuente de alimentacién)

Con el fin de reducir al minimo el tiempo de inactividad del sistema, Cepheid recomienda que tenga
disponibles filtros de repuesto para reemplazar los filtros de ventilador sucios que vaya a limpiar.

Nota Después de retirar un filtro del ventilador, puede volver a limpiarse y reutilizarse la préxima vez que
se saquen los filtros de ventiladores para limpiarlos.
Nota El GX-IV-R1 no tiene un filtro detras del panel posterior. Los usuarios solo pueden limpiar o quitar el

polvo de los ventiladores, tal como se describe en el Apartado 9.11.3.

Limpie los filtros de los ventiladores una vez por semana o con mas frecuencia, si es
necesario, si utiliza el instrumento en un lugar con un alto grado de contaminacion,
polvo o humo. Sustituya los filtros de los ventiladores cada trimestre o con mas
frecuencia si es necesario. Tanto en el GX-II como en el GX-IV hay un filtro de
ventilador. Los filtros de los ventiladores se encuentran en la parte posterior de los
instrumentos. Consulte la Figura 9-8. Los materiales necesarios para el procedimiento
son los siguientes:

. Filtros de repuesto de los ventiladores - n.° de referencia del filtro: 001-1271
. GeneXpert GX-IV - n.° de referencia del filtro: 001-1537

. Servilletas de papel

. Agua

. Guantes desechables

El instrumento GeneXpert y el ordenador deben apagarse antes de llevar a cabo la limpieza
Importante del filtro del ventilador que se describe a continuacion. Este procedimiento debe realizarse
con una frecuencia mensual.

1. Compruebe que las pruebas han terminado de procesarse antes de intentar mover el
instrumento.
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2. Apague el instrumento GX-XVI R1 y el ordenador siguiendo las instrucciones del
Apartado 5.2, Primeros pasos.

Si fuera necesario, mueva con cuidado el instrumento al realizar el siguiente procedimiento de

Nota sustitucion de los filtros de los ventiladores.
L. Consulte la tabla de pesos del Apartado 4.2, Especificaciones generales para ver los pesos

Atencion . . . -
de los instrumentos GeneXpert. Tenga cuidado al mover el instrumento. No intente levantar
el instrumento sin la formacion de seguridad y la ayuda adecuadas. Si levanta o mueve el
instrumento sin la formacion y la ayuda adecuadas, se pueden producir lesiones
personales, dafos en el instrumento y la anulacién de la garantia.

Precaucion

Tenga cuidado de que no se caiga el instrumento.
3. Desconecte el cable eléctrico y el cable de red.

Atencién

No quite las cubiertas a menos que el instrumento esté desenchufado. De lo contrario,
podria haber peligros eléctricos y riesgo de lesiones personales.

Cable de
alimentacion

Cable de red

Figura 9-13. Ubicacién del cable de red y el cable de alimentacién en los modelos
antiguos del GX-IV

4. Extraiga los cuatro tornillos del panel posterior con un destornillador de cabeza
Philips.
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4 tornillos

Figura 9-14. Tornillos del panel posterior en los modelos antiguos del GX-IV

5. Retire el panel y extraiga el filtro de espuma gris (consulte la Figura 9-15).

Filtro de
espuma

Figura 9-15. Filtro de espuma en los modelos antiguos del GX-IV

6. Limpie el filtro con agua y jabon.

7. Seque el filtro de espuma entre dos servilletas de papel. El filtro debe estar
completamente seco antes de instalarlo de nuevo.

Precaucion
Nunca instale el filtro del ventilador inmediatamente después de lavarlo. El filtro del
ventilador debera estar completamente seco antes de instalarlo en el sistema.

8. Coloque el filtro limpio en el bastidor correspondiente del panel posterior.
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Figura 9-16. Sustitucion del filtro de espuma en los modelos antiguos del GX-IV

9.  Coloque el panel posterior en el instrumento y fijelo con los cuatro tornillos que
quito en el paso 4.

10. Recoloque el instrumento y vuelva a conectar los cables de red y de alimentacion.

9.11.3 Limpieza del ventilador del GeneXpert GX-IV R1

El GX-IV-R1 no tiene un filtro detras del panel posterior. El usuario solo puede limpiar
o quitar el polvo con un aspirador desde el exterior de los ventiladores, sefialado en color
magenta en la Figura 9-17. Si el instrumento GeneXpert tiene un panel posterior como el
de la figura, es necesario desconectar el instrumento de la toma de corriente eléctrica
para limpiar los ventiladores.

— —

_ @_

g

GX-IV R1

Figura 9-17. Instrumento GeneXpert GX-IV R1 sin filtro de los ventiladores (debe desconectarse de la
fuente de alimentacion)
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9.11.4

9.11.41

Nota

Importante

Nota

Atencién

Precaucion

Filtros de los ventiladores del GeneXpert GX-XVI

Procedimiento de limpieza y sustitucion de los filtros de los
ventiladores del GX-XVI R1

Con el fin de reducir al minimo el tiempo de inactividad del sistema, Cepheid recomienda que tenga
disponibles filtros de repuesto para reemplazar los filtros de ventilador sucios que vaya a limpiar.
Después de retirar un filtro del ventilador, puede volver a limpiarse y reutilizarse la préxima vez que
se saquen los filtros de ventiladores para limpiarlos.

Limpie los filtros de los ventiladores cada semana o con mas frecuencia si es necesario.
El GeneXpert GX-XVI R1 tiene cuatro filtros de ventiladores. Los filtros de ventiladores
se encuentran en la parte posterior del GX-XVI R1. Consulte la Figura 9-19. Los
materiales necesarios para el procedimiento son los siguientes:

. Filtros de repuesto de los ventiladores - n.° de referencia del filtro: 001-1271
. Servilletas de papel
. Agua

. Guantes desechables

El instrumento GeneXpert y el ordenador deben apagarse antes de llevar a cabo la limpieza
del filtro del ventilador que se describe a continuacién. Este procedimiento debe realizarse
con una frecuencia mensual.

1. Compruebe que las pruebas han terminado de procesarse antes de intentar mover el
instrumento.

2. Apague el instrumento GX-XVI R1 y el ordenador siguiendo las instrucciones del
Apartado 5.2, Primeros pasos.

Si fuera necesario, mueva con cuidado el instrumento al realizar el siguiente procedimiento de
sustitucion de los filtros de los ventiladores.

Consulte la tabla de pesos del Apartado 4.2, Especificaciones generales para ver los pesos
de los instrumentos GeneXpert. Tenga cuidado al mover el instrumento. No intente levantar
el instrumento sin la formacion de seguridad y la ayuda adecuadas. Si levanta o mueve el
instrumento sin la formacioén y la ayuda adecuadas, se pueden producir lesiones
personales, dafios en el instrumento y la anulacién de la garantia.

Tenga cuidado de que no se caiga el instrumento.

3. Sino hay suficiente espacio en la parte trasera para acceder al instrumento, gire el
instrumento para poder acceder facilmente a las cubiertas de los filtros. Consulte la
figura 9-18.
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Ventiladores

Figura 9-18. Instrumento GeneXpert GX-XVI R1 colocado para acceder a los ventiladores

4. Retire con cuidado el protector del filtro del ventilador desprendiendo el protector
del alojamiento del ventilador (consulte la figura 9-19) y pongalo a un lado durante
el resto del proceso de retirada y limpieza del filtro.

Protector del filtro del ventilador Filtro

N

Figura 9-19. Desinstalacion del protector del filtro del ventilador

5. Saque el (los) filtro(s) sucio(s) para limpiarlo(s). Consulte la figura 9-19.

6. Introduzca un filtro limpio en el protector del filtro del ventilador.
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7. Coloque conjuntamente el protector del filtro del ventilador y el filtro en posicion.
Presione firmemente los laterales del protector sobre el alojamiento del ventilador
hasta que la pestafia quede bien encajada sobre el ventilador. Presione la parte
inferior del protector hasta que la pestafia quede bien encajada en el ventilador.
Consulte la figura 9-20.

Filtro colocado en el protector del ventilador Protector del filtro instalado

0000090,

A =

Figura 9-20. Filtro de repuesto y protector instalados

8.  Repita los pasos del 4 al 6 para los filtros restantes (tres filtros adicionales).

9. Limpie los filtros viejos mediante su lavado. Coloque cada filtro limpio entre dos
toallas de papel y deje que se sequen al aire.

Precaucion

No lave nunca el filtro del ventilador y lo vuelva a colocar en el sistema inmediatamente. El

filtro del ventilador debera estar completamente seco antes de instalarlo en el sistema.

10.  Una vez que los filtros estén secos, guardelos para utilizarlos la semana siguiente,
cuando vuelva a sacar los filtros para limpiarlos.

11.  En el registro de mantenimiento (consulte la figura 9-1), anote la fecha de la
limpieza del filtro del ventilador y guardela en sus archivos.
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9.11.4.2

Nota

Importante

Procedimiento de limpieza y reemplazo de los filtros de los
ventiladores del GX-XVI R2

Con el fin de reducir al minimo el tiempo de inactividad del sistema, Cepheid recomienda que tenga
disponible un filtro de repuesto para reemplazar los filtros de ventilador sucios que esta limpiando.
Después de retirar un filtro del ventilador, puede volver a limpiarse y reutilizarse la préxima vez que
se saquen los filtros de ventiladores para limpiarlos.

Limpie los filtros de los ventiladores cada semana o con mas frecuencia si es necesario.
El GeneXpert GX-XVI R2 dispone de cuatro filtros de ventiladores. Los filtros de los
ventiladores estan situados en la parte posterior del GX-XVI R2. Consulte la figura 9-21.
Los materiales necesarios para el procedimiento son los siguientes:

. Sustitucion de los filtros de los ventiladores: Numero de pieza del filtro 001-1537
. Toallitas de papel
. Agua

. Guantes desechables

El instrumento y el ordenador del GeneXpert deben apagarse antes de realizar la sustitucion
de los filtros que se describe a continuacion. Este procedimiento debe realizarse con una
frecuencia mensual.

Filtros (4 de cada)

Figura 9-21. Filtros de los ventiladores del GeneXpert GX-XVI R2

1. Compruebe que todas las pruebas han terminado de procesarse antes de intentar
mover el instrumento.
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2. Apague el instrumento y el ordenador del GX-XVI R2 segun las instrucciones del
apartado 5.2, Primeros pasos.

Si fuera necesario, mueva con cuidado el instrumento al realizar el siguiente procedimiento de

Nota limpieza de los filtros de los ventiladores.

Los pesos de los instrumentos GeneXpert se indican en la tabla de pesos del apartado 4.2,
Especificaciones generales. Mueva el instrumento con cuidado. No intente levantar el
instrumento sin la formacion de seguridad y la ayuda adecuadas. Si levanta o mueve el
instrumento sin la formacion y la ayuda adecuadas, se pueden producir lesiones
personales, daios en el instrumento y la anulacion de la garantia.

Advertencia

Precaucion
Tenga cuidado de que no se caiga el instrumento.
3. Sino hay espacio posterior para acceder al instrumento, deslice el instrumento
(girelo) para poder acceder facilmente a las cubiertas de los filtros.
4.  Quite con cuidado el protector del filtro del ventilador de la carcasa del ventilador.
Consulte la figura 9-22 y pongalos a un lado durante el resto del procedimiento para
la extraccion y limpieza de los filtros.
) Protector del filtro
Filtro del ventilador
Figura 9-22. Desinstalacion del protector del filtro del ventilador y del filtro
5. Saque el (los) filtro(s) sucio(s) para limpiarlo(s).
6. Introduzca un filtro limpio en el protector del filtro del ventilador.
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7.  Coloque conjuntamente el protector del filtro del ventilador y el filtro en posicion.
Presione firmemente los laterales del protector sobre el alojamiento del ventilador
hasta que la pestafia quede bien encajada sobre el ventilador. Presione la parte
inferior del protector hasta que la pestafia quede bien encajada en el ventilador.

Consulte la figura 9-23.

Filtro y protector del filtro

Filtro colocado en el
del ventilador instalados

protector del ventilador

Figura 9-23. Cambio del filtro y del protector

8. Repita los pasos del 4 al 6 para los filtros restantes (tres filtros adicionales).

9. Limpie los filtros viejos mediante su lavado. Coloque cada filtro limpio entre dos
toallas de papel y deje que se sequen al aire.

Precaucion
No lave nunca el filtro del ventilador y lo vuelva a colocar en el sistema inmediatamente. El

A filtro del ventilador debera estar completamente seco antes de instalarlo en el sistema.

10.  Una vez que los filtros estén secos, guardelos para utilizarlos la semana siguiente,
cuando vuelva a sacar los filtros para limpiarlos.

11.  En el registro de mantenimiento (consulte la figura 9-1), anote la fecha de la
limpieza del filtro del ventilador y guérdela en sus archivos.
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9.11.5 Instrucciones de cambio del filtro de alto rendimiento (HE)

Este apartado ofrece instrucciones para el cambio del filtro de alto rendimiento (High
Efficiency, HE) y el filtro previo, y solamente es valido para sistemas GX-IV
configurados especificamente.

Los filtros de los ventiladores se encuentran en la parte trasera del GX-IV (consulte la
figura 9-24). Los materiales necesarios para el procedimiento son los siguientes:

. Kit de filtros de repuesto, nimero de pieza: GX-HE-FILTERKIT
*  Contiene 1 filtro HE y 6 filtros previos

. Guantes desechables

Sustituya el prefiltro cada 3 meses como minimo.

Cambie el filtro HE una vez cada 12 meses como minimo.

El instrumento y el ordenador GeneXpert deben apagarse antes de llevar a cabo los cambios

Importante de filtros descritos a continuacion.
1. Compruebe que las pruebas han terminado de procesarse antes de intentar mover el
instrumento.
2. Apague el instrumento y el ordenador GX-IV siguiendo las instrucciones del
apartado 5.2, Primeros pasos.
Nota Si fuera necesario, mueva con cuidado el instrumento al realizar el siguiente procedimiento de
cambio de los filtros.
Precaucion

ﬁ Tenga cuidado de que no se caiga el instrumento.

3. Cambie la posicion del instrumento para que le sea facil acceder al filtro.
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Figura 9-24. Instrumento GX-IV colocado para acceder al filtro

4. Retire con cuidado el retén del filtro previo sujetandolo con los dedos por las
esquinas. Consulte la figura 9-25.

Figura 9-25. Retirada del retén del filtro previo

5. Retire el filtro previo del retén del filtro previo. Consulte la figura 9-26. Deseche el
filtro previo usado.
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Figura 9-26. Retirada del filtro previo

6. Retire el retén del filtro HE soltando los prendedores de los lados y de las partes
superior ¢ inferior. El retén del filtro esta colocado muy ajustado y su retirada puede
requerir cierto esfuerzo. Consulte la figura 9-27.

Figura 9-27. Retirada del retén del filtro HE

7. Incline el instrumento GX-IV hacia usted para retirar el filtro HE. El filtro HE
debera poder sacarse facilmente. Consulte la figura 9-28. Deseche el filtro HE
usado.
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Figura 9-28. Retirada del filtro HE

Instalacién del filtro HE, del retén del filtro HE, del filtro previo y del retén
del filtro previo

1.  Coloque el filtro HE nuevo en el alojamiento del filtro. La flecha del filtro HE
apunta hacia dentro, hacia el instrumento. Consulte la figura 9-29.
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Figura 9-29. Cambio del filtro HE

2. Coloque el retén del filtro HE sobre el filtro HE. Colocando los dedos en los lados y
en las partes superior e inferior, empuje suavemente el retén del filtro HE para
dejarlo bien ajustado. Los prendedores de los lados y de las partes superior e inferior
tienen que quedar totalmente enganchados. Consulte la figura 9-30.

9-32 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Servicio y mantenimiento

Figura 9-30. Cambio del retén del filtro HE

3. Coloque el filtro previo debajo del retén del filtro previo de forma que los dos
queden directamente en contacto entre si.

4.  Coloque conjunto ensamblado de retén del filtro previo y filtro previo sobre el retén
del filtro HE con los dedos colocados a los lados y en las partes superior e inferior
para dejarlo bien ajustado. Consulte la figura 9-31.

Figura 9-31. Cambio del filtro previo y del retén del filtro previo

5. Abhora, el filtro HE se ha cambiado por completo y esta instalado en el instrumento
GX-IV. El filtro del instrumento debera ser similar al de la figura 9-24.
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9.12

9.13

Mantenimiento anual del instrumento

La calibracion del instrumento GeneXpert no es necesaria durante la puesta en marcha
inicial del sistema. Cepheid realiza todas las calibraciones necesarias antes de que se
envie el sistema. No obstante, Cepheid recomienda que se compruebe que el sistema esta
correctamente calibrado una vez al afio desde el punto del uso inicial. En funcién del uso
y del cuidado de cada sistema, puede ser conveniente comprobar la calibraciéon con mas
frecuencia. El sistema esta disefiado para medir el rendimiento del mdédulo con los
controles internos del ensayo. En caso de que sustituya un moédulo, el modulo de
repuesto suministrado se habra calibrado antes de enviarlo.

. Verifique que la calibracion del instrumento sea correcta

. Sustituya el filtro de alto rendimiento (HE), si corresponde (consulte el
apartado 9.11.4)

Un usuario de GeneXpert o un técnico de mantenimiento de campo con permisos de
usuario administrador puede realizar comprobaciones de la calibracion durante el
mantenimiento anual. Para obtener informacion sobre las comprobaciones de la
calibracidon, pongase en contacto con el servicio técnico de Cepheid. En el apartado
Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de contacto.

Utilizacion de indicadores de moédulo

El Servicio técnico de Cepheid puede sugerirle que utilice la herramienta Indicadores de
modulo a la hora de investigar la fuente de posibles problemas relacionados con el
modulo. La herramienta Indicadores de modulo se utiliza también para comprobar la
ultima fecha de calibracion de los modulos. La herramienta proporciona informacion de
calibracion y otros datos, que se muestran en la figura 9-32.

Para ver la herramienta Indicadores de modulo, vaya a la pantalla Mantenimiento
(Maintenance). Haga clic en Mantenimiento (Maintenance) en la barra de menus y
seleccione Indicadores de moédulo (Module Reporters). Aparecera la ventana Indicadores de
modulo (Module Reporters). Consulte la figura 9-32 y la figura 9-33.
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9.14

Nota

Haga clic en el menu desplegable
para ver un médulo diferente.

Médulo | |A1 v

# Nombre del Estado Fecha de Ci i0 C i0 Concentracion
indicador de cali i6 o de la calibracion escalable escalable
(nM) minima (nM) maxima (nM)
1 TxR Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
2 Alx647 Valido! 08/17/11 200 50,0 200,0|
3 FAM-2| Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
4 Alx532 Vélido 08/17/11 200 50,0 200,0|
5 CF1 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0|
6 CF6. Vélido! 08/17/11 400 100,0 400,0]

Cerrar

Figura 9-32. Ventana Indicadores de médulo (Module Reporters) que muestra un
madulo de 6 colores

Haga clic en el menu desplegable
para ver un médulo diferente.

Modulo | A1 v

# ‘ Nombre del ‘ Estado ‘ Fecha de (o] i6 Cor i6 Concentracion
indicador de calibracion calibracion de la calibracion escalable escalable
(nM) minima (nM) maxima (nM)
1 TXR Valido 08/17/11] 400 100,0 400,0
2 Alx647 Vélido 08/17/11 200 50,0 200,0
3 FAM-2 Valido 08/17/11 400 100.0 400,0
4 Alx532 Valido 08/17/11 200 50,0 200,0
5 CF1 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0
6 CF6 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0
7 CF7 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0;
8 CF8 Vlido 08/17/11 400 100,0 400,0
9 CF9. Valido 08/17/11 400 100,0 400,0
10 CF10 Valido 08/17/11 400 100,0 400,0

Cerrar

Figura 9-33. Ventana Indicadores de médulo (Module Reporters) que muestra un
moédulo de 10 colores

Realizacion de una prueba automatica manual

Cuando se realiza una prueba automatica manual, no puede haber pruebas en curso en el
sistema GeneXpert Dx.

El sistema GeneXpert Dx realiza automaticamente una prueba automatica durante el
inicio del sistema. Sin embargo, puede ejecutarse una prueba automatica en cualquiera
de los modulos para restablecerlos y verificar si hay fallos de hardware.

Para iniciar la prueba automatica:
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4.
5.

Retire los cartuchos de los modulos que vayan a comprobarse.

En la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en el icono Mantenimiento. Aparece
la pantalla Mantenimiento. Consulte la figura 9-36.

Haga clic en Mantenimiento en la barra de menus y seleccione Realizar prueba
automatica. Aparece el cuadro de dialogo Prueba automatica del médulo. Consulte la
figura 9-34.

-
n Médulo Prueba automética ﬁ
Modulos

Nombre P
de médulo T0greso
Al Disponible
A2 Disponible \
A3 Disponible|
Ad Disponible
Cerrar

Figura 9-34. Cuadro de dialogo Prueba automatica del médulo
Seleccione el moédulo en el que desee realizar la prueba.

Haga clic en Prueba automatica. Aparece el cuadro de dialogo Prueba automatica.
Consulte la figura 9-35.

Prueba automética s e — ﬁ

[‘jﬁ Retire el cartucho del médulo.
" Mantenga las manos alejadas del médulo hasta que la operacion haya finalizado.

| Aceptar || cancelar |

Figura 9-35. Cuadro de didlogo Prueba automatica

Siga las instrucciones del cuadro de dialogo Prueba automatica y haga clic en
Aceptar.

Al finalizar la prueba automatica, el progreso del software cambia a Disponible,
indicando que la prueba automatica ha dado un resultado correcto. Si el mensaje
indica un fallo de la prueba automatica, pongase en contacto con Servicio técnico de
Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de
contacto.
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9.15 Exclusion de médulos de la prueba

Si lo desea, puede excluir mddulos de la prueba; para ello, siga las instrucciones de este
apartado. Los médulos que se excluyan apareceran indicados como Desactivados y el
sistema no los usara para realizar las pruebas.

Para excluir modulos de una prueba:

1.  Enla ventana GeneXpert Dx System, haga clic en el icono Mantenimiento. Aparece
la pantalla Mantenimiento. Consulte la figura 9-36.

2. Haga clic en Mantenimiento en la barra de ments y seleccione Excluir médulos de la
prueba. Aparece el cuadro de dialogo Excluir médulos de la prueba. Consulte la

figura 9-37.

‘7:: ‘@ &l‘

n GeneXpert® Dx System
User Detail User|

[User Data Management Reports Setup Iumtenam:e] About

SN . Module Reporters s |
@ﬂ l T Plunger Rod Maintenance ® \ ﬁ
(%] Y ) /0 : o

Create Test Check Status pen‘)ws' LESTS Define Assays )efine Graphs Maintenance
Exclude Modules From Test
Version 6.5
User Detail User
Launched 07/11/22 17:19:40
Instruments
Module Instrument Module Serial | I-CORE Serial Ambient I-CORE Starts
Name Serial Number Number Number Temp (°C) Since Cal
Al 702078 503277 702078 26.7 4851
A2 702078 503278 302845 279 4554
A3 702078 503279 302839 26.2 4569
Ad 702078 503280 302846 275 4569
Figura 9-36. Ventana GeneXpert Dx System
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Excluir médulos de la &)
[

Excluir Nombre de mddulo N° de serie del mddulo

[vi A1 503277

] A2 503278

] A3 503279

[] Ad 503280
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar
todos todos resaltados resaltados

Aceptar | I Cancelar |

Figura 9-37. Cuadro de dialogo Excluir médulos de la prueba

3. Para seleccionar los mddulos que desee excluir de la prueba, haga clic en la casilla
de verificacion situada junta a cada modulo.

4. Pulse el boton Aceptar para guardar los cambios en el cuadro de didlogo Excluir
modulos de la prueba (consulte la figura 9-37).

Para cancelar los cambios, pulse el boton Cancelar.
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9.16 Creacion del informe del registro del sistema

Los informes de registro del sistema pueden utilizarse para enviar los incidentes de las
pruebas automaticas y errores de los mddulos del instrumento Cepheid cuando se ha
detectado un fallo de mddulo.

1. En la ventana GeneXpert Dx System, haga clic en Informes en la barra de menus y
luego en Registro del sistema. Aparece la ventana Informe de registro del sistema.
Consulte la figura 9-38.

Informe de

Intervalo de fechas
(® Todos
() Seleccionar
Mdédulos
(®) Modulos conectados actualmente
) Todos los médulos registrados
Seleccionar Nombre de médulo { Nimero de serie del médulo
(vl A1 503277
[v] A2 503278
[v] A3 503279
[v] Ad 503280
Seleccionar Desactivar Seleccionar Desactivar
todos todos resaltados resaltados
Mostrar
® Solo errores
() Todas las entradas
L
| | Generararchivodeinforme | = VistapreviadelPDF | | Cerrar |
A

Figura 9-38. Ventana Informe de registro del sistema
2. Especifique los siguientes criterios para ver las tendencias de interés:
* Intervalo de fechas:
*  Todos: Seleccione esta opcion para incluir todos los registros.

»  Seleccionar: Seleccione esta opcidn para filtrar los registros especificando
un intervalo de fechas. Las entradas anteriores a 1 aflo se eliminan
automaticamente.

. Modulos:

*  Maddulos conectados actualmente: Muestra los modulos que estan
conectados al sistema y que aparecen actualmente en la pantalla
Comprobar estado. Esta es la opcidon predeterminada.
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+  Todos los mddulos registrados: Muestra todos los modulos que tienen
entradas de errores o pruebas automaticas en la base de datos del sistema
dentro del Gltimo afo. Esto permite al Servicio técnico obtener entradas de
errores o pruebas automaticas de un modulo que ya no esta conectado al
sistema.

Aparece una lista de modulos en la tabla. Seleccione el médulo que se va a

incluir en el sistema, para lo cual puede seleccionar los modulos
individuales uno-a-uno, o utilizar uno de los siguientes botones:

»  Seleccionar todos: Selecciona todos los modulos de la tabla activando
todas las casillas de verificacion.

*  Desactivar todos: Anula la seleccion de mddulos desactivando todas
las casillas de verificacion.

«  Seleccionar resaltados: Selecciona las filas resaltadas con el raton.

»  Desactivar resaltados: Anula la seleccion de las filas resaltadas y
desactiva las casillas de verificacion.

. Mostrar:

. Solo errores: Muestra solo las entradas de errores en el archivo de informe
generado.

» Todas las entradas: Muestra todas las entradas de errores y pruebas
automaticas en el informe.

3. Cuando haya seleccionado los criterios de registro, haga clic en uno o en los dos
botones siguientes:

*  Generar archivo de informe: Crea un archivo PDF y lo guarda en la ubicacion
especificada.

*  Haga clic en el boton Generar archivo de informe de la pantalla Informe de
registro del sistema (consulte la figura 9-38) para crear un archivo PDF del
informe de la prueba. Aparecera el cuadro de didlogo Generar archivo de
informe, que permite guardar un archivo en una ubicacion especificada.
Haga clic en Guardar después de ir a la ubicacion especifica.

e O bien, si desea imprimir el informe, vaya a la ubicacion donde esté
guardado el informe, abralo e imprimalo. Se imprimira un informe de la
prueba similar al informe de prueba mostrado en la
figura 9-39.

»  Vista previa del PDF: Crea un archivo PDF y lo muestra en la ventana de Adobe
Reader. Consulte la figura 9-39. El archivo PDF puede imprimirse y guardarse
desde el software Adobe Reader.

4. Después de imprimir el informe de registro del sistema, haga clic en Cerrar para
cerrar la ventana Informe de registro del sistema.
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GeneXpert PC 07/09/22 17:42:20
Informe de registro del sistema

(Criterios de seleccion)
Intervalo de fechas: Todos

Médulos: Moédulos conectados actualmente
Modulo A1,A2,A3,A4.

Mostrar: Solo errores

Usuario: Detail User

N° de serie del instrumento N° de serie del médulo
A1 702078 503277
i Descripcion Detalle Tiempo Version
1 Error de prueba Error 4001: Se ha detectado un problema  07/09/22 15:54:48 6.5
automatica con la memoria del I-CORE
Nombre de modulo N° de serie del instrumento N° de serie del médulo
A2 702078 503278

<Datos no disponibles>

Nombre de moédulo N° de serie del instrumento N° de serie del médulo
A3 702078 503279

<Datos no disponibles>

Nombre de modulo N° de serie del instrumento N° de serie del médulo
A4 702078 503280

<Datos no disponibles>

Si se produce un problema con un instrumento, contacte con el Servicio técnico.

GeneXpert® Dx System Version 6.5 Pagina 1 de 1

Figura 9-39. Ejemplo de un informe de registro del sistema
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9.17

Precaucion

9.18

Advertencia

Advertencia

Cambio de piezas del instrumento

No intente sustituir el cable de alimentacién o el cable Ethernet por piezas no autorizadas. El
uso de piezas incompatibles puede dafnar el instrumento, o provocar problemas de
rendimiento o pérdida de datos.

Es posible sustituir las siguientes GeneXpert piezas del instrumento:

. Cable de alimentacion del GeneXpert GX-1V y GeneXpert GX-XVI (nimero de
pieza: 100-1375)

. Cable Ethernet (nimero de pieza: 700-0555)

. Fuente de alimentacion del adaptador de CC para el GeneXpert GX-I R2 y
GeneXpert GX-II R2 (niumero de pieza: 100-3632)

. Cable de alimentacion del GeneXpert GX-1 R2 y GeneXpert GX-II R2 (nimero de
pieza: 100-3717)

El cable de alimentacion, el cable Ethernet y la fuente de alimentacion del adaptador de
CC pueden solicitarse a Cepheid. En el apartado Asistencia técnica del Prefacio
encontrara la informacion de contacto.

Reparacion del instrumento

No intente abrir ni quitar las cubiertas del instrumento. Hacerlo podria exponerle a peligros
de tipo eléctrico y causarle lesiones o muerte.

No intente abrir ni quitar las cubiertas del instrumento. No intente modificar ni reparar el
sistema. Las reparaciones inadecuadas y las sustituciones de piezas incorrectas pueden
provocar lesiones, dainos en el instrumento y anular la garantia.

Para proteger la garantia y lograr un funcionamiento correcto, el sistema GeneXpert Dx
solo puede ser revisado por un representante autorizado de Cepheid. Si el instrumento no
funciona correctamente, pongase en contacto con Servicio técnico de Cepheid. En el
apartado Asistencia técnica del Prefacio encontrara la informacion de contacto.

Cuando llame al Servicio técnico de Cepheid, tenga preparado el numero de serie del
instrumento. Puede consultar la etiqueta del nimero de serie en la parte posterior del
instrumento.
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9.19 Resolucién de problemas

En este apartado se incluyen los posibles problemas o mensajes de error que puede
encontrar. Los temas son los siguientes:

. Apartado 9.19.1, Problemas de hardware

. Apartado 9.19.2, Mensajes de error

9.19.1

Problemas de hardware

En la tabla 9-2 se enumeran los posibles problemas de hardware que puede encontrar.
Para ponerse en contacto con Servicio técnico de Cepheid, consulte el apartado
Asistencia técnica del Prefacio para obtener la informaciéon de contacto.

Tabla 9-2. Problemas de hardware

Problema

Causa posible

Solucion

El sistema no se inicia.

El instrumento no esta conectado a la
toma de corriente.

Compruebe las conexiones de
alimentacioén del instrumento.

Modulo no detectado.

El cable de red no esta conectado o se
trata de un cable incorrecto.

Se inicio el software antes de que se
encendiera el instrumento.

La direccién IP no esta correctamente
asignada.

Conecte el cable de red
(Cepheid N/P 700-0555).

Salga del programa de software y
vuelva a iniciarlo tras encender el
instrumento.

Cambie la configuracion de la direccion
IP siguiendo los pasos indicados en el
apartado 2.9.3, Direccion IP.

Fallo de hardware.

Uso de versién de software inferior a
4.0 con instrumento de 6-colores.

Apague el sistema y actualice el
software.

Fallo del escaner de codigos de barras.

Simbologia no admitida.

Cable del escaner de cddigo de barras
no conectado.

El software del GeneXpert Dx admite
las simbologias de cédigo de barras
Code 39, Codebar, Code 128 (A, B
y C), e Interleaved 2 of 5.

Desconecte el escaner y vuelva a
conectarlo en el ordenador.

El cartucho esta atascado en el interior
del médulo del instrumento.

Fallo mecanico del médulo.

Para retirar el cartucho:

* En la ventana GeneXpert Dx
System, haga clic en
Mantenimiento en la barra de
herramientas.

. En el menu Mantenimiento, haga
clic en Abrir puerta de médulo
o actualizar EEPROM.

+  Seleccione el moédulo.

+  Haga clic en Abrir puerta para
abrir la puerta del médulo.

Si la puerta no se abre, apague y

vuelva a encender el instrumento,

y repita los pasos anteriores.
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Tabla 9-2. Problemas de hardware (Continued)

Problema

Causa posible

Solucion

La luz roja del modulo del instrumento
parpadea.

Fallo mecanico del médulo.

Confirme que no hay ningun cartucho
en el modulo.

Realice una prueba automatica de
forma manual (apartado 9.14,
Realizacion de una prueba automatica
manual ).

Si el error persiste, pongase en
contacto con Servicio técnico de
Cepheid.

El informe de prueba no se imprime al
final de la ejecucion.

La impresora esta desconectada.

La impresora no tiene papel ni toner.

Compruebe:

+ Laimpresora esta conectada.
*  Hay papel en la impresora.

«  El téner esta bien.

No se puede crear una prueba.

Médulos no disponibles.
No hay ningun ensayo seleccionado.

Modulo no calibrado para indicadores
utilizados en el ensayo.

La temperatura ambiente del médulo
supera los 55 °C.

Compruebe que el ensayo esta
seleccionado.

Calibre con fluorocromos de ensayo.

Compruebe que los médulos no estén
desactivados.

Compruebe la temperatura del médulo
en la pantalla Mantenimiento. Si la
temperatura ambiente esta dentro del
rango recomendado y la del médulo
supera los 55 °C, péngase en contacto
con el Servicio técnico de Cepheid.

No se puede iniciar la prueba.

Indicadores con calibracion incorrecta.

Compruebe los indicadores del médulo
en la ventana de mantenimiento:

Se muestran los indicadores del
ensayo.

El estado de la calibracion es valido.

9.19.2

Mensajes de error

En este apartado se incluyen los mensajes de error y se indican las posibles causas y
soluciones. Los mensajes de error se agrupan segun las categorias mostradas en el

software:

. Apartado 9.19.2.1, Errores en tiempo de ejecucion: Errores que se producen
durante una prueba. Esta lista incluye cinco c6digos que se agregaron para facilitar
el desarrollo del ensayo. Si se generan estos codigos, el estado del error se notificara
como Aceptar.

. Apartado 9.19.2.2, Errores de operacion finalizada: Errores que suspenden una

prueba.

. Apartado 9.19.2.3, Errores de carga del cartucho: Errores que se producen
durante el proceso de carga del cartucho.
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. Apartado 9.19.2.4, Errores de prueba automatica: Errores que se producen
durante el proceso de prueba automatica.

. Apartado 9.19.2.5, Errores de analisis posterior al experimento: Errores que se
producen durante el proceso de reduccion de datos. Puede ver todos los errores en la
ventana Comprobar estado (consulte la figura 9-40). Los detalles de los errores de
pruebas especificas se muestran también en la ficha Errores de la ventana Ver
resultados (consulte la figura 9-41).

. Apartado 9.19.2.6, Errores de pérdida de comunicacion/recuperacion: Errores
que se producen durante el proceso de prueba automatica.

n GeneXpert® Dx System | = |[=] %
R i
Usuario Administracion de datos Informes Configurar Mantenimiento Acercade Usuario Detail User|
i - i 5@
5 ~J v, /@ o J
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Def raficos Mantenimiento
Médulos ! Pruebas desde el inicio
Tiempo : Estado
Nombre Id. Id. Nombre = Fecha _
de médulo Ensayo Eeiairn Progreso Estado | restante de i e Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de inicio
laprueba |- error
Error hard... “|XpertF 02... |A1 Detail Us..NEGATIVO XpertFlu ... |Realiz...|Aceptar | 11/18/20 10:...
A2 Disponible :|SD142231 A1 Detail Us... ERROR XpertBC... Anula... |[Error | 11/18/20 10:...
A3 Disponible 7|sD142231 |A1 Detail Us... NEGATIVO |Xpert CDI...Realiz.. Aceptar | 11/18/20 09:...
A4 Disponible
Figura 9-40. Ventana Comprobar estado de GeneXpert Dx System
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En la columna Detalle, compruebe
el texto del mensaje de error.

En la columna Descripcion,
compruebe el tipo de error.

r N
n GeneXpert® Dx System \ ‘ = B &
Usuario Admlmstra(; de datos C: Ver Acerca de - ~ Usuario Detail Use:
‘.'
AN
Crear prueba Comprobar estado Detener la pruena Ver resultados Definir ensayos >fin's S Mantenimiento
4 v y ;
Id. paciente y Vistas //\Resultado |  Resultado de analito | Detalle | Errores | | Asistencia |
H351890377714R Vista de resultados
Curva primaria
l Descripcion [ Deta) [ Tiempo
Id. muestra Operacion Error 2002: No se ha podido encontrar la informacion de calibracion del 12/11/20
‘HA24561 2 l finalizada ___indicador n°2. 09:57:34
Ensayo Xpert CDIFFICILE
Version 3
Tipo de prueba | Muestra
Tipo de muestra | Otros
Otro tipo de muestra
|| =
Notas Vistas N
Vista de resultados
ICurva primaria
Estado de la carga N/A
Nombre de médulo A1 <Datos no disponibles>
Id. dellote 00299
Hora inicio 12/11/20 09:56:50
Hora finaliz. 12/11/20 09:57:57
Estado Realizado
Usuario Detail User
[ Exportar J [ Informe | [ Cargar prueba [

Figura 9-41. Ventana Ver resultados de GeneXpert Dx System, ficha Errores

9.19.21

(vista de usuarios de tipo detalle y del administrador)

Errores en tiempo de ejecucion

En la tabla 9-3 se enumeran los errores que pueden aparecer durante una prueba no
anulada. Aunque el sistema pudo finalizar la prueba y guardar los resultados, se
produjeron algunos errores no graves que requieren atencion. Estos mensajes de error
aparecen en la ventana Ver resultados (consulte la figura 9-41). Para ponerse en contacto
con Servicio técnico de Cepheid, consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio
para obtener la informacion de contacto.
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Tabla 9-3. Errores producidos durante una prueba no anulada

Cédigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

1001 La temperatura real de n °C se ha | Ha fallado un componente del Notifique el valor de temperatura
desviado demasiado del punto de | calentador o un componente en el mensaje de error al Servicio
referencia de m °C. relacionado. técnico de Cepheid.

(n 'y m son valores de temperatura | La temperatura ambiente es Compruebe la temperatura

que muestra el software. Los demasiado alta. ambiente.

valores pueden variar). Fallo del ventilador. Compruebe que los ventiladores
sean operativos y que los filtros de
los ventiladores estén limpios.

1002 La diferencia de temperatura de La diferencia de temperatura entre | Llame al Servicio técnico de
n °C supera el limite de m °C. Las | los dos termistores supera la Cepheid.
temperaturas de los calentadores A | diferencia aceptable de 5 °C.

y B equivalena p °Cy q °C).
(n, m, py q son valores de
temperatura que muestra el
software. Los valores pueden
variar).

1004 La temperatura interna del Una o mas de las siguientes Compruebe lo siguiente:
instrumento n °C se encuentra causas pueden haber generado el | . compruebe que el instrumento
fuera del rango de m1 °C a m2 °C. | error: tenga un espacio libre de 5 cm
(n, m1 y m2 son valores de * Latemperatura ambiente no (2 pulgadas) como minimo a
temperatura que muestra el se encuentra dentro del rango cada lado.
software. Los valores pueden requerido. «  Verifique que las condiciones
variar). + Las condiciones ambientales ambientales del laboratorio

no cumplen los requisitos. cumplen los requisitos
«  Ha fallado el sensor de especificados en el capitulo 4,
temperatura ambiente. Caracteristicas de rendimiento
* Los ventiladores estan sucios y especificaciones.
0 son defectuosos +  Compruebe que se muevan
los ventiladores.
* Limpie los filtros de los
ventiladores.
Si el instrumento cumple todos los
requisitos y el error continua, llame
al Servicio técnico de Cepheid.

1005 La sefal optica de n del detector | Una o mas de las siguientes Pruebe una o mas de las siguientes
n°m con el LED n° p supera el causas pueden haber generado el | soluciones:
limite de g. error: +  Utilice otro cartucho.

(n, m, py q son valores que * La sefal del indicador es «  Asegurese de que la puerta del
muestra el software. Los valores demasiado alta. médulo esté cerrada del todo.
pueden variar). * Lapuerta del modulo no se ha | S;j el error se repite, llame al
cerrado correctamente. Servicio técnico de Cepheid y
+ Ha fallado un componente de | facilite la informacion del mensaje
hardware. de error.
1006 La sefial oscura de m del detector | Han fallado el detector o los Llame al Servicio técnico de

n° n ha superado el limite de p.

(n, my p son valores que muestra
el software. Los valores pueden
variar).

componentes electronicos.

Cepheid y facilite la informacion del
mensaje de error.
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Tabla 9-3. Errores producidos durante una prueba no anulada (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

1007 Se ha detectado que la fuente de | El voltaje de la fuente de Registre la informacién del
alimentacién de n V es de m V. alimentacion se encuentra fuera de | mensaje de error. Si el error se
(n'y m son valores de voltaje que | "ango. repite en varipg ex,per.imentos,
muestra el software. Los valores llame al Servicio técnico de
pueden variar). Cepheid.

1017 La temperatura medida del sistema | Una o mas de las siguientes Vuelva a realizar la prueba.
optico fue n °C, valor que no se causas pueden haber generado el | gj g| error se repite, llame al
encontraba dentrcg del ran%o error: Servicio técnico de Cepheid.
aceptable de m1 °C a m2 °C. +  Ha fallado el termistor del
(n, m1 y m2 son valores de bloque optico.
temperatura que muestra el +  Latemperatura ambiente es
software. Los valores pueden demasiado alta.
variar).

1018 Se ha detectado un error de Ha fallado un componente de la Vuelva a realizar la prueba.
posicién de .vélvu.lg de n cuentas al | valvula. Si el error se repite, llame al
final de la ejecucion. Integridad del cartucho afectada. | Servicio técnico de Cepheid.

(n es un valor que muestra el
software. El valor puede variar).

1096 Se procedio al siguiente paso n.° 1: | Causa especifica del ensayo. Este | Para obtener mas informacién
n,m,p,q cédigo se notifica como la presién | sobre el numero de cédigo
(los valores de n, m, p, g son maxima alcanzada en el ensayo. | (mensaje), pongase en contacto
especificos del ensayo) La alta presion hace que el con el servicio técnico de Cepheid.

programa vaya al paso siguiente.
No influira en el rendimiento del
ensayo o en el resultado del
ensayo.

1097 Se procedio al siguiente paso n.° 2: | Causa especifica del ensayo Para obtener mas informacion
n,mp,q sobre el numero de cédigo
(los valores de n, m, p, g son (mensaje), pongase en contacto
especificos del ensayo) con el servicio técnico de Cepheid.

1098 Se procedio al siguiente paso n.° 3: | Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
n,m,p,q Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, g son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)

1099 Se procedié al siguiente paso n.° 4: | Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
n,mp,q Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, q son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)

1100 Se procedio al siguiente paso n.° 5: | Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
n,m,p,q Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, g son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)

1125 Error de Posible volumen Es posible que el volumen sea Vuelva a realizar la prueba.
insuficiente: n, m, p, q insuficiente Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, g son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)
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9.19.2.2 Errores de operacion finalizada
En la tabla 9-4 se enumeran los errores que pueden aparecer cuando se anula una prueba.
Los mensajes de error de operacion finalizada aparecen en la ventana Ver resultados.
Consulte la figura 9-41. Para ponerse en contacto con el Servicio técnico de Cepheid,
consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener la informacion de
contacto.
Tabla 9-4. Errores que pueden aparecer al anularse una prueba
Cédigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
2003 El moédulo ya esta ejecutando una | Ha fallado la comunicacién con el | Llame al Servicio técnico de
prueba con el Id. de prueba n, a la | software. Cepheid.
vez que se ejecuta el comando de
Id. m.
(m y n son numeros de Id. que
muestra el software. El numero
puede variar).
2005 No se ha detectado ningun Una o mas de las siguientes Pruebe una o mas de las siguientes
movimiento del impulsor de la situaciones pueden haber soluciones:
jeringa. El movimiento detectado se | generado el error: «  Utilice un cartucho nuevo.
Ea |nt|0|adfo ecr; la po|S|C|o|n nulyse . Se ha detectado unbloqueode | . Reinicie el sistema. Consulte
dan ’rlanls erndo m uf en a.;:?os(ljmon la jeringa (problema con el las instrucciones en el
PeSI\/a viia p con una presion de g maédulo). apartado 2.17, Reinicio del
' *  Problema con el cartucho sistema.
(n, m,pyqson valores que (ObserVe. si hay un Ipatrén' de |. Compruebe si existe
muestra el goftware. Los valores secuencia de tiempo para el cristalizacion en el médulo y, si
pueden variar). error). es necesario, limpie el médulo
+ La tapa del cartucho no se segun las instrucciones del
abrio. manual del operador. Realice
comprobaciones durante una
semana después de la
limpieza.

+  Si el cartucho presenta
problemas, anote el nombre
del ensayo, el nimero de serie
del cartucho y el numero de
lote del cartucho.

Si el error continda, llame al

servicio técnico de Cepheid.

2006 No se ha detectado ningun Ha fallado el motor de la valvula. | Pruebe una o mas de las siguientes

movimiento de la valvula. Valvula
iniciada en la posicion n. Detectada
por ultima vez en la posicion m.

(n y m son valores que muestra el
software. Los valores pueden
variar).

Interfaz inadecuada entre el
cartucho y el cuerpo de la valvula.

soluciones:

*  Abra el moédulo y coloque en la
posicion adecuada el cartucho.

+  Utilice un cartucho nuevo.

* Reinicie el sistema. Consulte
el apartado 2.17, Reinicio del
sistema para obtener
instrucciones.

Si el error se repite, llame al

Servicio técnico de Cepheid.
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Tabla 9-4. Errores que pueden aparecer al anularse una prueba (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
2008 La lectura de presion de jeringa de | Una o mas de las siguientes Pruebe una o mas de las siguientes
f.f PSI supera el limite de protocolo | causas pueden haber generado el | soluciones:
de f.f PSI, N° comando [el nimero | error: «  Vuelva a analizar la muestra
de linea de comando en el ADF] | . Ejfiltro esta obstruido por segun el prospecto con un
(f.f es un valor que muestra el restos presentes en la cartucho nuevo.
software. El valor puede variar). muestra. «  Procese un nuevo cartucho
« Fallo del sensor de presion. solo con matriz (sin muestra
de paciente afadida) (p. €.,
solo afadir a cartucho
‘Reactivo para muestras’ o
‘Medio de transporte de
muestras’ (si corresponde).
Si el error continua, llame al
servicio técnico de Cepheid. Si
es posible, anote el nombre del
ensayo, el numero de lote del
cartucho, el tipo de muestra, el
numero de serie del cartucho y la
informacioén de recogida para la
resolucion de problemas.
2009 La lectura de presién de jeringa de | El filtro esta obstruido. Pruebe una o mas de las siguientes
f.f PSI es inferior al limite de soluciones:
protocolo de f.f PSI, N° comando [el «  Utilice un cartucho nuevo.
numero de linea de comando en el . Utilice un cartucho que
ADF] contenga solamente bufer.
(f.f es un valor que muestra el Si el error se repite, llame al
software. El valor puede variar). Servicio técnico de Cepheid.
2012 Se ha detectado un movimiento Ha fallado un componente del Utilice un cartucho nuevo. Si el
impreciso de la valvula en la motor de la valvula. error se repite, llame al Servicio
posicion n. Se ha detectado una técnico de Cepheid.
detencion de la valvula en la
posicién m.
(n y m son valores que muestra el
software. Los valores pueden
variar).
2014 La lectura de la temperatura digital | Ha fallado el termistor del bloque | Compruebe lo siguiente:
de n para el termistor A/termistor B/| 6ptico del calentador A/calentador |. | temperatura ambiente.
termistor ambiente/termistor 6ptico | B/médulo. — .
a temperatura interna del
no se encuentra dentro del rango instrumento.
aceptable de m1 a m2. oo
* Espacio libre de 5 cm
(n, m1 y m2 son valores de (2 pulgadas), consulte el
temperatura que muestra el capitulo 2 (Instalacién).
software. Los valores pueden . .
variar). . -SI las temperaturas ambiente e
interna se encuentran dentro
del rango aceptable y contintia
viendo el mensaje de error,
llame al Servicio técnico de
Cepheid.
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Tabla 9-4. Errores que pueden aparecer al anularse una prueba (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

2016 El sistema no ha podido encontrar | Ha fallado el sensor de posicidon de | Realice la prueba automatica y
la posicion inicial de la valvula. la véalvula. vuelva a intentarlo con otro

cartucho.

Si el error se repite, llame al

Servicio técnico de Cepheid.

2017 El sensor de cierre de la puerta Una o mas de las siguientes Para retirar el cartucho:
sigue activado después de causas pueden haber generado el |.  Ep |3 ventana GeneXpert Dx
expulsar un cartucho. error: System, haga clic en

+  Ha fallado un componente de Mantenimiento en la barra de
la jeringa. herramientas.

. Ha fallado la puerta o un . En el ment Mantenimiento,
componente relacionado. haga clic en Abrir puerta de

+  Ha fallado el sensor de la modulo o actualizar
puerta_ EEPROM

+  Seleccione el mdédulo.

+  Haga clic en Abrir puerta para
abrir la puerta del médulo.

» Trasretirar el cartucho, reinicie
el sistema. Consulte el
apartado 2.17, Reinicio del
sistema para obtener
instrucciones.

2022 No se ha alcanzado la temperatura | La temperatura ambiente es Compruebe lo siguiente:
deseada de n °C. La temperatura | superior o inferior al rango . La temperatura ambiente
alcanzada es de m °C. aceptable. — .

a temperatura interna del

(n y m son valores de temperatura instrumento

que muestra el software. Los . Espacio libre de 5 cm

valores pueden variar). (2 pulgadas), consulte el
Apartado 2.5.1, Para instalar
un GeneXpert Dx System y el
apartado 4.3, Parametros del
entorno operativo.

Si las temperaturas ambiente e

interna se encuentran dentro del

rango aceptable y contintia viendo
el mensaje de error, llame al

Servicio técnico de Cepheid.

2024 Se ha producido un fallo del Ha fallado el indicador ultrasénico. | Utilice un cartucho nuevo.
indicador ultrasoénico con el ciclo de Si el problema persiste, llame al
servicio n%, a m Hz y una amplitud Servicio técnico de Cepheid.
real de p%. El punto de referencia
de la amplitud es q%.

(n, m, py q son valores que
muestra el software. Los valores
pueden variar).
2026 La corriente del indicador Ha fallado el indicador ultrasénico. | Llame al Servicio técnico de

ultrasoénico se encuentra fuera del
rango normal.

Cepheid.
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Tabla 9-4. Errores que pueden aparecer al anularse una prueba (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

2032 No se ha podido ajustar Ha fallado el indicador ultrasénico. | Utilice un cartucho nuevo.
correctamente el indicador Si el problema persiste, llame al
ultrasonico. El valor de la Servicio técnico de Cepheid.
frecuencia de ajuste era de n Hz.
(n es un valor que muestra el
software. El valor puede variar).

2034 La sefal optica del detector n/LED | Una o mas de las siguientes Reinicie la prueba. Si vuelve a
n no ha alcanzado el valor previsto. | causas pueden haber generado el | aparecer el error, reinicie el
Valor previsto=m, valor real=p. error: sistema. Consulte el apartado 2.17,
(n, my p son valores que muestra |« EI LED no funciona. Reinicio del sistema para obtener
el software. Los valores pueden |«  E| detector no funciona. Instrucciones.
variar). +  El circuito asociado tiene 2' elle.rrotr’ se'repéte,clllan;]e ,Zl

problemas. ervicio técnico de Cepheid.

2035 Se ha producido un fallo de Una o mas de las siguientes Reinicie la prueba. Si vuelve a
ultrasonido con el ciclo de servicio | causas pueden haber generado el | aparecer el error, reinicie el
n%, a m Hz y una amplitud de p% | error: sistema. Consulte el apartado 2.17,
real. El punto de referenciadela |. proplema del cartucho Reinicio del sistema para obtener
amplitud era q%. . - instrucciones.

P Qe +  Suciedad en la superficie del

(n, m, p y q son valores mostrados indicador Si el error se repite, llame al
porsl software. Estos valores «  Ha fallado el indicador Servicio técnico de Cepheid.
pueden variar). ultrasonico.

2096 Error especifico de ensayo con Causa especifica del ensayo. Vuelva a realizar la prueba.
terminacion n.° 1: n, m, p, q Relacionado con el volumen de la | Asegurese de que se ha afadido el
(los valores de n, m, p, g son muestra. volumen de muestra correcto al
especificos del ensayo) nuevo cartucho.

Consulte el prospecto para obtener | Llame al servicio tecnico de

mas detalles. En algunos casos, la | Cepheid. Si es posible, anote la

causa del problema es: siguiente informacion para la
resolucion de problemas: Nombre

*  Problema con el cartucho

y del ensayo, lote de cartucho,

* Un fallo del sensor de presion | hamero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).

2097 Error especifico de ensayo con Causa especifica del ensayo. Vuelva a realizar la prueba.
terminacion n.° 2: n, m, p, q Relacionado con el volumen de la | Asegurese de que se ha afiadido el
(los valores de n, m, p, g son muestra. volumen de muestra correcto al
especificos del ensayo) nuevo cartucho.

Consuilte el prospecto para obtener | Llame al servicio técnico de

més detalles. En algunos casos, la | Cepheid. Si es posible, anote la

causa del problema es: siguiente informacion para la
resolucion de problemas: Nombre

*  Problema con el cartucho

y del ensayo, lote de cartucho,

* Un fallo del sensor de presion | hamero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).

2098 Error especifico de ensayo con Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
o A . .
terminacién n.° 3:n, m, p, g Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, q son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)
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Tabla 9-4. Errores que pueden aparecer al anularse una prueba (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
2099 Error especifico de ensayo con Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
terminacién n.°4:n, m, p, q Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, q son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)
2100 Error especifico de ensayo con Causa especifica del ensayo Vuelva a realizar la prueba.
terminacién n.° 5:n, m, p, q Si el error se repite, llame al
(los valores de n, m, p, g son Servicio técnico de Cepheid.
especificos del ensayo)
2125 Error de terminacion—\Volumen Especificado como un “Termination | Asegurese de que se ha afiadido el
insuficiente: n, m, p, q Error - Insufficient Volume” (Error | volumen correcto al cartucho.
(los valores de n, m, p, q son de finalizacion - Volumen Vuelva a analizar la muestra segin
especificos del ensayo) insuficiente) en la secuencia el prospecto con un cartucho
de comandos. nuevo.
»  El volumen de la muestra Llame al servicio técnico de
«  Un fallo del sensor de presiéon | Cepheid. Si es posible, anote la
siguiente informacioén para la
resolucion de problemas: Nombre
del ensayo, lote de cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del modulo para
el(los) error(es).
2126 El médulo se ha reiniciado. Fallo intermitente de la fuente de | Reinicie el sistema. Consulte el
alimentacion. apartado 2.17, Reinicio del sistema
Fallo del cable o el conector de para obtener instrucciones.
alimentacion. Si el problema persiste, llame al
Servicio técnico de Cepheid.
9.19.2.3 Errores de carga del cartucho

En la tabla 9-5 se enumeran los errores que pueden aparecer durante el proceso de carga
de un cartucho. Los mensajes de error de carga del cartucho aparecen en la ventana
Comprobar estado. Consulte la figura 9-40.

Dado que el software realiza algunos procedimientos de prueba automatica durante el
proceso de carga, algunos de los mensajes de error que aparecen durante el proceso de
carga son idénticos a los mensajes de error de prueba automatica. Consulte el

apartado 9.19.2 .4, Errores de prueba automatica para obtener la lista de mensajes. Para
ponerse en contacto con Servicio técnico de Cepheid, consulte el apartado Asistencia
técnica del Prefacio para obtener la informacion de contacto.
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Tabla 9-5. Errores que pueden aparecer durante el proceso de carga del cartucho

Cédigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

20M No se puede inicializar el sensor de | Ha fallado el sensor de fuerza. Reinicie la prueba. Si vuelve a
presion en n. El valor del sensor aparecer el error, reinicie el
obtenido es de m. sistema. Consulte el apartado 2.17,
(n'y m son valores de presion que 'Reinicio' del sistema para obtener
muestra el software. Los valores Instrucciones.
pueden variar). Si el error se repite, llame al

Servicio técnico de Cepheid.

2018 Se ha intentado cargar un cartucho | A continuacion se indican las Reinicie el sistema. Consulte el
con la puerta cerrada. posibles causas del error: apartado 2.17, Reinicio del sistema
. Ha fallado el motor de la para obtener instrucciones.
valvula. Abra la puerta.
*  Ha fallado un componente de | Si el error se repite, llame al
la jeringa. Servicio técnico de Cepheid.
. Ha fallado el sensor de cierre
de la puerta.
2025 Se muestra uno de los siguientes | Han fallado los componentes del Para determinar si el error se ha
mensajes: émbolo o el sensor de fuerza. producido por un fallo de un
El sistema no puede encontrar la modulo del instrumento o un
posicién inicial del émbolo. Embolo cartucho defectuoso:
movido hacia abajo buscando * Reinicie la prueba con el
ADC = n. Se detect6 un valor de mismo cartucho y carguelo en
ADC m y se produjo un atasco. el mismo médulo del
El sistema no puede encontrar la instrumento.
posicién inicial del émbolo. El Si el error se repite, reinicie la
movimiento hacia arriba con el prueba con el mismo cartucho,
valor de fuerza minimo de n se ha pero carguelo en otro médulo
completado sin alcanzar el valor de del instrumento. Si la prueba
fuerza inferior a m. se desarrolla correctamente en
(n y m son valores que muestra el médulo nuevo, se debe
el software. Los valores pueden reparar el modulo anterior.
variar). Llame gl Servicio técnico de
Cepheid.

+  Si el error se produce en el
segundo maédulo del
instrumento, reinicie la prueba
con otro cartucho y cérguelo
en el médulo original. Si la
prueba se desarrolla
correctamente, el cartucho
anterior es defectuoso.

Si el error se repite, llame al

Servicio técnico de Cepheid.
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Tabla 9-5. Errores que pueden aparecer durante el proceso de carga del cartucho (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
2037 Ha fallado la prueba de integridad | A continuacién se indican las 1. Retire el cartucho y busque

del cartucho en la posicién de la
valvula <n>. El cambio de presion
de f.ff PSI no supero el requisito de
f.f PSI. La presion ha aumentado
de f.f PSl a f.f PSI durante la
prueba.

posibles causas del error:

. Falta el tubo de reaccién del
cartucho.

. El cartucho esta dafiado.

* Fallo de la prueba de
integridad del cartucho.

»  Fallo del sensor de presion.

senales de danos.

2. Vuelva a ejecutar la prueba
con un cartucho nuevo.

Llame al servicio técnico de
Cepheid. Si es posible, anote el
nombre del ensayo, el nimero
de lote del cartucho, el nUmero
de serie del cartucho y el(los)
numero(s) de serie del médulo
para el(los) error(es).

9.19.2.4 Errores de prueba automatica

En la tabla 9-6 se enumeran los errores que pueden aparecer durante el proceso de
prueba automatica. Los mensajes de error de prueba automatica aparecen en la ventana
Comprobar estado. Consulte la figura 9-40. Para ponerse en contacto con Servicio
técnico de Cepheid, consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener
la informacién de contacto.

Tabla 9-6. Mensajes de error que pueden aparecer durante el proceso de prueba

automatica

Cédigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
4001 Se ha detectado un problema con | Ha fallado un componente de Reinicie el sistema. Consulte el
la memoria del I-CORE. hardware. apartado 2.17, Reinicio del sistema
para obtener instrucciones.
Abra la puerta, seleccione el
modulo y actualice EEPROM.
Si el error se repite, llame al
Servicio técnico de Cepheid.
4002 Se ha detectado un problema con | Ha fallado un componente de Reinicie el sistema. Consulte el
la memoria principal del médulo del | hardware. apartado 2.17, Reinicio del sistema
GeneXpert. para obtener instrucciones.
Si el error se repite, llame al
Servicio técnico de Cepheid.
4003 Se ha detectado un problema en el | Han fallado los circuitos de la Reinicie el sistema. Consulte el

sistema del indicador ultrasénico.

unidad ultrasonica.

apartado 2.17, Reinicio del sistema
para obtener instrucciones.

Si el error se repite, llame al
Servicio técnico de Cepheid.
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Tabla 9-6. Mensajes de error que pueden aparecer durante el proceso de prueba

automatica (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

4004 No se ha detectado ningun Ha fallado un componente del Retire los cartuchos del médulo y
movimiento de la valvula. motor de la valvula. reinicie el sistema.

Si el error se repite, realice una
prueba automatica de forma
manual (consulte el apartado 9.14,
Realizacion de una prueba
automatica manual). Si el error se
repite, llame al Servicio técnico de
Cepheid.

4006 No se ha detectado ningun El sensor de atasco ha fallado Reinicie el sistema. Consulte el
movimiento en el impulsor de la durante la carga del cartucho apartado 2.17, Reinicio del sistema
jeringa. debido a que: para obtener instrucciones.

. El cartucho no se ha colocado | Si el error se repite, llame al
correctamente. Servicio técnico de Cepheid.
* Ha fallado un componente del
impulsor de la jeringa.

4008 Se ha detectado que la fuente de | Fallo de la fuente de alimentaciéon. | Reinicie el sistema. Consulte el
alimentacién n-V es m V. apartado 2.17, Reinicio del sistema
(n'y m son valores de voltaje que para obtener instrucciones.
muestra el software. Los valores Si el error se repite, llame al
pueden variar). Servicio técnico de Cepheid.

4009 No se ha comprobado el Ha fallado un componente del Realice una prueba automatica.
funcionamiento del calentador A. calentador A. Consulte el apartado 9.14,

La temperatura medida ha pasado Realizacion de una prueba
den°Cam°C. automatica manual.

(n'y m son valores de la Si el error se repite, llame al
temperatura mostrados por el Servicio técnico de Cepheid.
software. Estos valores pueden

variar).

4010 No se ha comprobado el Ha fallado un componente de Asegurese de que las rejillas de
funcionamiento del ventilador de enfriamiento. ventilacién no estan bloqueadas. El
enfriamiento. La temperatura instrumento debe tener un espacio
medida de n °C supera el limite de libre de 5 cm (2 pulgadas) como
m °C. minimo a cada lado.

(n y m son valores de temperatura Realice una prueba automatica.
que muestra el software. Los Consulte el apartado 9.14,
valores pueden variar). Realizacion de una prueba
automatica manual.
Si el error se repite, llame al
Servicio técnico de Cepheid.

4011 El valor de oscuridad indicado de n | La puerta del médulo no se ha Asegurese de que la puerta del
para el detector m es demasiado | cerrado por completo o ha fallado | médulo esté cerrada del todo. Si el
alto. un componente de hardware. error se repite, registre el valor en
(n'y m son valores que muestra el el mensaje de error y llame al
software. Los valores pueden Servicio técnico de Cepheid.
variar).
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Tabla 9-6. Mensajes de error que pueden aparecer durante el proceso de prueba

automatica (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

4012 No se ha comprobado el Ha fallado un componente del Realice una prueba automatica.
funcionamiento del calentador B. calentador B. Consulte el apartado 9.14,

La temperatura medida ha pasado Realizacion de una prueba
den°Cam °C. automatica manual.

(n y m son valores de temperatura Si el error se repite, llame al
que muestra el software. El valor Servicio técnico de Cepheid.
puede variar).

4013 Se ha detectado un movimiento Se ha producido un error en la Si el cartucho esta en e modulo,
impreciso de la valvula. La valvula | valvula. saquelo. Realice una prueba
se ha programado para detenerse automatica. Consulte el
en la posicion n, pero se ha apartado 9.14, Realizacion de una
detenido en la posicion m. prueba automatica manual.

(n y m son valores de posicion que Si el error se repite, llame al
muestra el software. Los valores Servicio técnico de Cepheid.
pueden variar).

4014 La sefial optica del detector n/LED | Ha fallado un componente éptico. | Llame al Servicio técnico de
n no ha alcanzado el valor previsto. Cepheid.

Valor previsto = m, Valor real = p.
(n, my p son valores de sefal
Optica que muestra el software. Los
valores pueden variar).

4015 La temperatura medida del sistema | Ha fallado un termistor del bloque | Reinicie el sistema. Consulte el
Optico es n, y no se encuentra Optico. apartado 2.17, Reinicio del sistema
dentro del rango aceptable de m1 a para obtener instrucciones.
m2. Si el error se repite, llame al
(n, m1y m2 son valores de Servicio técnico de Cepheid.
temperatura que muestra el
software. Los valores pueden
variar).

4016 Corrupcién del programa del + Posible fallo de RAM Llame al Servicio técnico de
modulo GX. No se puede continuar | «  Posible interferencia Cepheid.
la prueba. electromagnética

+ Defecto de firmware

4017 La lectura de la temperatura digital | Ha fallado el termistor del bloque | Reinicie el sistema. Consulte el
de n para el termistor A/termistor | 6ptico del calentador A/calentador | apartado 2.17, Reinicio del sistema
B/termistor ambiental/termistor B/médulo. para obtener instrucciones.
optico no se encuentra dentro del Si el error se repite, llame al
rango aceptable de m1 a m2. Servicio técnico de Cepheid.

(n, m1 y m2 son valores de
temperatura que muestra el
software. Los valores pueden
variar).
4019 La prueba de inclinacion optica del | EI LED esta roto. Reinicie el sistema. Consulte el

LED n dio lugar a resultados no
monotonicos en la configuracion
DAC de nnn. Las lecturas del
detector de referencia fueron nnn
y nnn.

apartado 2.17, Reinicio del sistema
para obtener instrucciones.

Si el error se repite, llame al
Servicio técnico de Cepheid.
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9.19.2.5

Errores de analisis posterior al experimento

En la tabla 9-7 se enumeran los errores que pueden aparecer durante el proceso de
analisis posterior al experimento (reduccion de datos). Los mensajes de error del proceso
de analisis posterior al experimento se muestran en la ventana Ver resultados (consulte la
figura 9-41). Para ponerse en contacto con Servicio técnico de Cepheid, consulte el
apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener la informacion de contacto.

Tabla 9-7.

Errores de reduccién de datos

Cédigo
del error

Mensaje de error

Causas posibles

Solucioén

5001

No se puede comprobar el analito
positivo [x] con el ajuste de curva.*

(x es el nombre del analito)

* Nota: Con el Error ‘5001, el
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica
«Invalid» («No valido») y no «Error».

*  Un componente del cartucho
esta defectuoso, lo que hace
que la curva de crecimiento
positiva tenga una forma
anormal.

. Se ha colocado demasiada
muestra en el cartucho.

Vuelva a realizar la prueba usando
un nuevo cartucho y la cantidad
correcta de la muestra.

Si el error se repite, llame al
servicio técnico de Cepheid. Si

es posible, anote la siguiente
informacién para la resolucion de
problemas: Nombre del ensayo,
numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).

5002 No se ha podido comprobar la Un componente del cartucho esta | Vuelva a ejecutar la prueba con un
curva de amplificacion valida del defectuoso, lo que hace que la cartucho nuevo.
indicador. El factor de forrr)a de n | curva de amplificacion positiva Si el error se repite, llame al
estab? por debajo del minimo tenga una forma anormal. servicio técnico de Cepheid. Si
de m. es posible, anote la siguiente
(n y m son valores que muestra el informacion para la resolucion de
software. Los valores pueden problemas: Nombre del ensayo,
variar). numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
* Nota: Con el Error 5002', el nlulmero(s) de serie del médulo para
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica el(los) error(es).
«Invalid» («No valido») y no «Error».
5003 No se ha podido comprobar la Un componente del cartucho estda | Vuelva a ejecutar la prueba con un
curva de amplificacion valida del defectuoso, lo que hace que la cartucho nuevo.
indicador. El faf;tor de for[ng de n | curva de amplificacion positiva Si el error se repite, llame al
estab? por encima del maximo tenga una forma anormal. servicio técnico de Cepheid. Si
de m. es posible, anote la siguiente
(n y m son valores que muestra el informacién para la resolucion de
software. Los valores pueden problemas: Nombre del ensayo,
variar). numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
* Nota: Con el Error 5003', el nltjlrnero(? (r:ie serie del médulo para
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica el(los) error(es).
«Invalid» («No valido») y no «Error».
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Tabla 9-7. Errores de reduccion de datos (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
5004 No se ha podido comprobar la Un componente del cartucho estd | Vuelva a ejecutar la prueba con un
curva de amplificacion valida del defectuoso, lo que hace que la cartucho nuevo.
indicador. La suma normallgada de | curva de amplificacion positiva Si el error se repite, llame al
errores de n estaba por encima del | tenga una forma anormal. servicio técnico de Cepheid. Si
- . : >pn
limite de m. es posible, anote la siguiente
(n y m son valores que muestra el informacion para la resolucién de
software. Los valores pueden problemas: Nombre del ensayo,
variar). numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
* Nota: Con el Error ‘5004, el el(los) e(rrz)r(es) P
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica :
«Invalid» («No valido») y no «Error».
5005 No se ha podido comprobar la Un componente del cartucho esta | Vuelva a ejecutar la prueba con un
curva de amplificacion valida del defectuoso, lo que hace que la cartucho nuevo.
|nd|c§dor. La proporcién entre la curva de amplificacion positiva Si el error se repite, llame al
pendiente y la escala vertical n es | tenga una forma anormal. servicio técnico de Cepheid. Si
. e . : =pn
superior al maximo de m. es posible, anote la siguiente
(n 'y m son valores que muestra el informacion para la resolucién de
software. Los valores pueden problemas: Nombre del ensayo,
variar). numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
* Nota: Con el Error ‘5005, el el(los) e(rrZ)r(es) P
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica :
«Invalid» («No valido») y no «Error».
5006 No se ha podido realizar la Una o mas de las siguientes Compruebe lo siguiente:

comprobacion de sonda X. El valor
de comprobacion de sonda de n
para el numero de lectura m es
superior al maximo de p.

(x es el nombre del analito, n,my p
son valores que muestra el
software. Los valores pueden
variar).

causas pueden haber generado el
error:

. Se ha introducido una cantidad
incorrecta de reactivo en el
cartucho.

*  El reactivo es defectuoso.

* Ha fallado la transferencia de
liquido.

*  Problema con el médulo.

. Los reactivos se han afnadido
al cartucho correctamente.

. Los cartuchos se han
almacenado correctamente.

Vuelva a realizar la prueba usando
un nuevo cartucho, segun el
prospecto.

Si el error se repite, llame al
servicio técnico de Cepheid. Si

es posible, anote la siguiente
informacién para la resolucion de
problemas: Nombre del ensayo,
numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del modulo para
el(los) error(es).
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Tabla 9-7. Errores de reduccion de datos (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

5007 No se ha podido realizar la Una o mas de las siguientes Compruebe lo siguiente:
comprobacion de sonda X. El valor | causas pueden haber generado el |. | o5 reactivos se han afadido
de comprobacion de sonda de n error: al cartucho correctamente.
para el numero de lectura m es +  Sehaintroducido una cantidad | « | os cartuchos se han
inferior al minimo de p. incorrecta de reactivo en el almacenado correctamente.
(x es el nombre del analito,n,myp cartucho. Vuelva a realizar la prueba usando
son valores que muestra el «  El reactivo es defectuoso. un nuevo cartucho, segdn el
software. Los valores pueden +  Ha fallado la transferencia de | prospecto.
variar). liquido. +  Siel error se repite

* La muestra no se ha constantemente: Limpie
procesado correctamente en el el modulo con un cepillo
cartucho. optico (Kit de limpieza GX,

+  Problema con el médulo 700-6519). Consulte el
(posiblemente optica sucia o apartado 9.4, Directrices de
problema de calibracion). limpieza y desinfeccion.

*  Problema especifico con la »  Siel error se repite, llame al
muestra. servicio técnico de Cepheid. Si

es posible, anote la siguiente
informacion para la resolucion
de problemas: Nombre del
ensayo, numero de lote del
cartucho, numero de serie del
cartucho y nimero(s) de serie
del moédulo para el(los)
error(es).

5008 No se ha podido realizar la Una o mas de las siguientes Compruebe lo siguiente:
comprobacion de sonda X. El valor | causas pueden haber generado el | . | o5 reactivos se han afadido
de comprobacién de sonda delta n | error: al cartucho correctamente.
entre el nimero de lecturamy el |. s haintroducido una cantidad | « [ os cartuchos se han
de p es inferior al minimo de g. incorrecta de reactivo en el almacenado correctamente.
(x es el nombre del analito, n, my p cartucho. «  Vuelva a realizar la prueba con
son valores que muestra el «  El reactivo es defectuoso. cartuchos nuevos.

322:’?;6 Los valores pueden * I-’Ia fallado la transferencia de Si e|.e.rror Se'repite, llame .a|
liquido. Servicio técnico de Cepheid.

5009 No se ha podido realizar la Una o mas de las siguientes Compruebe lo siguiente:
comprobacion de sonda X. El valor | causas pueden haber generado el |. | o5 reactivos se han afadido
de comprobacién de sonda delta n | error: al cartucho correctamente.
entre el nimero de lecturamy el |, g haintroducido una cantidad | « [ os cartuchos se han
de p es superior al maximo de g. incorrecta de reactivo en el almacenado correctamente.
(x es el nombre del analito, n,my p cartucho. «  Vuelva a realizar la prueba con
son valores que muestra el . El reactivo es defectuoso. cartuchos nuevos.

\S/ZE\;Vgre Los valores pueden * ||"|a fa”ado la transferencia de Si e|.e.rror Se'repite, llame .a|
iquido. Servicio técnico de Cepheid.
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Tabla 9-7. Errores de reduccion de datos (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

5010 No se puede comprobar el analito | Un componente del cartucho estd | Utilice un cartucho nuevo.
positivo [x] con el ajuste de curva. | defectuoso, lo que hace que la Si el error se repite, llame al
Estaban ('iISponIb|fBS' X lecturas, curva de crecimiento positiva tenga | servicio técnico de Cepheid y
pero el nimero minimo de lecturas | una forma anormal. facilite la informacion del mensaje
necesario esy. de error.

(x es el nombre del analito, y es un
valor que muestra el software)

501 Pérdida de senal detectada en la | Por lo general se produce cuando | Consulte el prospecto para los
curva de amplificacion del analito | una sefal fluorescente es tan alta | procedimientos especificos de
[x]. Se reduce n en la sefial con un | que se transfiere a otro canal, lo repeticion de la prueba.

0 i A .
descenso del m % en el ciclo p. que produce que la sggunda sefal | \iyelva a realizar la prueba usando
(x es el nombre del analito, n, my p | Pase a la curva negativa. un nuevo cartucho, segun el
son valores mostrados por el Ademas, el error puede ser debido | prospecto.
soﬂware. Estos valores pueden a lo siguiente: Si el error se repite, llame al
variar). +  Problema con la muestra servicio técnico de Cepheid. Si
«  Problema con el médulo es posible, anote la siguiente
«  Problema con el cartucho informacion para la resolucion de
problemas: Nombre del ensayo,
numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).

5013 El valor cuantitativo es demasiado | El valor cuantitativo inicial o el valor | Si el error se repite, llame al
grande para representarse en la cuantitativo son demasiado Servicio técnico de Cepheid.
aplicacion o base de datos. grandes para mostrarse.

5014 El valor cuantitativo esta por debajo | El valor cuantitativo es menor Si el error se repite, llame al
del limite de calculo inferior. que 0,01. Servicio técnico de Cepheid.

5015 No se ha podido comprobar la Pendiente alta en la regidn de Vuelva a realizar la prueba usando

pendiente de fondo valida del
analito [nombre del analito]. El
valor absoluto de la pendiente de f.f
superaba el maximo de f.f.*

* Nota: Con el Error ‘5015, el
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica
«Invalid» («No valido») y no «Error».

fondo optica.

un nuevo cartucho, segun el
prospecto.

Si el error se repite, llame al
servicio técnico de Cepheid. Si

es posible, anote la siguiente
informacién para la resolucion de
problemas: Nombre del ensayo,
numero de lote del cartucho,
numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del modulo para
el(los) error(es).
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Tabla 9-7. Errores de reduccion de datos (Continued)

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién
del error
5016 No se ha podido comprobar el error | Error de RMS alto en la region de | Vuelva a realizar la prueba usando
de fondo valido del analito [nombre | fondo. un nuevo cartucho, segun el
del analito]. El error de RMS de f.f prospecto.
estaba por encima del maximo Si el error se repite, llame al
de f.f* servicio técnico de Cepheid. Si
es posible, anote la siguiente
* Nota: Con el Error ‘5016, el informacion para la resolucién de
‘Test Result’ (‘Resultado’) indica problemas: Nombre del ensayo,
«Invalid» («No valido») y no nimero de lote del cartucho,
«Errory. numero de serie del cartucho y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).
5017 No se ha podido realizar la *  Problema con el cartucho. Vuelva a realizar la prueba usando
comprobacion de sonda X. El valor |« Se ha introducido una cantidad | un nuevo cartucho, segun el
de comprobacion de la sonda de n incorrecta de reactivo en el prospecto.
para el nimero de lectura m estaba cartucho. Si el error se repite, llame al
por debajo del nivel valido de p. . El reactivo es defectuoso. servicio técnico de Cepheid. Si
+  Ha fallado la transferencia es posible, anote la siguiente
de liquido. informacion para la resolucion de
. L problemas: Nombre del ensayo,
a muestra no se ha .
procesado correctamente nl’Jmero de Iotg del cartucho,
en el cartucho. nL’Jmero de serie _del Cal’tl’JChO y
numero(s) de serie del médulo para
el(los) error(es).
5018 No se ha podido verificar una Problema del cartucho. Utilice un cartucho nuevo.
comprobacion de la sonda valida Si el error se repite, llame al
para el anaI!tp [nombre del analito]. Servicio técnico de Cepheid y
Comprobacion de la sonda 1 = m, facilite la informacion del mensaje
comprobacién de la sonda 2 = n, de error.
proporcion = f.ff mayor que la
maxima f.ff.
5019 No se ha podido verificar una Problema del cartucho. Utilice un cartucho nuevo.
comprobacif')n de la sonda vélic?a Si el error se repite, llame al
para el anal!tp [nombre del analito]. Servicio técnico de Cepheid y
Comprobacién de la sonda 1 = m, facilite la informacién del mensaje
comprobacioén de la sonda 2 = n, de error.
proporcion = f.ff menor que la
minima f.ff.
9-62 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx

303-1548-ES, Rev. A 2023-07




Servicio y mantenimiento

9.19.2.6 Errores de pérdida de comunicacion/recuperacion
Si la pérdida de comunicacion del médulo se produce después de que se haya solicitado y
asignado una prueba a un médulo, pero antes de que se cargue el cartucho y la puerta esté
cerrada, aparecera un mensaje de error que solicita no continuar con la carga del cartucho y
Importante . . ; . . .
el cierre de la puerta. Si se siguen las instrucciones del mensaje, el cartucho puede
reenviarse a otro médulo. Sin embargo, si se carga el cartucho y se cierra la puerta, no se
mostrara ningun resultado cuando finalice la prueba, y el cartucho no debe reutilizarse.
En la tabla 9-8 se enumeran los errores de comunicacion que pueden aparecer mientras
el moédulo esta inactivo, antes de que se cierre la puerta del mddulo o al inicio de la
prueba (la prueba se anula). Para ponerse en contacto con Servicio técnico de Cepheid,
consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener la informacion de
contacto.
Tabla 9-8. Errores de pérdida de comunicacién/recuperacion

Codigo | Mensaje de error Causas posibles Solucién

del error

2120 El mdédulo X ha perdido la Cable Ethernet suelto o defectuoso | Compruebe que el cable Ethernet
comunicacion mientras estaba entre el ordenador y el instrumento | esté conectado correctamente
inactivo GeneXpert. entre el ordenador y el instrumento

GeneXpert. Si el error se repite,
llame al Servicio técnico de
Cepheid y facilite la informacion del
mensaje de error.

2121 El médulo X ha perdido la Cable Ethernet suelto o defectuoso | Compruebe que el cable Ethernet
comunicacién antes de bloquear la | entre el ordenador y el instrumento | esté conectado correctamente
puerta del médulo GeneXpert. entre el ordenador y el instrumento

GeneXpert. Si el error se repite,
llame al Servicio técnico de
Cepheid y facilite la informacion del
mensaje de error.

2122 El moédulo X ha perdido la Cable Ethernet suelto o defectuoso | Compruebe que el cable Ethernet
comunicacion al empezar la entre el ordenador y el instrumento | esté conectado correctamente
prueba, prueba anulada GeneXpert. entre el ordenador y el instrumento

GeneXpert. Si el error se repite,
llame al Servicio técnico de
Cepheid y facilite la informacion del
mensaje de error.

2124 Restaurada la comunicacién del Se ha restaurado la comunicacién | No aplicable.

modulo X

de un cable Ethernet suelto o
defectuoso entre el ordenador y el
instrumento GeneXpert.
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9.19.3 Resolucion de problemas de conectividad con el host

9.19.3.1 Indicador de conectividad con el host

Cuando se inicia el software, se establece automaticamente la conectividad con el host si
esta activada. Aparece el boton Comprobar estado como normal. Consulte la figura 9-42.

Comprobar estado

il 18 Bl &

Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento

Figura 9-42. Boton Comprobar estado normal, indicado con el simbolo de marca de verificacion

Si se interrumpe la conectividad con el host durante el funcionamiento del sistema, el
boton Comprobar estado cambiara a una X y se mostrara un mensaje en el area Mensajes
de la ventana Comprobar estado (consulte la figura 9-43). Pongase en contacto con el
administrador de su host para restablecer la conexion.

n GeneXpert® Dx System ‘ = =] i?-
Usuario Administracioinde datos Informes Configurar Mantenimiento Acercade Usuario Administration Useﬁ
| p v,
) 2
AL ‘v ‘
Crear prueba Comprobar estado Detener la prueba Ver resultados Definir ensayos Definir graficos Mantenimiento
Moédulos : Pruebas desde el inicio
Tiempo Estado
Nombre Id. Id. Nombre : Fecha
e it Ensayo e Progreso Estado restante de T o Usuario | Resultado | Ensayo |Estado| de de inicio
la prueba error
Al Disponible SD142231 A1 Detail Us... ERROR Xpert BC... |Anula... |Error 11/18/20 10:..
A2 Disponible SD142231 A1 Detail Us... NEGATIVO |Xpert CDLI...|Realiz.. Aceptar | 11/18/20 09....
A3 Disponible
A4 Disponible
-~
o | Mensajes:
N i Or o0 1 ST B TU UG 1O S RO GG T U TG L R L A e e
11/18/20 10:03:54
de andlisis posterior al experimento durante prueba en A1:
Error 5017 error al realizar |a comprobacion de |a sonda [ABL]. El valor de comprobacion de |a sonda de 0 para el nimero de lectura 2 estaba por debajo del nivel valido de 5 el
11/18/2010:03:54
La conexion con el host se ha perdido alas 11/18/20 10:05:09. 2
=l

Figura 9-43. El simbolo del boton Comprobar estado ha cambiado a X y se muestran los mensajes
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9.19.3.2

Bufer de comunicacion con el host

Si la comunicacion entre el sistema GeneXpert Dx y el host es lenta, es posible que los
datos estén saturando la capacidad del bufer de comunicacion. Si el bufer de
comunicacion esta al 75 % o mas, el sistema dejara de cargar resultados y emitira un
aviso al usuario en la pantalla Comprobar estado.

Si se hace clic en el boton Cargar resultado en la pantalla Ver resultados antes de que se
establezca la conexion con el host o si se llena el bifer de comunicacion, aparecera el
cuadro de didlogo Cargar resultado en el host. Consulte la figura 9-44.

r

Cargar resultado en el host

S

No se puede cargar el resultado.

El host esta desconectado o el bifer de comunicacion esta casi lleno.

A

V]

9.19.4

Figura 9-44. Cuadro de didlogo Cargar resultado en el host

Resolucion de problemas de la interfaz del LIS

En la tabla 9-9 se enumeran los posibles problemas de configuracion del sistema que
pueden encontrarse. Para ponerse en contacto con Servicio técnico de Cepheid, consulte
el apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener la informacion de contacto.

Tabla 9-9. Problemas de configuracion del sistema

Problema

Causa

Soluciones

No se puede editar el cédigo de prueba
para las versiones anteriores de un
ensayo. Si el administrador del LIS
actualiza el cédigo de prueba, soélo se
aplicara a la nueva version del ensayo.

Actualizacién del ensayo a una nueva
version.

Cambio del cédigo de la prueba antes
de actualizar el ensayo.

Carga de resultados de prueba con
nombre de sistema duplicado; no es
posible distinguir de qué instrumento
provienen los resultados.

Nombre de sistema duplicado.

*  El nombre de sistema debe ser
Unico.

* Lainterfaz del LIS debe
comprobar si existen nombres de
sistema duplicados para los
instrumentos.

*  El administrador del LIS debe
controlar el proceso de definicion
del nombre del sistema.

Error del usuario al seleccionar el
ensayo durante la definicion de
cédigos de prueba.

Error del usuario al seleccionar el
ensayo.

El administrador del LIS debe
configurar el cédigo de prueba
correcto; por ejemplo, el coédigo CPT
de la prueba o una abreviatura del
nombre del ensayo.
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A Referencia rapida

Este apéndice proporciona una referencia rapida de los menus y comandos de software.
En la ventana GeneXpert Dx System se muestran los siguientes menus:

. Tabla A-1, Usuario

. Tabla A-2, Administracion de datos
. Tabla A-3, Informes

. Tabla A-4, Configurar

. Tabla A-5, Acerca de

. Tabla A-6, Crear prueba

. Tabla A-7, Detener la prueba

. Tabla A-8, Ver resultados

. Tabla A-9, Definir ensayos

. Tabla A-10, Mantenimiento

Tabla A-1. Usuario

Comando Descripcién

Inicio de sesion Inicia la sesioén en su cuenta del sistema GeneXpert Dx.
Cambiar contrasefa Cambia su contrasefia.

Cerrar sesion Cierra la sesion de su cuenta del sistema GeneXpert Dx.
Salir Cierra el software del sistema GeneXpert Dx

Tabla A-2. Administracion de datos

Comando Descripcién
Almacenar prueba Almacena las pruebas que ha seleccionado.
Recuperar prueba Recupera las pruebas que ha seleccionado.
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Tabla A-3. Informes

Comando

Descripcién

Informe de la muestra

Muestra un resumen de los resultados de pruebas para la muestra
seleccionada en la base de datos.

Informe del paciente

Muestra los resultados de pruebas para las muestras de un paciente,
de acuerdo con el Id. del paciente en la base de datos.

Informe de tendencias de
control

Muestra e imprime los informes de tendencias de controles externos.

Registro del sistema

Muestra e imprime el registro de los errores de la prueba automatica
del mddulo y del mddulo.

Informe de estadisticas del
ensayo

Muestra un informe con el nUmero de pruebas realizadas para cada
ensayo a lo largo de un periodo de tiempo, con un desglose mensual
de los valores.

Callificacion de la instalacion

Muestra e imprime el informe de calificacién de la instalacion.

Tabla A-4. Configurar

Comando

Descripcion

Administracién de usuarios

Permite afiadir usuarios, eliminar usuarios o editar la informacién de
los usuarios.

Configuracion de tipos de
usuario

Especifica los permisos de los diferentes tipos de usuarios.

Configuracion del sistema

Especifica el nombre del sistema, el formato de la fecha, el formato de
la hora, y las carpetas de destino para los archivos, informes y
registros de base de datos exportados. También se pueden especificar
otros parametros del sistema.

Asignar letra de instrumento

Asigna una identificacion a cada instrumento y médulo del
instrumento.

Tabla A-5. Acerca de

Comando

Descripcion

Acerca de GeneXpert Dx
System

Muestra los derechos de reproduccion y el numero de version del
software.

A-2
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Tabla A-6. Crear prueba

Comando

Descripcién

Escanear Id. de paciente

Utilice el escaner de codigos de barras para introducir el Id. del paciente.

Escanear Id. de muestra

Utilice el escaner de cddigos de barras para introducir el Id. de la
muestra.

ID 2 del paciente

Debe introducirse manualmente

Apellidos del paciente

Debe introducirse manualmente

Nombre propio del paciente

Debe introducirse manualmente

Entrada manual

Utilice para introducir manualmente el Id. del paciente, el Id. de la
muestra o la informacién del cartucho.

Escanear cédigo de barras
de cartucho

Utilice el escaner o seleccione Entrada manual para introducir el cédigo
de barras del cartucho.

Iniciar prueba

Comienza la prueba.

Cancelar Cierra el cuadro de dialogo, desechando la nueva prueba.
Tabla A-7. Detener la prueba
Comando Descripcion

Seleccionar en ejecucion

Selecciona todas las pruebas en curso.

Desactivar todos

Borra todas las selecciones.

Detener Detiene las pruebas seleccionadas.
Cancelar Cierra el cuadro de dialogo.

Tabla A-8. Ver resultados
Comando Descripcion

Guardar cambios

Guarda los cambios que ha realizado en los cuadros de Id. del
paciente, ID 2 del paciente, Id. de la muestra, Tipo de prueba, Tipo de
muestra, Otro tipo de muestra y Notas.

Exportar

Exporta los resultados seleccionados a un archivo .csv.

Informe

Guarda los resultados en un archivo PDF.

Cargar prueba

Carga los resultados seleccionados al LIS.

Ver prueba

Muestra la lista de pruebas que pueden verse.
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Tabla A-9. Definir ensayos

Comando Descripcién

Eliminar Elimina el archivo de definicion de ensayo (.gxa/.nxa) que selecciond.

Mover al inicio Mueve el ensayo actualmente seleccionado al principio de la lista de
ensayos.

Lote Gestiona los parametros especificos del lote para la definicion de
ensayo seleccionada.

Importar Importa una definicién de ensayo a la base de datos.

Tabla A-10. Mantenimiento

Comando Descripcion

Indicadores de médulo Muestra la informacioén de la calibracidn 6ptica relativa al médulo del
instrumento.

Mantenimiento del vastago Baja el vastago del émbolo de la jeringa para la limpieza.

del émbolo

Mantenimiento de valvula Esta funcion esta desactivada para todos los usuarios.

Realizar prueba automatica Realiza la prueba automatica para comprobar las funciones del
sistema.

Abrir puerta de moédulo o Abre la puerta del médulo para expulsar un cartucho atascado y

actualizar EEPROM actualizar el formato EEPROM [-CORE en todas las plataformas.

Comando Excluir médulos Muestra los médulos como Desactivado, ya que no los utilizara el

de la prueba sistema para procesar las pruebas.
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ajuste de curva: determinacion de una curva que se ajusta a un conjunto
especificado de puntos de datos en un grafico.

archivo .gxal.nxa: archivo de definicion del ensayo.

archivo .gxr/.nxr: archivo de parametros especificos de lote.

archivo .gxx/.nxx: archivo de almacenamiento que contiene varias pruebas.
ADF: Archivo de definicion del ensayo

ADK: Kit de desarrollo de ensayos

ADS: Paquete de programas de desarrollo de ensayos

ASK: Kit de asistencia para ensayos

comprobacion de la sonda: una fase durante la prueba donde se comprueba la
presencia y la integridad de las sondas etiquetadas.

control de procesamiento de muestras (SPC): un control que ayuda a garantizar
el procesamiento correcto de una muestra. El control del procesamiento de la muestra se
procesa con la muestra y el PCR lo detecta.

control endégeno: un control (gen) tomado de la muestra de la prueba y utilizado
para normalizar dianas y para ayudar a garantizar que se utiliza una cantidad suficiente
de muestra en la prueba.

control interno (IC): un control que ayuda a verificar el rendimiento de los reactivos
de PCR y la ausencia de inhibicion significativa que impediria la amplificacion del PCR.

curva de amplificacion: grafico que traza el nimero de ciclos de reaccion en cadena
de la polimerasa (PCR) en funcion de la fluorescencia detectada. Una curva de
amplificacion en tiempo real tiene tres fases diferenciadas: linea base, logaritmica-lineal
y de saturacion. El incremento en la fluorescencia es proporcional a la cantidad de
amplicon generada y puede utilizarse para definir el umbral del ciclo.

curva primaria: trazado de fluorescencia frente a nimero de ciclos. Una curva de
crecimiento en tiempo real debera presentar tres fases diferenciadas: linea base,
logaritmica-lineal y de saturacion. El incremento en la fluorescencia es proporcional a la
cantidad de amplicon generada y puede utilizarse para definir el umbral del ciclo.

definicién del ensayo: serie de pasos programados para realizar los procedimientos
de preparacion, amplificacion y deteccion de la muestra.

DMS (sistema de administracién de datos o Data Management System):
podria ser un sistema de informacion de pequefia escala autonomo o complementar un
LIS en el mismo centro. Un DMS es una aplicacion de software que se ocupa de recibir,
procesar y almacenar informacion.
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enmascaramiento: La funcion de enmascaramiento implementada en el Dx 6.5
permite a los clientes «enmascarar» (ocultar) los resultados de microorganismos
especificos de las pruebas compatibles, con el fin de cumplir los requisitos de
notificacion de resultados.

entrada manual: introduccion de datos en un campo mediante el teclado. Algunos
campos, como Id. paciente o Id. muestra, permiten elegir entre escanear los datos o
introducirlos manualmente.

indicador: colorante fluorescente que se utiliza para detectar productos de
amplificacion especificos.

LIS (sistema de informacion del laboratorio o Laboratory Information
System): aplicacion de software que se ocupa de recibir, procesar y almacenar
informacion generada por los procesos de los laboratorios médicos. Estos sistemas con
frecuencia deben interconectarse con instrumentos y otros sistemas de informacion,
como sistemas de informacion de hospitales (HIS). Un LIS es una aplicacion altamente
configurable, que se personaliza para adaptarse a una amplia gama de modelos de flujo
de trabajo de laboratorio.

modulo: consulte modulo del instrumento.

modulo del instrumento: componente de hardware individual dentro del que tienen
lugar los protocolos fluidicos y de termociclado. Cada mddulo consiste en un
compartimento que aloja un cartucho, un impulsor de jeringa, un motor de valvula, un
indicador ultrasénico y un médulo I-CORE.

parametros especificos de lote (PEL): informacion sobre un lote de reactivos
requerida por algunas definiciones de ensayo para determinar los resultados de la prueba.
Los parametros especificos de lote se incluyen en los codigos de barras 2D de los
cartuchos GeneXpert y en los archivos de parametros especificos de lotes (.gxr/.nxr).

protocolo: comando del ensayo que define los parametros de recogida de datos
opticos y de ciclado térmico para un ensayo.

prueba: el proceso de laboratorio que se utiliza para determinar la presencia de una
sustancia y medir la cantidad de dicha sustancia. En el software del sistema GeneXpert
Dx, una prueba es un registro de cdmo se procesa una muestra. El registro incluye el Id.
del modulo del instrumento, la informacion del ensayo, el Id. de la muestra, el tipo de
prueba y notas sobre la prueba.

punto final: Ia lectura de fluorescencia del ultimo ciclo de un protocolo de ciclado
térmico.

reduccién de datos: proceso en el que el sistema analiza los datos sin procesar
basandose en los ajustes de la definicion del ensayo para determinar el resultado de la
prueba.

registro del sistema: informe de incidentes de pruebas automaticas y errores del
modulo del instrumento.

sitio: consulte mddulo del instrumento.
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tipo de prueba: la muestra que se ha designado como una muestra, control positivo o
control negativo en la prueba.

umbral del ciclo (Ct): primer ciclo en el que la sefial de fluorescencia alcanza el
umbral especificado. El Ct puede determinarse analizando la curva de crecimiento (curva
primaria) o la segunda derivada de la curva de crecimiento (2* derivada).
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C Instrucciones de configuraciéon internacional
del software GeneXpert Dx

C.1 Introduccion

En este apéndice se indican las instrucciones para configurar el software GeneXpert Dx
para mostrar un idioma distinto al inglés. También se proporcionan las instrucciones para
configurar un teclado y un escaner de codigos de barras en idiomas distintos al inglés.

Utilice este documento para nuevas instalaciones del software GeneXpert Dx. Para las
instalaciones actuales del software, el sistema GeneXpert Dx ya debe estar configurado con
los ajustes de idioma correctos. La instalaciéon de una actualizacién del software GeneXpert
Dx no cambiara esta configuracion. Si necesita ayuda, péngase en contacto con el Servicio
técnico de Cepheid. Consulte el apartado Asistencia técnica del Prefacio para obtener
informacién de contacto.

Importante

La informacion contenida en este documento se aplica solo a la configuracion del
sistema GeneXpert Dx para un idioma distinto al inglés.

La version 6.5 del software GeneXpert Dx es compatible con los sistemas operativos Windows 7
Nota y Windows 10. Si necesita ayuda, pdngase en contacto con su centro regional del Servicio técnico
de Cepheid.

C.2 Resumen

A partir de la version 4.4, el software GeneXpert Dx incluye funciones de
internacionalizacion. Los sistemas que se van a actualizar a la version 6.5 de
GeneXpert Dx desde versiones anteriores requieren pasos adicionales que no son
necesarios en los sistemas que tienen instalada la version 4.4 de GeneXpert Dx o
una version posterior:

. Configuracion del ajuste de idioma de Windows
. Configuracion del teclado
. Configuracion del escaner de codigos de barras

C.3 Antes de comenzar

Asegtirese de que sale de o cierra todas las aplicaciones.
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C4

Nota

Cc.4.1

C.411

Configuraciéon de Windows

Este apartado proporciona informacién sobre como configurar el ajuste de idioma, el
teclado y la distribucion del teclado en la pantalla de inicio de sesion de Windows.

Realice los procedimientos descritos en el Apartado C.4.1, en el Apartado C.4.2 y en el
Apartado C.4.3 para cada cuenta de usuario de Windows existente en el sistema.

Configuracion del idioma

El formato y el teclado deben configurarse de la misma forma para poder ejecutar
el software GeneXpert Dx. Las combinaciones validas de idioma y teclado para
Windows son:

Formato Teclado
Inglés (Estados Unidos) Inglés (Estados Unidos), EE.UU.
Chino (simplificado, RPC) Chino (simplificado), Microsoft Pinyin New Experience Input Style

Francés (Francia) Francés (Francia), Francés

Aleman (Alemania) Aleman (Alemania), Aleman

Italiano (ltalia) Italiano (ltalia), Italiano

Japonés (Japon) Japonés (Japon), Microsoft IME
Portugués (Portugal) Portugués (Portugal), Portugués

Ruso (Rusia) Ruso (Rusia), Ruso

Espafiol (Espafa) Espafol (Espafia, internacional), Espafiol

. Para Windows 7, consulte el apartado C.4.1.1, Configuracion del idioma de
Windows 7.

. Para Windows 10, consulte el apartado C.4.1.2, Configuracion del idioma de
Windows 10.

Configuracion del idioma de Windows 7

1. Inicie la sesién en Windows 7 con la cuenta de usuario Cepheid-Admin, si todavia no
ha iniciado la sesion. Consulte la Apartado 5.2, Primeros pasos.

2. Sise inicia el software GeneXpert Dx, salga del software.

3. Abra el Control Panel (Panel de control). Asegtrese de que la vista se haya
establecido a Category (Categoria) y haga clic en Clock, Language, and Region
(Reloj, idioma y region) (consulte la Figura C-1).
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(53 » Control Panel »

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet

Connect to the Internet

View network status and tasks

Choose homegroup and sharing options

Hardware and Sound

View devices and printers

Add a device

Connect to a projector

Adjust commonly used mobility settings

)

Programs

Uninstall a program

SR &

View by: ~ Category ¥

User Accounts and Family Safety
& Add or remove user accounts
@ Set up parental controls for any user

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Clock, Language, and Region
Change keyboards or other input methods

Ease of Access
Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Figura C-1. Ventana Control Panel (Panel de control)

4. Aparece la ventana de Clock, Language and Region (Reloj, idioma y region)
(consulte la Figura C-2). Haga clic en Region and Language (Configuracion regional

y de idioma).

S P » Control Panel » Clock, Language, and Region v Search Control Panel L

Control Panel Home

System and Security
Network and Internet
Hardware and Sound
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Date and Time
Setthe time and date | Change the time zone
Add the Clock gadget to the desktop

Region and Language
Change location

)

Change the date, time, or number format

Add clocks for different time zones

Change keyboards or other input methods

Figura C-2. Ventana Clock, Language, and Region (Reloj, idioma y region)

Aparece la ventana Region and Language (Configuracion regional y de idioma).

Consulte la Figura C-3.
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¥ Region and Lang

English (United States)
Date and time formats
l Short date: [M/d/yyyy ']
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mm:ss tt 'J
Firstday of week:  [Sunday -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ concel ][ oy

]

Figura C-3. Ventana Region and Language (Configuracion regional y de idioma) -
ficha Formats (Formatos)

El cuadro desplegable Formatos (Formats) tiene Inglés (Estados Unidos) (English

[United States]) seleccionado. Haga clic en la lista desplegable (consulte la Figura C-
3 y la Figura C-4) para ver las opciones de idioma disponibles. Desplacese por la
lista para localizar el idioma que desee y seleccionelo.

Formats Ibcml" b

JNWI..,,

Format:

lish (United States)

English (United States)
English (Zimbabwe)
Estonian (Estonia)
Faroese (Faroe Islands)
Filipino (Philippines)

S

French (Luxembourg)
French (Monaco)
French (Switzerland)
Frisian (Netherlands)
Galician (Galician)
Georgian (Georgia)
German (Austria)
German (Germany)
German (Liechtenstein)
German (Luxembourg)
German (Switzerland)
Greek (Greece)
Greenlandic (Greenland)
Gujarati (India)

Hausa (Latin, Nigeria)
Hebrew (Israel)

| Hindi (India)
Hungarian (Hungary)
Icelandic (Iceland)

Igbo (Nigeria)

N, Finnish (Finland)
ench (Belgium)

ch (Canada)

French (France)

i

Figura C-4. Pantalla - Menu desplegable Configuracién regional y de idioma

(Region and Language)
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7.  Después de seleccionar el nuevo idioma, la lista desplegable se cierra y el idioma
que se acaba de seleccionar aparece en el cuadro desplegable Format (Formato).
En el ejemplo mostrado, el idioma French (Francés) esta seleccionado. La pantalla
Region and Language (Configuracion regional y de idioma) muestra ahora la entrada
French (France) (Francés [Francia]) en el cuadro desplegable Format (Formato)
(consulte la Figura C-5).

Formaig | Location | Keyboards and Languages | Administrative |

Format:

[§French (France) v]

Date and time formats

| Short date: [dd/MM/yyyy ']
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: HH:mm ~|
Long time: HH:mm:ss ~|
First day of week: [lundi ~|

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ Concsl J[ ooy |

Figura C-5. Pantalla Region and Language (Configuracion regional y de idioma) -
nuevo idioma mostrado

C.41.2 Configuracion del idioma de Windows 10

1. Inicie la sesion en Windows 10 con la cuenta de usuario Cepheid-Admin, si todavia
no ha iniciado la sesion. Consulte la Apartado 5.2, Primeros pasos.

2. Sise inicia el software GeneXpert Dx, salga del software.

E 3. Haga clic en el icono de Inicio de Windows y seleccione Settings (Configuracion) en
el mentl. Se muestra la Windows Settings (Configuracion de Windows). Consulte la
Figura C-6.

4.  Enlaventana Windows Settings (Configuracion de Windows), haga clic en Time and
Language (Hora e idioma) (consulte la Figura C-6).

5. Haga clic en la opcion Region & Language (Configuracion regional y de idioma) o
Language (Idioma) del panel izquierdo.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx c-5
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Settings - X

Windows Settings

L1 System Devices D Phone @ Network & Internet [ Personalization
Display, sound, notification: 2l Bluetooth, printers, mouse Link your Android, iPhone Wi-Fi, airplane mode, VPN Background, lock screen, colo
= Apps R Accounts m$ Time & Language ® Gaming (L Easeof Access
™ Uninstall, defaults, optiona Your accounts, emil, sync AT specch, region, date Game bar, DVR, broadcasting, ~=" Narrator, magnifier, high
features ork, family Game ontrast

@)

Cortana & Privacy e Update & Security
Cortana la Location, camera R~/ Windows Update, recove
backup

Figura C-6. Ventana Settings (Configuraciéon) de Windows 10

6. En el apartado Languages (Idiomas) de la ventana, seleccione el idioma deseado en
el menu desplegable.

7.  Reinicie el ordenador para permitir que se apliquen los cambios.

C.4.2 Teclado

Si con su ordenador con Windows 7 se suministré un teclado USB no inglés, retire el
teclado USB inglés existente, conecte el nuevo teclado USB no inglés al ordenador y
configure este como se describe mas abajo.

Si con su ordenador con Windows 10 se suministré un teclado USB no inglés, retire el
teclado USB inglés existente y conecte el nuevo teclado USB no inglés al ordenador. No
es necesaria ninguna configuracion.

Configuracién del teclado de Windows 7

1. Enlapantalla Region and Languages (Configuracion regional y de idiomas),
haga clic en la ficha Keyboards and Languages (Teclados e idiomas) (consulte la
Figura C-7).
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| Fomats | Location | Keyboards anthLanguages | Administrative |

Format:

|IFrench (France)

Date and time formats

I||  short date: dd/MM/yyyy = |
Long date: | dddd d MMMM yyyy -
Short time: [HH:mm -
Long time: (HH:mmss ~|
First day of week:  [lundi -

What does the notation mean?

Examples

Short date: 11/02/2019

Long date: mercredi 11 février 2019
Short time: 10:45

Long time: 10:45:01

Additional settings...

Go online to learn about changing languages and regional formats

ok J[ comcel J[ ooy |

Figura C-7. Ventana desplegable Region and Language
(Configuracion regional y de idioma)

2. Cuando aparezca la ficha Keyboards and Languages (Teclados e idiomas), haga clic
en el boton Change Keyboards... (Cambiar teclados...) (consulte la Figura C-8).
Aparece una ventana superpuesta con los servicios instalados (los teclados de
idiomas disponibles).

- — -
o i anguag s Text Services and Input Languages u
= L e
|| | Fomats | Location and [ I | General | L Bar [ Ady d Key Settings ‘
Keyboards and other input languages Defaut i I
To change your keyboard or input languadg click Change keyboards. s m:ewuf::lkd input languages to use as the default for allinput
fields.
- Ventana
How do I change the keyboard layout for the Welcome screen? [Ens#h (United States) - US ']
| | superpuesta —pp
Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.
\ [ Engih (Unted States)
Keyboard
\ . Us
Remove
Properties
Move Up
Move Down
How can linstall additional | 4 |
|
ok ) [Comes ] ooy ] ol

Figura C-8. Pantallas Region and Language (Configuracién regional y de idioma) y Text Services and
Input Languages (Servicios de texto e idiomas de entrada)
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Haga clic en

3. Siel idioma deseado esta contenido en el cuadro Installed Services (Servicios
instalados), vaya al Paso 8.

Si el idioma deseado no existe en el cuadro Installed Services (Servicios instalados),
haga clic en el boton Add (Agregar) (consulte la Figura C-8).

4. Enla ventana Add Input Language (Agregar idioma de entrada), utilice el ment
desplegable para seleccionar la combinacion de idioma (pais) deseada, haga clic en
el signo + que hay junto al idioma (pais), y luego haga clic en el signo + que hay
junto al teclado (consulte la Figura C-9).

s Add Input Langusge i

(C)

(- French (France)
[#-French (Luxembourg)
[#-French (Monaco)
- French (Switzerland)

Select the language to add using the checkboxes below. oK
(- French (Belgium) ~
i s

Preview...

s Add Input Langusge i

Select the language to add using the checkboxes below.

(&) French (Belgium) -
- French (Canada)

E)-French (France)

PR ke yboard

- Other

#}- French (Luxembourg)

=)

Preview...

el «+» que - Frisian (Netherlands) = - French (Monaco) B
A (- Galician (Galician) . [#-French (Switzerland)
2:}/5]:":: al - Georon (Georie) Haga clic eh {&-Frisian (Netherlands)
is qu (- German (Austria) - Galici ci
el cuadro que - Galidian (Galician)
desee ] m(mv) ) h . t a [#)- Georgian (Georgia)
| . (- German (Liechtenstein) ay junto (- German (Austria)
seleccionar (- German (Luxembourg) al teclado (- German (Germany)
(- German (Switzerland) del . (- German (Liechtenstein)
[#)-Greek (Greece) el pais (- German (Luxembourg)
- Greenlandic (Greenland) seleccionado (- German (Switzerland)
- Gujarati (India) [#)- Greek (Greece)
[#-Hausa (Latin, Nigeria) S [#)- Greenlandic (Greenland) v
<

< m ] »

Figura C-9. Pantalla Add Input Language (Agregar idioma de entrada)
con francés seleccionado (ejemplo)

5. Después de seleccionar el nuevo teclado que corresponda al idioma seleccionado
en la Figura C-9, aparecera un menu desplegable debajo del teclado seleccionado
(consulte la Figura C-10).

wa Add Input Language i ==
Select the language to add using the checkboxes below. oK
e 1

-

[Flus

L[] show More... @

(- Other

[#- French (Luxembourg)
[#)- French (Monaco)
(- French (Switzerland)
(- Frisian (Netherlands)
(- Galician (Galician)
(#)- Georgian (Georgia)
£
£
£
£
<

t- German (Austria)

- German (Germany)

- German (Liechtenstein)

t}- German (Luxembourg) -
[ m ] »

Figura C-10. Ventana Add Input Language (Agregar idioma de entrada)
con todas las entradas
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6.  Seleccione de entre las opciones mostradas haciendo clic en la casilla vacia situada a la
izquierda de la entrada correspondiente; se muestra una marca de verificacion para esta
entrada. Haga clic en el boton OK (Aceptar) para agregar el idioma. Se cierra la ventana
Add Input Language (Agregar idioma de entrada) y se vuelve a mostrar la pantalla
Text Services and Input Languages (Servicios de texto e idiomas de entrada).

7.  Haga clic en la ficha General (consulte la Figura C-11), utilice el cuadro de
desplazamiento de la seccion Installed services (Servicios instalados) para
seleccionar el (nuevo) teclado deseado y haga clic en el boton OK (Aceptar).

F i — Al
we Text Services and Input Languages u

Default input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

[French (France) - French v

Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

[ English (United States)
‘& Keyboard
i w US

Remove

Move Up

Move Down

\l oK) (acamesig) [ oo

Figura C-11. Pantalla Text Services and Input Languages (Servicios de texto e
idiomas de entrada) - ficha General

8. Vuelva a la ficha Keyboards and Languages (Teclados e idiomas) (consulte la
Figura C-12) y haga clic en el boton OK (Aceptar) para finalizar el cambio del idioma
del teclado.
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[ Region s anguas

| | Fommats | Location | Keyboards and Languages | Administrative | |

Keyboards and other input languages
To change your keyboard or input language click Change keyboards.

| Change keyboards...

How do I change the keyboard layout for the Welcome screen?

How can [ install additional Ianquaqx
| ) (ot ) (o]

Figura C-12. Pantalla Region and Language (Configuracion regional y de idioma) -
ficha Keyboards and Languages (Teclados e idiomas)

9. Cierre la ventana Control Panel (Panel de control) y cierre sesion en el ordenador.

C.4.3 Distribucion del teclado en la pantalla de inicio de sesidn

. Para ordenadores con Windows 7, realice el procedimiento descrito a continuacion
para configurar la distribucion del teclado en la pantalla de inicio para un teclado
no inglés.

. Para ordenadores con Windows 10 no es necesaria ninguna configuracion.

Configuracion de la distribucion del teclado de la pantalla de inicio de
sesion de Windows 7

Realice este procedimiento para poder cambiar las distribuciones de teclado configuradas
en la pantalla de inicio de sesion de Windows 7.

1. Inicie sesion en Windows 7 como Cepheid-Admin, si todavia no ha iniciado la sesion.
2. Sise inicia el software GeneXpert Dx, salga del software.

3. Abra el Control Panel (Panel de control) y luego haga clic en Clock, Language, and
Region (Reloj, idioma y region) (consulte la Figura C-13).
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? b )53 » Control Panel »

«
&

)
y
-

Adjust your computer’s settings

System and Security
Review your computer's status
Back up your computer

Find and fix problems

Network and Internet
Connect to the Internet
View network status and tasks

View by: Category ¥

User Accounts and Family Safety
Qj’ Add or remove user accounts
@ Set up parental controls for any user

Appearance and Personalization
Change the theme

Change desktop background

Adjust screen resolution

Choose homegroup and sharing options

Clock, Language, and Region

/ Hardware and Sound
Change keyboards or other input methods

View devices and printers

T &

Add a device # W Ease of Access

Connect to a projector Let Windows suggest settings
Adjust commonly used mobility settings Optimize visual display

=% Programs
h D) Uninstall a program

®\

Figura C-13. Ventana Control Panel (Panel de control)

4. Aparece la ventana de Clock, Language and Region (Reloj, idioma y region)
(consulte la Figura C-14). Haga clic en Region and Language (Configuracion regional
y de idioma).

Control Panel Home Date and Time

Setthetime and date | Change the timezone | Add clocks for different time zones

System and Securi
£ oy Add the Clock gadget to the desktop
Network and Internet s
Hardware and Sound 9 Region and Language
Lo Change location | Change the date, time, or number format | Change keyboards or other input methods
Programs

User Accounts and Family
Safety

Appearance and
Personalization

e Clock, Language, and Region

Ease of Access

Figura C-14. Ventana Clock, Language, and Region (Reloj, idioma y regién)

5. Aparece la pantalla Region and Language (Configuracion regional y de idioma)
(consulte la Figura C-15).
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Formats Wycation | Keyboards and L

Format:

English (United States)

Date and time formats

| Short date: (Mrdryyyy SRl
Long date: (dddd, MMMM dd, yyyy -
Short time: [hemm tt -
Long time: [h:mm:ss tt ']

First day of week: [Sunday

What does the notation mean?

Examples

Short date: 2/11/2019

Long date: Wednesday, February 11, 2019
Short time: 10:42 AM

Long time: 10:42:16 AM

Go online to learn about changing languages and regional formats

(

OK ) [ Cancel ][ 2oy |

Figura C-15. Ventana desplegable Region and Language (Configuracién regional y
de idioma) - ficha Formats (Formatos)

6. Haga clic en la ficha Administrative (Administrativo). Aparece la ficha
Administrative (Administrativo) (consulte la Figura C-16).

ilmlmlwwlwve |

Welcome screen and new user accounts

accounts and new user accounts.

Tell me more about these accounts

Language for non-Unicode programs

English (United States)

What is system locale?

View and copy your international settings to the welcome screen, system

This setting (system locale) controls the language used when displaying
text in programs that do not support Unicode.

Current language for non-Unicode programs:

) Copy settings...

[ @) Change system locale...

Figura C-16. Pantalla Region and Language (Configuracion regional y de idioma) -
ficha Administrative (Administrativo)
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7.  Enla ficha Administrative (Administrativo), haga clic en el boton Copy settings...
(Copiar configuracion...).

8.  Aparece la pantalla Welcome screen and new user accounts settings (Configuracion de
pantalla de inicio de sesion y nuevas cuentas de usuario) (consulte la Figura C-17).

-
9 Welcome screen and new user accounts settings ﬂ
el

\ The settings for the current user, welcome screen (system accounts) and new

N, user accounts are displayed below.
\Current user
Display language: English
Input language: English (United States) - US
\ English (United States)
N United States
elcome screen
isplay language: English
Input language: English (United States) - US
Format: English (United States)
\\ Location: United States
errgtisty
English (United States) - US
English (United States)
United States
A

Copy your current settings to:
V]Welcome screen and system accounts;
New user accounts

The new user accounts display langugge is currently inherited from the
welcome screen display language.
| OK ] [ Cancel ] |

Figura C-17. Pantalla Welcome screen and new user accounts settings
(Configuracion de pantalla de inicio de sesion y nuevas cuentas de usuario)

9. Compruebe que los campos de Format (Formato) coincidan con el idioma
seleccionado en el Apartado C.4.1, y que los campos de Input Language (Idioma de
entrada) coincidan con el idioma seleccionado en el Apartado C.4.2 (consulte la
Figura C-17).

10.  Seleccione la casilla Welcome screen and system accounts (Pantalla de inicio de
sesion y cuentas del sistema).

11.  Cuando haya terminado, haga clic en OK (Aceptar). Aparece la ventana Region and
Language (Configuracion regional y de idioma).

12.  Haga clic en el boton OK (Aceptar) para cerrar la ventana Region and Language
(Configuracion regional y de idioma).

13.  Cierre la ventana Control Panel (Panel de control).

14. Reinicie el ordenador.

Nota La nueva configuracion surtira efecto después de reiniciar el ordenador.
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C.4.4 Pantalla de inicio de sesion

. Para Windows 7, consulte el apartado C.4.4.1, Pantalla Inicio de sesion de Windows 7.

. Para Windows 10, consulte el apartado C.4.4.2, Pantalla Inicio de sesion de
Windows 10.

C.4.41 Pantalla Inicio de sesion de Windows 7

1. Alreiniciar el ordenador (después de completar las entradas de idioma y teclado) y
cuando se muestre la pantalla de inicio de sesion de Windows 7, se muestra ahora un
icono de dos letras en la esquina superior izquierda de la pantalla que muestra la
distribucion del teclado actual (activa). El idioma de la distribucion del teclado
activa puede cambiarse ahora en esta pantalla haciendo clic en este icono de dos
letras (consulte la Figura C-18).

. Windows / Professional

Figura C-18. Pantalla de inicio de sesion de Windows 7 con la designacion de pais
de dos letras

2. Haga clic en el icono de dos letras; aparece un ment similar al que se muestra a la
izquierda de la Figura C-19.
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v English (United States)

French (France)

La designacion de idioma
también aparece en la barra
de tareas situada en la parte
inferior de la pantalla mostrada

después del inicio. Al mover English (United States)
el cursor sobre las letras A —— e
se muestra el nombre de BN |me e ) e

l | Ll

pais/idioma completo. _ 25/01/2019
Figura C-19. Menu desplegable de idioma - pantalla de inicio de sesién (Windows 7)

3. Haga clic en uno de los idiomas mostrados para cambiarlo.

Los cambios en la distribucion del teclado solo se aplicaran al iniciar sesién y no afectaran al
Nota software GeneXpert Dx. Si el icono no existe o el idioma deseado no esta disponible, realice el
procedimiento que se indica en el Apartado C.4.1 para agregar el idioma del teclado.

Aqui finaliza la configuracién de Windows 7. Vaya al Apartado C.5 para configurar el
escaner de codigos de barras.

C.4.4.2 Pantalla Inicio de sesion de Windows 10

1. Alreiniciar el ordenador (después de completar las entradas de idioma y teclado),
cuando aparece la pantalla de inicio de sesion de Windows 10, se ve ahora un icono
de tres letras en la esquina inferior derecha de la pantalla que muestra la distribucién
del teclado actual (activa). El idioma de la distribucion del teclado activa puede
cambiarse ahora en esta pantalla haciendo clic en este icono de tres letras (consulte
la Figura C-20).
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Cepheid-Admin

Cepheid-Admin

Cepheid-Techsupport

Figura C-20. Pantalla de inicio de sesidon de Windows 10 con la designacién de pais
de tres letras

2. Haga clic en el icono de tres letras y aparecera un menu semejante al que se muestra
en la parte superior de la Figura C-21.

English (United States)

US keyboard

French (France)
French keyboard

La designacion de idioma
también aparece en la barra English (United States)
de tareas situada en la parte US keyboard
inferior de la pantalla mostrada
después del inicio. Al mover

el cursor sobre las letras

se muestra el nombre de
pais/idioma completo. Language preferences

French (France)
French keyboard

11:48 AM C‘
1/25/2019

A Gm T ) ENG

Figura C-21. Menu desplegable de idioma - Pantalla de inicio de sesién
(Windows 10)

3. Haga clic en uno de los idiomas mostrados para cambiarlo.

c-16 Manual del operador del sistema GeneXpert Dx
303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Instrucciones de configuracion internacional del software GeneXpert Dx

Nota

C.5

Los cambios en la distribucion del teclado solo se aplicaran al iniciar sesion y no afectaran al
software GeneXpert Dx. Si el icono no existe o el idioma deseado no esta disponible, realice el
procedimiento que se indica en el Apartado C.4.1 para agregar el idioma del teclado.

Aqui finaliza la configuracion de Windows 10. Vaya al Apartado C.5 para configurar el
escaner de codigos de barras.

Configuraciéon y comprobacion del escaner de
coédigos de barras

El escaner de codigos de barras debe configurarse y comprobarse. Dependiendo del modelo
de escaner, realice el procedimiento que corresponda a su escaner de codigos de barras:

. Symbol, Modelo DS6708: Apartado C.5.1, Configuracion del escaner Symbol,
Modelo DS6708

. Zebra, Modelo DS4308-HC: Apartado C.5.2, Configuracion del escaner Zebra,
Modelo DS4308-HC

C.5.1 Configuracién del escaner Symbol, Modelo DS6708
1. Verifique el fabricante y el modelo del escaner. El escaner debe ser un Symbol,
Modelo DS6708 para utilizar este procedimiento. Este escaner es gris con un boton
de escaneo amarillo.
El escaner de codigos de barras debe ser de la marca Symbol, Modelo DS6708 para admitir las
Nota entradas internacionales mostradas a continuacion. Si el escaner es un Zebra DS4308-HC,
consulte el apartado C.5.2, Configuracion del escaner Zebra, Modelo DS4308-HC.
2. Conecte el escaner de codigos de barras en un puerto USB disponible y espere a que
se inicialice (escuchara una serie de pitidos).
3. Configure el escaner de codigos de barras escaneando los codigos de barras que se
muestran en la Figura C-22 hasta la Figura C-26, en orden:
Figura C-22. Codigo de barras 1: *Emulacion del teclado HID
Figura C-23. Cédigo de barras 2: *Teclado USB estandar norteamericano
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Figura C-24. Codigo de barras 3: Habilitar emulacion de teclado

Figura C-25. Cédigo de barras 4: Habilitar emulacién de teclado con cero
a la izquierda

Figura C-26. Cédigo de barras 5: Activar

4. Realice el procedimiento indicado en el apartado C.5.3, Comprobacion de la
configuracion para comprobar el escaner.

C.5.2 Configuracion del escaner Zebra, Modelo DS4308-HC

1. Verifique el fabricante y el modelo del escaner. El escaner debe ser un Zebra,
Modelo DS4308-HC para utilizar este procedimiento. Este escaner es blanco y gris

con un boton de escaneo azul.

El escaner de codigos de barra debe ser de la marca Zebra, Modelo DS4308-HC para admitir las
Nota entradas internacionales mostradas a continuacién. Si el escaner es un Symbol DS6708, Paso 2

consulte el Apartado C.5.1, Configuracion del escaner Symbol, Modelo DS6708. Si el escaner es un

JDK-2201, consulte el Apartado C.5.2, Configuracion del escaner Zebra, Modelo DS4308-HC.

2. Conecte el escaner de cddigos de barras en un puerto USB disponible y espere a que
se inicialice (escuchara una serie de pitidos).

3. Configure el escaner de codigos de barras con la configuracion internacional
escaneando el codigo de barras que se muestra en la Figura C-27.

Figura C-27. Cédigo de barras con configuracion internacional
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4. Realice el procedimiento indicado en el Apartado C.5.3, Comprobacion de la
configuracion para comprobar el escaner.

Si es necesario volver a configurar el escaner de codigos de barras con la configuracion
de codigos de barras para Norteamérica, escanee el codigo de barras que se muestra en la
Figura C-28.

Figura C-28. Cédigo de barras con la configuracion para Norteamérica

C.5.3 Comprobacion de la configuracion

Para ver si la configuracion se realiz6 satisfactoriamente, inicie el software GeneXpert Dx.
Verifique cada idioma usando los codigos de barras indicados a continuacion:

Si los codigos de barras no se escanean correctamente, desenchufe el escaner de cédigos de
barras del ordenador y repita el procedimiento de configuracion desde el Paso 2 del Apartado C.5.1
o desde el Paso 2 del Apartado C.5.2 y vuelva a escanear los cédigos de barras mostrados en la
Figura C-22 hasta la Figura C-26.

Nota

Francés

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el cddigos de barras mostrado
en la Figura C-29 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

Figura C-29. Ejemplo de cédigo de barras francés

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena:
AdZExcéE eEII0Ee.
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Italiano

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el cédigo de barras mostrado en
la Figura C-30 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

(=] =]
[=] %A

Figura C-30. Ejemplo de cédigo de barras italiano

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena: aeéiiiooua.

Aleman

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el codigo de barras mostrado en
la Figura C-31 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

m|=i [
g

Figura C-31. Ejemplo de cédigo de barras aleman

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena: AOBU.

Portugués

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el codigo de barras mostrado en
la Figura C-32 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

Figura C-32. Ejemplo de cédigo de barras portugués

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena: ab&cédéédgan.

C-20
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Espaiol

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el coédigo de barras mostrado en
la Figura C-33 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

SB[

Figura C-33. Ejemplo de cédigo de barras espafiol

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena: fifichlliirr.

Chino

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el codigo de barras mostrado en
la Figura C-34 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

el

Figura C-34. Ejemplo de cédigo de barras chino

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena: BHEMLZ#E .

Ruso

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el codigo de barras
mostrado en la Figura C-35 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

Figura C-35. Ejemplo de cédigo de barras ruso

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena:
MaJIbYMKOB U IC€BOYCK .
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C.6

Japonés

Vaya a la pantalla Create Test (Crear prueba), y escanee el cédigo de barras mostrado en
la Figura C-36 cuando se le pida que escanee el Id. de la muestra:

Figura C-36. Ejemplo de cédigo de barras japonés

Verifique que en el campo Sample ID (Id. muestra) figure la cadena:

G LT oRhSR LIV THA~DRS 5 -

Formato de fecha y hora

El formato de la fecha y la hora utilizado por el software GeneXpert Dx puede
configurarse en la pantalla System Configuration (Configuracion del sistema).
Consulte el apartado 2.9.2, Fecha y hora locales para obtener informacion detallada.

C-22
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D Instrucciones de configuracion inicial de
Apache OpenOffice (AOO)

D.1 Introduccidon

Apache OpenOffice (AOO) es una solucion de codigo abierto que sustituye a Microsoft
Office en los ordenadores de los clientes de Cepheid y que se utiliza para ver, formatear
y guardar archivos .csv.

Cuando se inicia por primera vez, el programa debe configurarse para que muestre
correctamente los archivos .csv. Este apéndice describe como abrir y configurar los
archivos .csv generados en GeneXpert utilizando AOO en su sistema.

Los sistema GeneXpert Dx con versiones del software anteriores al 30 de noviembre de 2015

Nota utilizan Microsoft Excel (parte de la suite Microsoft Office) para mostrar archivos .csv; dicho
programa no requiere configuracion. Si necesita ayuda, en el apartado Asistencia técnica del
Prefacio encontrara la informacion de contacto.

D.2 Configuracién

1. Enla carpeta GeneXpert de su sistema, vaya a la carpeta Export. Haga clic con el
boton derecho en el archivo .csv que desee abrir. Cuando aparezca el menti
desplegable, haga clic en Open with (Abrir con) y seleccione OpenOffice Calc.
Consulte la figura D-1.
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@le . » Computer » Local Disk (C:) » GeneXpert » export Search export
— -
Organize v ?l Open v Print Burn New folder =~ (0 ®
S Favorites Name ° Date modified Type Size
Bl Desktop T RF-46-193_#1_2017.07.06_22.53.33 10/23/2017 5:01 PM __ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet 37KB
% Downloads Open
| Recent Places New
Print
4 Libraries Edit
] Documents Scan with Microsoft Security Essentia
@ Music | Open with ] Notepad
&) Pictures Restore previous versions %{ OpenOffice Calc
Videos
H Sendto 5 g WordPad
8 Computer Cut Choose default program...
&, Local Disk (C:) Copy
- UUI(E)
Create shortcut
‘\' Network Delete
Rename
Properties
<[ i »
L RF-46-193_#1 2017.07.06_22.53.33 Date modified: 10/23/2017 5:01 PM Date created: 10/23/2017 4:45 PM
A€ OpenOffice.org XML 1.0 Spreadsheet Size: 36.3 KB

L —

Figura D-1. Apertura de un archivo .csv para configurar AOO (ejemplo)

P
£5 Welcome to OpenOffice 4.1.1 —— L=l
Steps Welcome to OpenOffice 4.1.1
m This wizard will guide you through the registration of OpenOffice.
2.User name Click 'Next' to continue.

Finish Cancel

Figura D-2. Pantalla de registro de AOO

2. Cuando se inicie AOO por primera vez, aparecera una pantalla de registro. Consulte
la figura D-2.
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4.

5.

——

Haga clic en Next (Siguiente). Cuando aparezca la pantalla nueva, introduzca la
informacion solicitada (nombre e iniciales) y haga clic en Finish (Finalizar).
Aparecera la pantalla Text Import (Importar texto). Consulte la figura D-3.

En el menu desplegable Character Set (Juego de caracteres):

Para los idiomas de un solo byte (inglés, francés, espaiiol, portugués, italiano,
aleman y ruso), seleccione Unicode (UTF-8).

Para los idiomas de varios bytes (japonés y chino), seleccione Unicode.

ESSEET
e ok |
! Character set Unicode
Language ’Default - English (USA) BJ
From row 1 -
Separator options
Fixed width
@ Separated by
n = — —
\ Tab \ Comma [T] Other
V] Semicolon [V] Space
[] Merge delimiters Text delimiter E]
Other options
[7] Quoted field as text
["] Detect special numbers
Fields
Column type
Standard |Standard |Standard |Standard |Sta »
L, GeneXpert Dx System =
2 Bystem Name, GeneXpert BC
iExported Date, 03/13/19 14:35:54
LReport User Name, Administration User
5
6]
LZ&SSAY INFORMATION =
<

m »

— — H

Figura D-3. Pantalla Text Import (Importar texto) mostrando los ajustes
predeterminados

En la pantalla Text Import (Importar texto) predeterminada (consulte la figura D-3),
desactive Semicolon (Punto y coma) y Space (Espacio).

Seleccione las casillas de verificacion situadas a la izquierda de Comma (Coma) y
Quoted field as text (Campo citado como texto). Consulte la figura D-4.
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Import
" Character set

Language
From row
Separator options
©) Fixed width
@) Separated by
[[1Tab

[7] Semicolon

[] Merge delimiters

r options
Quoted field as text

Fields

Column type

Standard

\J’ Comma

IUni(ode

]

Cancel

|Default - English (USA)

[=]

1 o

[7] Other
[7] Space

Text delimiter

["] Detect special numbers

[ [

|Standard

System Name
Exported Date

Assay

[l =]l n]~

Report User Name

m

GeneXpert Dx System
GeneXpert PC
102/20/19 09:59:05
<None>

ASSAY INFORMATION

Xpert MRSA

m

Figura D-4. Pantalla Text Import (Importar texto) con nuevos ajustes seleccionados

6.

Consulte la figura D-5.

Tras hacer las selecciones, haga clic en OK (Aceptar). Se mostrara el archivo .csv.

Una vez abierto el archivo, haga clic en la esquina superior izquierda de la hoja de

calculo para resaltar todas las celdas, como se muestra en la figura D-5.

Manual del operador del sistema GeneXpert Dx

303-1548-ES, Rev. A 2023-07



Instrucciones de configuracion inicial de Apache OpenOffice (AOO)

File Edit View Insert Format Tools Data Window Help

‘BB aeaR SExun-& c@hh v HeBEBEQ 0, EER
] [] BT U = ==8 b ¥eWM <= 0-2-4-
auamnoests [ A E = | Properties x| 5
] ] | - El Text o ~
[GenexXpert Dx System F [
“MSystem Name GenexXpert PC [l ]
“MExported Date 02/24/19 14:35:54 . E 3
"R cport User Name Administration User S B I U-=m [§IL
e
5 - A i
“MIASSAY INFORMATION ®
Massay Xpert CT_NG =}
M Assay Version 3 o fl
Assay Type In Vitro Diagnostic ==
(Assay Disclaimer For In Vitre Diagnostic Use Only.
Left indent: [F] Wrap text
0 pt - M T
Analysis Settings - [ Merge cells
Sample ID DS348710 S oaeraton L
Patient ID H2376540987123 i ™ [va =
Assay Xpert CT_NG —] egrees
N L 3 S~ [ Vertically stacked
Assay Type In Vitro Diagnostic
Test Type Specimen E Cell Appearance =
Sample Type Cell background:
Notes
<Insufficient privilege to access data> H— -
Cell border.
RESULT TABLE
Sample ID DS348710
Patient ID. H2376540987123
o [P Xpert CT_NG
ASS; orsion - 3 Show cell grid lines.
[Assay Type In Vitro Diagnostic = .
][« ][]\ Sheetl / U<l I ] vl Number Format 8-

Sheet1/1

| Defautt

| [so | || Sum=427120651

[@——e—— @ [100%

Figura D-5. Todas las celdas seleccionadas

Haga clic con el boton derecho en el encabezado de la columna. Aparecerd un ment
desplegable a la derecha de la columna (consulte la figura D-6).

En este ment desplegable, seleccione Column Width (Ancho de columna).

Haga clic con el botén derecho en

Aools Data Window Help

Faal $EXan-¢

el encabezado de la columna

BN by HPEBEQ O

Exported Date
Report User Name

ASSAY INFORMATION
Assay

Assay Version

Assay Type

Assay Disclaimer

Analysis Settings

Assay

Assay Version
Assay Type
Test Type
Sample Type
Notes

RESULT TABLE
Sample ID
Patient ID
Assay

Assay Version

Figura D-6. Menu desplegable para seleccionar el ancho de columna

Optimal Column Width...

Delete Columns

x [

Delete Contents...
Hide

Show

Cut

Copy
Paste

& &F X

Paste Special...

Use Only.

Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic
Specimen

<Insufficient privilege to access data>

DS348710
H2376540987123
Xpert CT_NG

[zl [z B7 U =s===8 % ¥ = 0-2-A-
; “
Format Cells... =
System Name Column Width...

3

| Text orientation:

(€

3

Find

Properties X =5
= Text (o | ol ==
[«][0 [ L

B/ U-wm KIS ||
A- "

&/

fi
fi

Left indent

[7] Wrap text

[ Merge cells

m

0 degrees E 1
[7] Vertically stacked

=l Cell Appearance
Cell background:

de—3 -

Cell border:

[¥] Show cell grid lines
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10.  Aparecera el cuadro de didlogo Column Width (Ancho de columna). Consulte la
figura D-7.
[ Column Width ]
- N
Figura D-7. Cuadro de didlogo Column Width (Ancho de columna)

11.  Haga clic en la casilla de verificacion situada a la izquierda de Default value (Valor
predeterminado) y, a continuacion, haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
dialogo. Los anchos de las columnas se ajustaran y el archivo quedara formateado,
como se muestra en la figura D-8. Haga clic en cualquier sitio de las columnas
vacias para anular la seleccion de las celdas azules y hacer que las celdas se
muestren en color blanco de nuevo.

) D$348710_2019. =
File Edit View Insert Format Tools Data Window Help X
p-2-ds [P EE8R YE XD D- @ui by HPEEQ @, e 2
P @d | Aal [*xJ1o [+] BZ7 U ===-=s %Xy s O-2-4A-
E6 E] X E = I Properties X =
A [ 8 [ ¢ [ o [ F [ 6 [ H [ T &Ten B —
GeneXpert Dx System - g
2 _|System Nam GeneXpert PC Arial B 1 [+ %
3 |Exported Dat>01/13/19 14:35:54 AT ¥ )
4 |Report User P Administration User = B 7 U-~m [KIL
5 A
& - "
7 |ASSAY INFORMATION @)
8 |Assay Xpert CT_NG = Alignment =)
9 |Assay Versic 3 — — - @
10 |Assay Type In Vitro Diagnostic == ==
11 |Assay Discl2 For In Vitro Diagnostic Use Only. i
12 Left indent: B Wrap text
13 0pt > Merge cells
14 |Analysis Settings : i . o A
15 [Sample D DS348710 el RISt onentatiols 3
16 |Patient ID  H2376540987123 o B
17 |Assay Xpert CT_NG —) [Odegrees
18 |Assay Versi¢ i : 3 : [7] Vertically stacked
19 |Assay Type In Vitro Diagnostic
20 |Test Type  Specimen & Cell Appearance =)
21 |Sample Type Cell background:
22 |Notes
23 |<Insufficient privilege to access data> de—= -
;2 Cell border:
26 |RESULT TABLE T
27 |[Sample ID | DS348710 -
28 |Patient ID  H2376540987123
;ﬁ :::{( Versi&'m CT_N% ~ | [¥] Show cell grid lines
(1](«)2) 1)\ Sheet1 < m N I =
Sheet 1 il Defauhr STD |* Sum=0 Q—o— @ [100%

e e )

Figura D-8. Vista final del archivo con las columnas ajustadas
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12.  Haga clic en la opcion Save (Guardar) del ment File (Archivo) parar guardar el
documento.

Es posible que aparezca la pantalla de seleccion del formato en que se guardara el
documento mostrada en la figura D-9. Si es asi, haga clic en Keep Current Format
(Mantener el formato actual); el cuadro de dialogo se cerrara.

. .
OpenOffice 4.1.1 | 25|

@ This document may contain formatting or content that cannot be

saved in the Text CSV file format. Do you want to save the document in
this format anyway?

Use the latest ODF file format and be sure all formatting and content is

saved correctly.

(V] Ask when not saving in ODF format

] [ Save in ODF Format

Figura D-9. Cuadro de dialogo de seleccion del formato en que se guardara el
documento

13.  Esto finaliza la configuracion del archivo .csv inicial.

Todos los archivos .csv posteriores no requeriran configuracion; solamente sera
necesario reconocer los ajustes existentes elegidos en este procedimiento.
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E Registro de eventos

Si esta habilitado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration), se crearan entradas en el registro de rastro de auditoria en el Registro
de eventos (Event Log) de Windows para algunas de las acciones realizadas por el
software. El nombre del registro en el Registro de eventos (Event Log) de Windows es
GxAuditTrail. El origen de las entradas de rastro de auditoria sera GeneXpert Dx Audit.
La ID de evento de las entradas del rastro de auditoria es 0.

Si se produce un error al crear una entrada de rastro de auditoria, aparecera un mensaje
de error en el panel de estado.

E.1 Datos comunes en el registro

Todas las entradas del registro de auditoria contendran la siguiente informacion:

. Cédigo de accion: Un codigo que identifica la accion realizada. Los codigos de cada
una de las acciones auditadas se especifican en las siguientes secciones. El codigo de
accion nunca se localiza.

. Mensaje de accién: Un mensaje que describe la accion realizada

. Accion realizada el: La fecha y la hora a las que se llevo a cabo la accion, con el
formato de fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del
sistema (System Configuration).

. Accion realizada por: El nombre de inicio de sesion del usuario que realizé la accion
o0 “<Ninguno (None)>" si el usuario no inicié sesion

E.2 Acciones sin datos adicionales

Las siguientes acciones (y sus codigos de accion) crean entradas del registro de auditoria
que contienen Unicamente los datos comunes en el registro.

. Inicio de sesion (Authentication:LoginPerform)

. Reautenticacion por problemas (Authentication: AuthenticatePerform)
. Desconexién (Authentication:LogoutPerform)

. Cambio de contrasefia (Authentication:ChangePasswordPerform)

. Almacenamiento de los privilegios del tipo de usuario
(Authorization:UserTypePrivilegesSave)

. Restablecimiento de los privilegios predeterminados del tipo de usuario
(Authorization:UserTypePrivilegesReset)
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E.3

E.4

. Copia de seguridad de la base de datos (System:DatabaseBackup)

. Restablecimiento de la base de datos (System:DatabaseRestore)

Las siguientes acciones (y sus codigos de accion), cuando fallan, crean entradas del
registro de auditoria que contienen Unicamente los datos comunes en el registro.

. Inicio de sesion (Authentication:LoginPerformFailed)

. Reautenticacion por problemas (Authentication: AuthenticatePerformFailed)

Acciones relacionadas con el usuario

Las siguientes acciones relacionadas con el usuario (y sus codigos de accion) crean
entradas del registro de auditoria para un usuario especifico.

. Adicioén de un usuario (Authentication:AddUserSave)
. Modificacion de un usuario (Authentication:UserEditSave)
. Eliminacién de un usuario (Authentication:RemoveUser)

La entrada del registro de auditoria para una accion del usuario contendra los datos
comunes en el registro mas la siguiente informacion adicional.

. ID del usuario: El nombre de inicio de sesion del usuario en el que se realiz6 la
accion
Ademas, si la accion es la modificacion de un usuario, se anadira la siguiente

informacion a la entrada del registro de auditoria para cada campo modificado (si no se
modificé un campo, no se incluird la informacién)

. Cambio del nombre de inicio de sesion: Se registrara el valor antiguo y el nuevo
. Cambio del nombre completo: Se registrara el valor antiguo y el nuevo
. Cambio del tipo de usuario: Se registrara el valor antiguo y el nuevo

. Cambio de contrasefa: No se registrara ningan valor ni informacién adicional

Acciones relacionadas con la prueba

Las siguientes acciones relacionadas con la prueba (y sus codigos de accion) crean
entradas del registro de auditoria para una prueba especifica.

. Iniciar una prueba (Test:CreateTestStart)
. Visualizar una prueba (Test: TestView)
. Detener una prueba (Test:StopTestPerform)

. Modificar una prueba (Test: TestEditSave)
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Para una prueba de un solo cartucho, la entrada del registro de auditoria para una accion
de prueba contendra los datos comunes en el registro mas la siguiente informacion
adicional.

ID del paciente: La ID del paciente en GX o “No disponible (Not Available)” si no se
especifica

ID del paciente 2: La ID del paciente de practica o “No disponible (Not Available)” si
no se especifica

ID de la muestra de prueba: La ID de la muestra analizada

Prueba iniciada el: La fecha y la hora a las que se inici6 la prueba, con el formato de
fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration).

Prueba finalizada el: La fecha y la hora a las que finalizo la prueba, con el formato de
fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration), o “No disponible (Not Available)” si no se completo la prueba

Prueba realizada por: El nombre de inicio de sesion del usuario que realizo la prueba
0 “<Ninguno (None)>" si ningin usuario habia iniciado sesion cuando se realizé la
prueba

Numero de serie de la puerta de enlace: El nimero de serie de la puerta de enlace en
la que se realizo la prueba

Numero de serie del médulo: El nimero de serie del modulo en el que se realiz6 la
prueba

Tipo de cartucho: El nombre y la version del tipo de cartucho utilizado para la prueba

ID del lote de reactivos: La ID del lote de reactivos utilizado para la prueba (o en
blanco si se utilizo el lote de reactivos comtin)

Para una prueba de varios cartuchos, la entrada del registro de auditoria para una accion
de prueba contendra los datos comunes en el registro mas la siguiente informacion
adicional para la prueba completa.

ID del paciente: La ID del paciente en GX o “No disponible (Not Available)” si no se
especifica

ID del paciente 2: La ID del paciente de practica o “No disponible (Not Available)” si
no se especifica

ID de la muestra de prueba: La ID de la muestra analizada

Prueba iniciada el: La fecha y la hora a las que se inici6 la prueba, con el formato de
fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration).

Prueba finalizada el: La fecha y la hora a las que finalizo la prueba, con el formato de
fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration), o “No disponible (Not Available)” si no se completo6 la prueba
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Y la entrada del registro de auditoria para una accién relacionada con la prueba
contendra la siguiente informacion adicional para cada prueba secundaria, excepto
para las acciones de inicio y detencion de una prueba, que contendran la siguiente
informacion unicamente para la prueba secundaria iniciada o detenida.

Cartucho: El indice y el nombre del cartucho de la prueba secundaria

Prueba realizada por: El nombre de inicio de sesion del usuario que realizo la prueba
secundaria o “<Ninguno (None)>" si ninglin usuario habia iniciado sesion cuando se
realiz6 la prueba

Numero de serie de la puerta de enlace: El nimero de serie de la puerta de enlace en
la que se realizo la prueba secundaria

Numero de serie del médulo: El niimero de serie del modulo en el que se realizo la
prueba secundaria

Tipo de cartucho: El nombre y la version del tipo de cartucho utilizado para la prueba
secundaria

ID del lote de reactivos: La ID del lote de reactivos utilizado para la prueba
secundaria (o en blanco si se utilizo el lote de reactivos comun)

Prueba iniciada el: La fecha y la hora a las que se inici6 la prueba secundaria, con el
formato de fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del
sistema (System Configuration).

Prueba finalizada el: La fecha y la hora a las que finalizo la prueba secundaria, con el
formato de fecha y hora especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del
sistema (System Configuration), o “No disponible (Not Available)” si no se
completo la prueba

Ademas, si la accion es la modificacion de una prueba, se anadira la siguiente
informacion a la entrada del registro de auditoria para cada campo modificado

Campo <nombre campo> modificado (Field <field name> Changed):
Donde <nombre_campo (field name)> es el nombre del campo modificado.
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E.5 Acciones relacionadas con varias pruebas

Las siguientes acciones relacionadas con varias pruebas (y sus cddigos de accion) crean
entradas del registro de auditoria para un grupo de pruebas.

. Recuperar pruebas (Test:RetrieveTestsPerform)

. Archivar pruebas (Test: ArchiveTests Write)

. Eliminar/Purgar pruebas (Test:DeleteTestsPerform)
. Exportar datos para pruebas (Test:ExportTestWrite)

La entrada del registro de auditoria para una accion relacionada con varias pruebas
contendra los datos comunes en el registro mas la siguiente informacion de las pruebas
en las que se realizo la accion. Para cada prueba, la entrada del registro de auditoria
contendra la informacion especificada para una accion de una sola prueba. El nimero
maximo de pruebas que puede contener una entrada del registro de auditoria es 100. Si la
accion abarca mas de 100 pruebas, se creara una nueva entrada del registro de auditoria
por cada 100 pruebas y una entrada adicional para las pruebas restantes.

E.6 Acciones de busqueda de pruebas

Las siguientes acciones de busqueda de pruebas (y sus codigos de accion) crean entradas
del registro de auditoria para las acciones en un grupo de pruebas. Estas acciones se
realizan sobre un grupo de pruebas buscado utilizando criterios de busqueda especificos.

. Obtener una vista preliminar de un informe de muestras
(Report:SpecimenReportPreview)

. Generar un informe de muestras (Report:SpecimenReportGenerate)

. Obtener una vista preliminar de un informe de paciente
(Report:PatientReportPreview)

. Generar un informe de paciente (Report:PatientReportGenerate)

. Obtener una vista preliminar de un informe de tendencias de control
(Report:ControlTrendReportPreview)

. Generar un informe de tendencias de control (Report:Control TrendReportGenerate)
. Obtener una vista preliminar de un informe de prueba (Test:ReportTestPreview)
. Generar un informe de prueba (Test:ReportTestGenerate)

La entrada del registro de auditoria para una accion de bisqueda de pruebas contendra
los datos comunes en el registro mas los criterios de busqueda utilizados para seleccionar
las pruebas en las que se realizé la accion. Si no se especifican los criterios de busqueda,
no apareceran en la entrada del registro de auditoria.

. Parametros de busqueda: Un encabezado para esta seccion de criterios de busqueda
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Desde el: La fecha mas antigua de las pruebas incluidas, con el formato de fecha
especificado en el cuadro de didlogo Configuracion del sistema (System
Configuration)

Hasta el: La fecha mas reciente de las pruebas incluidas, con el formato de fecha
especificado en el cuadro de dialogo Configuracion del sistema (System
Configuration)

ID de muestra: La ID de muestra de las pruebas incluidas (puede utilizarse un signo
“%” para la busqueda con comodines)

ID de paciente: La ID de paciente de las pruebas incluidas (puede utilizarse un signo
“%” para la busqueda con comodines)

Nombre de ensayo: El nombre del ensayo utilizado para las pruebas incluidas
Version de ensayo: La version del ensayo utilizado para las pruebas incluidas
Lote de reactivos: El lote de reactivos utilizado para las pruebas incluidas

Tipo de prueba: Lista separada por comas de los tipos de prueba de las pruebas
incluidas

Excluir pruebas en las que el analito diana sea positivo: Si esta seleccionado

Ademas, la entrada del registro de auditoria contendra la informacion de las pruebas

en las que se realizo la accion. Para cada prueba, la entrada del registro de auditoria
contendra la informacion especificada para una accion de una sola prueba. El nimero
maximo de pruebas que puede contener una entrada del registro de auditoria es 100. Si la
accion abarca mas de 100 pruebas, se creara una nueva entrada del registro de auditoria
por cada 100 pruebas y una entrada adicional para las pruebas restantes.

E.7 Configuraciones del sistema

Las siguientes acciones de configuracion del sistema (y sus codigos de accion) crean
entradas del registro de auditoria que contienen los datos comunes en el registro mas la
siguiente informacidn referente a la configuracion modificada.

Desactivar el rastro de auditoria (System:ConfigurationSave)

Habilitar el rastro de auditoria (System:ConfigurationSave)

E-6
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