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Introduccion

1.1

Principio del método

El Maxwell® Clinical Sample Concentrator (CSC) Instruments® proporciona purificacion
automatizada de acido nucleico para varios tipos de muestras clinicas. El Maxwell® CSC
Instrument esta disefiado solamente para uso profesional. Los métodos de purificacion
utilizan la lisis de muestras y la adhesion a las particulas paramagnéticas como el principal
principio de separacion. Se pueden preparar hasta 16 muestras en una unica ejecucion.

Los pasos automatizados realizados por el Maxwell® CSC Instrument incluyen:

- lisis de la muestra en presencia de un tampon para lisis formulado especificamente;
- fijacion de acidos nucleicos a particulas paramagnéticas;

+  separacion de las moléculas objetivo unidas a otros componentes celulares;

+ elucion del producto.

El instrumento se controla mediante una interfaz grafica de usuario que se ejecuta en

un Tablet PC. EI Maxwell® CSC Instrument permite grabar y crear informes de datos de
gjecucion de métodos y seguimiento de muestras. Con el Maxwell® CSC Instrument se
suministra un lector de codigos de barras que sirve para seleccionar la ejecucion de métodos
y capturar la informacion de los cédigos de barras incluidos en las muestras y los reactivos.
El Maxwell® CSC Instrument permite realizar informes de datos recopilados durante las
operaciones del instrumento, que pueden imprimirse y exportarse a una ubicacion de
almacenamiento especificada por el administrador o una unidad USB para su transferencia

a otro equipo. Para iniciar una ejecucion, el usuario escanea el codigo de barras del kit de
reactivos que se va a procesar; al hacerlo, se determina el protocolo adecuado que se va a
realizar. Tras introducir la informacion de seguimiento de las muestras, el usuario debe seguir
el protocolo recomendado para el kit de Maxwell® CSC y preparar la bandeja de plataforma
del instrumento siguiendo las instrucciones. Los cartuchos se colocan en el instrumento y el
método se ejecuta automaticamente. El uso del instrumento no requiere ninguna formacion
especial. No obstante, se encuentra disponible una formacién como parte de la cualificacion
operativa, que se ofrece por separado (consulte la seccién 12.2).
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Introduccién

1.2 Finalidad del producto/uso previsto

El Maxwell® CSC Instrument se ha disefiado para usarlo en combinacién con los kits de
reactivos de Maxwell® CSC como producto sanitario para diagnéstico in vitro (IVD), con

el objeto de aislar automaticamente acidos nucleicos a partir de especimenes derivados

del cuerpo humano. El tipo de espécimen se determina por el kit especifico de reactivos
Maxwell® CSC utilizado. Los acidos nucleicos aislados mediante el Maxwell® CSC Instrument
son aptos para los analisis posteriores directos mediante métodos de amplificacion estandar.
Estos métodos incluyen diversas pruebas de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) para
diagndstico in vitro en humanos.

El Maxwell® CSC Instrument esta disefiado solamente para uso profesional. Los resultados
diagnosticos obtenidos mediante la purificacion de acidos nucleicos con este sistema deberan
interpretarse junto con otros datos clinicos o de laboratorio.

1.3  Limitaciones de uso del producto

El Maxwell® CSC Instrument solamente esta disponible en algunos paises.

Cuando se utiliza en el modo VD, Maxwell® CSC Instrument no se ha disefiado para usarlo
con kits de reactivos que no sean los de Maxwell® CSC, ni con muestras distintas a las que
se definen en las secciones de uso previsto y limitaciones del producto del kit de reactivos
de Maxwell® CSC especifico que se utilice.

El usuario es responsable de establecer las caracteristicas de rendimiento necesarias para
las aplicaciones diagndsticas posteriores. Deben incluirse los controles apropiados en
cualquier aplicacién diagnostica posterior que utilice acidos nucleicos purificados mediante
el Maxwell® CSC Instrument.

1.4  Caracteristicas del Maxwell® CSC Instrument

Funcionamiento del sistema de uso sencillo y facil mantenimiento.
Flujo de trabajo estandarizado para la preparacion de muestras
Asistencia técnica completa.

Sistema controlado a través de Tablet PC.

Funcion de elaboracion de informes.

Lector de codigos de barras incluido.

Métodos preprogramados para la purificacion de acidos nucleicos.

Lampara UV para ayudar en la limpieza del instrumento.
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Introduccion

1.5  Especificaciones del Maxwell® CSC Instrument

Tiempo de procesamiento:

NUmero de muestras: hasta 16

Peso:

Dimensiones (An. x Pr. x AL):

24,2 b (11 kg)

Requisitos de alimentacion:  95-240 V CA, 50/60 Hz, 1,0 A

Fusible:

Bombilla UV:

250V CA, 2,5 A, fusible de accion retardada
(250 VCA, T2,5A L, 5x 20 mm)

13 x 13,6 x 11,8 pulgadas (330,2 x 345,2 x 299,7 mm)

40-60 minutos (en funcién del método y el tipo de muestras)

vida Util media aproximada de 6000 horas, 1359 mm de
longitud, 16 mm de didmetro, 4 W, corriente de 0,17 A, 29V,

pico espectral F a 253,7, salida de UV de 0,9 W

1.6 Componentes del producto

PRODUCTO CAT.#
Maxwell® CSC Instrument AS6000
Para uso en diagndstico in vitro. Incluye: IVD

Maxwell® CSC Instrument

Tablet PC precargado con la Maxwell® CSC Application Software
cable USB para conectar el Maxwell® CSC Instrument al Tablet PC
cable de alimentacion para el Maxwell® CSC Instrument

cable de alimentacion para el Tablet PC

Maxwell® RSC/CSC Deck Tray

bombilla UV (instalada)

lector de codigos de barras

soporte para Tablet PC

|apiz digital

guia de inicio rapido

tarjeta USB de Maxwell® CSC Instrument
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Introduccién

1.7  Inspeccion

Tras recibir su Maxwell® CSC Instrument, inspeccione el paquete cuidadosamente para
asegurarse de que incluye todos los componentes y que el instrumento no se ha dafiado
durante el envio. Si algun articulo esta dafiado, pongase en contacto con Promega Technical

Services (correo electrénico: techserv@promega.com). Los componentes estandares se
muestran en la Figura 1.

Deck Tray
Tablet PC

Power Supply

®

Power Cable

\ Bar Code Reader

Stylus

USB Cable

%ﬂ,wr// =

/ TR

Tablet PC

Figura 1. Maxwell® CSC Instrument. Entre los componentes se encuentran los siguientes: bandeja de plataforma,
cables de alimentacion, cable USB, Tablet PC, soporte del Tablet PC, apiz digital y lector de cédigos de barras para el
Maxwell® CSC Instrument.
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Introduccion

1.8  Precauciones

@ Instrucciones de seguridad importantes. Guarde estas instrucciones.

Los cambios o modificaciones de esta unidad que no estén aprobados expresamente por
la parte responsable del cumplimiento de las normativas podrian anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética fuerte
(por ejemplo, fuentes intencionadas de RF sin proteccidn), ya que podria interferir con
el funcionamiento.

No utilice este instrumento para usos diferentes a los designados.

Desconecte siempre la alimentacion del instrumento y el Tablet PC antes de limpiar
o realizar el mantenimiento habitual.

No desmonte la unidad.

Asegurese de que los cartuchos, tubos de elucion y émbolos se han insertado de forma
segura en la posicion y orientacion correctas. En caso contrario, es posible que el
instrumento resulte dafiado.

Use Unicamente los cartuchos, émbolos y tubos de elucién proporcionados por Promega.
No reutilice los cartuchos, émbolos ni tubos de elucion.

Si se utiliza el equipo de una forma distinta a la especificada por Promega, es posible que
se anule la proteccion proporcionada por el equipo.

Mantenga las manos alejadas de la plataforma cuando esta se desplace hacia dentro
y hacia fuera del instrumento.

Durante la elucion, el blogue de elucién calentado de la parte frontal de la plataforma
alcanza una temperatura muy alta. No lo toque.

Para evitar tensiones musculares y dolores de espalda, utilice sistemas de ayuda y
técnicas adecuadas de levantamiento a la hora de retirar y sustituir el instrumento.

El equipo puede ser peligroso debido al uso de sustancias quimicas y biolégicamente
peligrosas.

La puerta del instrumento solo debe abrirse y cerrarse mediante el software Maxwell® CSC.
No haga palanca manualmente para abrir la puerta ni invalidar el sensor instalado en ella
durante el funcionamiento del protocolo, pues de hacerlo, este Ultimo se cancelaria.

Este instrumento se ha disefiado para su uso con materiales que pueden ser
bioldgicamente peligrosos. Utilice un equipo de proteccion personal adecuado (guantes,
gafas de seguridad, bata de laboratorio, etc.) para manipular y desechar materiales
biologicamente peligrosos.

Si necesita cambiar la ldmpara UV, pongase en contacto con Promega Technical Services.

No cargue programas de software adicionales en el Tablet PC suministrado con el
Maxwell® CSC Instrument. Estos podrian ralentizar la aplicacion.
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Introduccién

1.9 Simbolos y marcas de seguridad

Instrucciones de seguridad importantes. Guarde estas instrucciones.

Simbolos y marcas de seguridad

Peligro. Alta tension. Riesgo de descarga eléctrica.

Advertencia. Riesgo de dafios personales para el operador o riesgo de
seguridad para el instrumento o el area circundante.

Advertencia. Peligro de aprisionamiento.

Advertencia. Superficie caliente. Riesgo de quemadura.

Advertencia. Riesgos bioldgicos.

Advertencia. Riesgo por luz UV. No mire directamente a la luz UV.
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Introduccion

LEYENDA DE SiMBOLOS

Simbolos Explicacion Simbolos Explicacion
Dispositivo médico de Representante
'VD diagndstico in vitro EC|REP autorizado

NUmero de serie

REF

Numero de catdlogo

Fabricante

C€

Conformidad europea

| < IE |2

Es importante entender

y seqguir todas las
normativas a la hora

de desechar de forma
segura y adecuada

los instrumentos
eléctricos. Contacte a su
representante local de
Promega cuando necesite
desechar el instrumento.

e

Consulte las
instrucciones de uso

Informacién importante

El equipo se probo y demostré cumplir con las normas EN IEC 61326-1:2021; EN IEC 61326-2-6:

2027; EN 55011:2016/A2:2021; EN IEC 61000-6-1:2019; EN IEC 61000-6-4:2019;

EN IEC 61000-3-2:2019+A1:2021; EN 61000-3-3:2013+A2:2021; IEC 61000-3-3:2013+A2:2021;

IEC 61326-1:2020; IEC 61326-2-6:2020; BS EN IEC 61326-1:2021; BS EN IEC 61326-2-6:

2027; BS EN 55011:2016+A2:2021; BS EN IEC 61000-6-1:2019; BS EN IEC 61000-6-4:2019;
FCC PARTE 15 SUBPARTE B, Clase A e ICES-003 Publicacion 7. Este equipo podria provocar

interferencias de radio, en cuyo caso es posible que deba tomar medidas para reducir
las interferencias.
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Introduccién

1.10 Requisitos ambientales (condiciones de funcionamiento,
envio y almacenamiento)

Requisitos de alimentacion:  95-240V CA, 50/60 Hz, 1,0 A

Temperatura: +4° C a +50° C (envio/almacenamiento),
+15° C a +25° C (funcionamiento)

Humedad: Hasta el 80 % de humedad relativa, sin condensacion

Altitud de funcionamiento: <2.000 metros

El Maxwell® CSC Instrument se ha disefiado exclusivamente para su uso en interiores. Limpie
inmediatamente cualquier derramamiento de liquidos. Para evitar la reduccion de la vida Util
esperada del instrumento, instalelo en una ubicacion que cumpla los criterios siguientes:
Coldéquelo en una superficie sdlida y nivelada.
Evite las zonas polvorientas.

Elija una ubicacion con una buena circulacion de aire y que no esté expuesta a la luz directa
del sol.

Evite fuentes de alimentacion eléctrica ruidosas (por ejemplo, generadores eléctricos).

No lo instale en una ubicacion en la que haya una gran variabilidad de temperatura o
mucha humedad.

No coloqgue el instrumento de forma que resulte dificil desenchufarlo de la fuente
de alimentacion.

No lo coloque cerca de fuentes de calor.
No lo utilice cerca de gases o liquidos inflamables.
No lo coloque cerca de otros instrumentos que presenten sensibilidad eléctrica.

Conecte el Maxwell® CSC Instrument y el Tablet PC a un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl). Esto es para garantizar un funcionamiento continuado durante cortes
de alimentacion breves que, de otro modo, podrian hacer que se cancelaran las ejecuciones
del instrumento y provocar la pérdida de muestras.
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2 Descripcion general del hardware

Figura 2. Parte frontal del Maxwell® CSC Instrument.

Figura 3. Vista posterior del Maxwell® CSC Instrument. En |a parte trasera del instrumento se pueden ver el
interruptor de encendido/apagado, el cable de alimentacion, el conector, el puerto de comunicacion USB entre el

instrumento v la tableta, y tres puertos de comunicacion USB adicionales para la conexion de dispositivos periféricos
(p. €j., el lector de codigos de barras).
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Descripcion general del hardware

Figura 4. Plataforma y componentes del sistema magnético. Los componentes de hardware del interior del
Maxwell® CSC Instrument. Se pueden ver claramente las barras de iman y de émbolo, que se usan para procesar
las muestras, y la plataforma que contiene la bandeja de plataforma.
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8 Desembalaje del Maxwell® CSC Instrument

v

Siga
estos
pasos

Dedique entre 10 y 15 minutos a desembalar y configurar el instrumento. Elija una ubicacion
con suficiente espacio como para ver e identificar el contenido.

1. Corte la cinta adhesiva de las solapas de la caja de envio para abrirla.

2. Abralas solapas y retire la caja de accesorios del paquete (Figura 5).

Figura 5. Caja de accesorios.

3. Retire el material de embalaje de la parte superior y extraiga el instrumento de la caja con
cuidado (Figura 6).

Figura 6. Retire el material de embalaje de la parte superior.

4. Cologue el instrumento sobre una superficie plana y estable. Deje al menos 7,5 pulgadas
(19 cm) de espacio libre delante del instrumento para que la puerta pueda abrirse
sin impedimentos.

5. Retire la bolsa de plastico que envuelve el instrumento.

@ Guarde el material de embalaje por si necesita devolver el instrumento para su posterior
reparacion o mantenimiento.
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Configuracion del
Maxwell® CSC Instrument

471  Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

1. Abra manualmente la puerta del Maxwell® CSC Instrument y retire con cuidado
las dos piezas de espuma del interior del instrumento (Figura 7).

Figura 7. Retire las dos piezas de espuma del interior del instrumento.

La puerta del Maxwell® CSC Instrument dispone de un muelle y se cerrara por si sola una vez
retiradas las piezas de espuma alojadas en su interior.
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Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

2. Abra la caja de accesorios. La caja contiene el Tablet PC, su soporte, el lector de codigos
de barras y la tarjeta USB (Figura 8). El Tablet PC contiene el software operativo
del instrumento.

Figura 8. Contenido de la caja de accesorios.
3. Retire el Tablet PC y su cable de alimentacion de la caja.

4. Retire el soporte del Tablet PC de su embalaje y coloquelo en la parte superior
del Maxwell® CSC Instrument o junto a este (Figura 9).

Figura 9. Soporte para Tablet PC.
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Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

5. Suba la pata del soporte del Tablet PC (tal como se indica en la Figura 10) y coloque el
Tablet PC sobre su soporte.

Figura 10. Soporte para Tablet PC en la parte superior del Maxwell® CSC Instrument.

6. Conecte el cable de alimentacion del Tablet PC y el cable USB al Tablet PC. Conecte el otro
extremo del cable de alimentacion del Tablet PC a una toma de corriente. Se recomienda
conectar el Tablet PC a una fuente de alimentacion ininterrumpida.

Figura 11. Tablet PC instalado en el Maxwell® CSC Instrument.
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Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

7. Conecte el otro extremo del cable USB a la parte posterior del Maxwell® CSC Instrument
(Figura 12).

Figura 12. Conecte el Tablet PC a la parte posterior del Maxwell® CSC Instrument.

8. Conecte el cable de alimentacién de Maxwell® CSC a la parte trasera del Maxwell® CSC
Instrument. Asegurese de que el interruptor de encendido/apagado de la parte posterior
del instrumento esté en posicion de desactivado. Conecte el otro extremo del cable de
alimentacion de Maxwell® CSC a una toma de corriente. Es recomendable conectar el
cable de alimentacion de Maxwell® CSC a una fuente de alimentacion ininterrumpida.

9. Conecte el lector de codigos de barras a uno de los dos puertos USB de la parte posterior
del Maxwell® CSC Instrument.

Figura 13. Maxwell® CSC Instrument con el Tablet PC y el lector de cédigos de barras instalados.

10. El Maxwell® CSC Instrument esta ahora listo para su uso. Consulte el Manual de
configuracion del Tablet PC de Maxwell® CSC n.° TM484 para obtener instrucciones de
configuracion del Tablet PC para su uso y la seccion 5.B para consultar instrucciones de
configuracion de Maxwell® CSC Software.
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Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

4.2

4.3

Encendido del Maxwell® CSC Instrument

Encienda el Maxwell® CSC Instrument mediante el interruptor de encendido/apagado situado
en el panel posterior del instrumento (Figura 14).

Pulse el interruptor de encendido/apagado situado en la parte superior del Tablet PC para
encenderlo. Antes de utilizarlo por primera vez, configure el Tablet PC segun las instrucciones
proporcionadas en el Manual de Configuracion del Tablet PC Maxwell® CSC n.° TM484. Si asi se
le indica segun la configuracién del Tablet PC, inicie sesion en él.

Nota: El perfil utilizado para iniciar sesién en el Tablet PC debe asignarse al grupo
PromegaUsers o PromegaAdministrators en el sistema operativo Windows® para poder
ejecutar Maxwell® CSC Software. Consulte el Manual de Configuracidn del Tablet PC

Maxwell® CSC n.° TM484 para obtener informacién sobre la asignacion de cuentas de usuario
de Windows® a estos grupos. En la pantalla “Escritorio”, pulse sobre el icono de Maxwell® CSC
IVD para iniciar Maxwell® CSC Software en modo IVD. Cada vez que se inicie el software, el
instrumento realizara una prueba de autodiagndstico. El sistema de plataforma, la barra de
émbolos y la varilla magnética se mueven para comprobar su funcionamiento.

Figura 14. Interruptor de encendido/apagado.

Calibracion del instrumento

El Maxwell® CSC Instrument se calibra en la planta de fabricacion, por lo que el usuario no
necesita llevar a cabo ningun tipo de calibracion.
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Configuracion del Maxwell® CSC Instrument

4.4 Apagado del Maxwell® CSC Instrument

4.41 Apagado del instrumento

1. Cierre el software pulsando la X que se muestra en la esquina superior izquierda de la
pantalla “Inicio” (Figura 15). Desde cualquier otra pantalla de Maxwell® CSC Software,
toque el botdn Inicio en la parte superior izquierda de Maxwell® CSC Software para volver
a la pantalla “Inicio”.

2. Apague el Tablet PC. Toque el botén Inicio de la parte inferior izquierda de la pantalla,
luego toque el icono de inicio/apagado y seleccione Apagar.

@ Nota: El Tablet PC debe apagarse al menos una vez a la semana para que Windows pueda
restablecer el uso de memoria.

- ” e

./// Esterilizar o Configuracion

Figura 15. Pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC.

3. Apague el instrumento mediante el interruptor de encendido/apagado situado en el panel
posterior del Maxwell® CSC Instrument. Desenchufe el instrumento. Almacene el
instrumento en un lugar que cumpla con los requisitos medioambientales descritos en
la seccion 1.10.

4.42 Almacenamiento del Tablet PC

Si no se usa durante un periodo de tiempo prolongado, se debe apagar y desenchufar el
Tablet PC.
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Pantallas de la interfaz de usuario
de Maxwell® CSC en modo VD

5.1 Pantalla “Inicio” de la interfaz de usuario

La pantalla “Inicio” de la Maxwell® CSC User Interface es la ruta de ejecucion principal para
interactuar con las funcionalidades incluidas en la Maxwell® CSC Graphical User Interface.
La pantalla “Inicio” (figura 16) incluye cuatro botones:

Inicio. Al tocar el botdn Inicio de la pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC, comenzara el proceso
de preparacion de una ejecucion de protocolo en el Maxwell® CSC Instrument (consulte la
Seccion 6.2).

Resultados. £l boton Resultados dirige a los usuarios a la pantalla homonima, donde es
posible consultar, imprimir y exportar cualquier informe de ejecucion de procesos
bioguimicos y de mantenimiento anteriores (consulte las secciones 6.4y 6.5).

Esterilizar. Al tocar el boton Esterilizar, se activa la luz UV en el Maxwell® CSC Instrument
durante el tiempo especificado en la configuracion de administrador (consulte la

seccion 5.3). Durante el procedimiento de esterilizacion, acceda a los informes o la
configuracion, e incluso inicie la configuracion de una ejecucion de procesamiento de un
nuevo protocolo, siempre que estas funciones no interrumpan el procedimiento de
esterilizacion. Las funciones no disponibles durante la esterilizacion son la apertura de la
puerta, la autocomprobacion del instrumento, la limpieza del instrumento y el ingreso de
codigos de barras pasados para una ejecucion de protocolo (consulte la seccion 6.6).

Configuracion. El botén Configuracion permite acceder a la pantalla “Configuracion”, que
incluye funciones para lo siguiente: ver Informacion del instrumento, realizar una
Autocomprobacion, expulsar émbolos con la accion Limpieza de émbolos, exportar todos
los archivos de registro con la opcion Exportar registros y cambiar la configuracion del
instrumento con el perfil de Administrador (solo disponible para usuarios con acceso de
nivel de administrador a Maxwell® CSC Software, consulte las secciones 5.2y 5.3).
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- d Resu‘udos

. Esterilizar o Configuracién

Figura 16. Pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC Software.

El nombre del instrumento se muestra en la barra de titulo de la interfaz de usuario.
Los siguientes botones de navegacién se muestran en la parte superior de la pantalla de
la interfaz de usuario:

Salir. [X blanca de la esquina superior izquierda de la pantalla] Al tocarla, se cierra el
software Maxwell® CSC User Interface y el usuario vuelve al sistema operativo Windows®.

Atras. [Flecha en sentido izquierdo en la esquina superior izquierda de la pantalla] Si esta
disponible, al tocar el botén Atras la interfaz vuelve a la pantalla a la que se haya accedido
antes de la pantalla actual.

Puerta. [Icono de puerta en la esquina superior derecha de la pantalla] Este botdn abre o
cierra la puerta del Maxwell® CSC Instrument.

Ayuda. [Signo de interrogacion en la esquina superior derecha de la pantalla] Al tocar el
botén Ayuda, se activara la ayuda contextual para la pantalla actual de Maxwell® CSC
User Interface.

5.2  Configuracion de la interfaz de usuario

En el software de Maxwell® CSC, todos los usuarios pueden acceder a informacioén y funciones
especificas del instrumento. Ademas, los usuarios con acceso de nivel de administrador

al software de Maxwell® CSC pueden modificar opciones de software para adaptar el
comportamiento del software a las necesidades de su laboratorio. En las siguientes secciones
se describen las funciones a las que se accede a través del boton Configuracién de la pantalla
“Inicio” del software de Maxwell® CSC.
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5.2.1  Botdn Configuracion

La Figura 17 muestra la pantalla de “Configuracion” del software de Maxwell® CSC. A esta
pantalla se accede tocando el botén Configuracion de la pantalla de “Inicio” (Figura 16).

La apariencia de la pantalla de “Configuracion” se adapta al nivel de acceso que tenga la cuenta
de usuario de Windows® en el software de Maxwell® CSC. Una cuenta de usuario de Windows®
con acceso de nivel de usuario al software de Maxwell® CSC tendra disponibles los siguientes
botones: Informacién del instrumento, Autocomprobacién, Retirada de émbolos y Exportar
registros. Una cuenta de usuario de Windows® con acceso de nivel de administrador al
software de Maxwell® CSC tendra disponible también el boton Administrador. Desde esta
pantalla, el usuario puede acceder a las funcionalidades del instrumento que se describen

a continuacion.

Configuracién

Informacién | acin Retirada
del instrumento 2 de émbolos

Exportar registros  Administrador

Figura 17. Pantalla de “Configuracién” de Maxwell® CSC. Desde esta pantalla es posible acceder a varias funciones
especificas del instrumento. El botén Administrador solo se mostrara en el caso de las cuentas de usuario de
Windows® con acceso de nivel de administrador al software de Maxwell® CSC.
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5.2.2 Informacidn del instrumento

Toque el botén Informacion del instrumento para mostrar informacion sobre software,
firmware, calibracion y otros datos especificos del instrumento de Maxwell® CSC Instrument
en una pantalla “Acerca de Maxwell® CSC” (Figura 18). La informacion mostrada en esta
pantalla incluye:

+ Versidn de software: la version actualmente instalada en el Tablet PC.

+ Revision de software: el numero de revision de la version de software instalada en el
Tablet PC.

+ Nombre del instrumento: el nombre que ha asignado un administrador a este instrumento.
- Numero de serie: el correspondiente al Maxwell® CSC Instrument conectado al Tablet PC.

« ID firmware: la version de firmware actualmente instalada en este Maxwell® CSC
Instrument.

+ Revision firmware: el nimero de revision de la versién de firmware instalada en el
Maxwell® CSC Instrument.

+ |D FPGA: la version de FPGA actualmente instalada en este Maxwell® CSC Instrument.

+ Revision FPGA: el nimero de revision de la version de FPGA actualmente instalada en el
Maxwell® CSC Instrument.

+ Valor de calibracion de bandeja: el valor de calibracion del eje de bandeja del Maxwell® CSC
Instrument.

+ Valor de calibracion de émbolo: el valor de calibracion del eje de la barra de émbolo del
Maxwell® CSC Instrument.

- Valor de calibracion de émbolo: el valor de calibracion del eje de la barra de émbolo del
Maxwell® CSC Instrument.

Acerca de Maxwell® CSC ?
Version de software: 3.0.4
Revision de software 9
Version de la plataforma: 2.7.0
Revision de la plataforma: 51
Nombre del instrumento: Simulator-DC16
Nimero de serie: DC16
ID firmware: FW Simulator
Revisién firmware: 2.7.0.51
ID FPGA: FPGA Simulator
Revisién FPGA: 2.7.0.51

Valor de calibracién de bandeja: 900
Valor de calibracion de émbolo: 30

Valor de calibracién de imén: 30

Aceptar

Figura 18. Pantalla “Acerca de Maxwell® CSC”. La informacidn especifica sobre el instrumento y el software
se muestran en la pantalla “Acerca de Maxwell® CSC".
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5.2.3  Autocomprobacion

Puede llevar a cabo una autocomprobacion pulsando el boton Autocomprobacién en |a
pantalla de “Configuracién” de Maxwell® CSC (Figura 19). Al tocar el botéon Autocomprobacién,
Maxwell® CSC Instrument llevaré a cabo una prueba rutinaria (Figura 20) para confirmar

que las funciones del instrumento entre las que se incluyen la inicializacion de la bandeja

de plataforma, la barra de émbolo y la barra de iman, el movimiento de estos sistemas y el
calentador del instrumento se encuentran operativas dentro de los rangos de rendimiento
aceptables. Al llevar a cabo la autocomprobacion, se generara un informe de sistema que
detalla el estado aprobado/fallido de las pruebas realizadas. Tras la autocomprobacion,

el software abre automaticamente este informe.

Configuracién

Informacién o Retirada
Autocomprobacién

del instrumento de émbolos

Exportar registros  Administrador

Figura 19. Pantalla de “Configuracion” de Maxwell® CSC. Desde esta pantalla, podréd iniciar la funcién de
Autocomprobacién del Maxwell® CSC Instruments.

Protocolo en ejecucion: Autocomprobacion ?

Figura 20. Ejecucion del protocolo de autocomprobacion.
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5.2.4 Retirada de émbolos

Intentos de retirada de émbolos para descargar émbolos de la barra de émbolos del
instrumento si estos no se han descargado adecuadamente después de ejecutar un protocolo.
Si se ha cancelado la ejecucion del protocolo o se han producido problemas durante la carga
o descarga, debera efectuarse el procedimiento Retirada de émbolos. La opcion Retirada de
émbolos no limpia el instrumento y no deberia confundirse con el método de esterilizacion.

Puede ejecutar la Retirada tocando el boton Retirada de @mbolos de la pantalla de
“Configuracion” de Maxwell® CSC (Figura 21) [en la pantalla “Inicio”, toque el botén
Configuracién para acceder a la pantalla homdnima). Solo es posible descargar émbolos de
la barra de émbolos si hay algun cartucho que descargar por debajo del émbolo. Cologque un
cartucho (sin émbolo) en cada posicién de la bandeja de plataforma que no haya descargado
correctamente un émbolo durante la ejecucion. Al tocar el botén Retirada de émbolos,
aparecera una lista de comprobacion de retirada de émbolos (Figura 22):

- Compruebe que los cartuchos estén presentes en posiciones para las que los émbolos
todavia estan en la barra de émbolos.

- Los émbolos no estan presentes en ningun cartucho de la bandeja de plataforma.

+ Labandeja de plataforma se ha colocado en el instrumento.

Configuracién

Informacion o eacion Retirada
del instrumento B de émbolos

Exportar registros  Administrador.

Figura 21. Pantalla de “Configuracion” de Maxwell® CSC. Desde esta pantalla, puede realizar el procedimiento
Retirada de émbolos para descargar los émbolos que puedan quedar en la barra de émbolos tras ejecutar un
protocolo fallido.

Debera seleccionar Confirmar en cada elemento de la lista de comprobacion (Figura 22) para
poder iniciar el procedimiento de limpieza. Una vez que haya confirmado los elementos de la
lista de comprobacion, pulse el boton Iniciar para iniciar el proceso de limpieza. Maxwell® CSC
Instrument realizara el proceso de limpieza y, a continuacion, generara y mostrara el informe
de sistema de dicho proceso. Silos émbolos no se expulsan tras varios intentos de limpieza,
el operador debe ponerse en contacto con Promega Technical Services (Correo electrénico:
techserv@promega.com) para determinar los pasos a seguir.
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Lista de comprobacién de limpieza ?
Los cartuchos estdn presentes en posiciones para las que los émbolos todavia estan en la barra de émbolo
Los émbolos no estén presentes en ningtin cartucho de la bandeja de plataforma
La bandeja de plataforma se ha colocado en el instrumento

Figura 22. Pantalla “Lista de comprobacion de limpieza”. Esta pantalla presenta una lista de comprobacion de
elementos que deben comprobarse antes de iniciar el procedimiento de limpieza.

5.2.5 Registros de exportacion

El botén Exportar registros permite exportar registros del instrumento con fines de resolucion
de problemas. Si durante la resolucion de un problema con un instrumento se le indica que
exporte registros para enviarlos a Promega Technical Services, toque este boton para generar
los archivos de registro especificos del instrumento.

1.

Toque el botén Exportar registros para que aparezca la pantalla “Exportar carpeta”
(Figura 23, Panel A). Mediante esta pantalla, el operador puede seleccionar la ruta a la que
se exportaran los registros del instrumento (la ruta de exportacion predeterminada para
los registros del instrumento es C:\Exports\Logs).

Con los botones rectangulares amarillo y rojo, puede seleccionar la ubicacion de carpeta
donde se guardaran los registros del instrumento. La ruta actual se indica mediante los
rectangulos amarillos de la parte superior de la pantalla “Exportar carpeta”. Cualquier
carpeta presente en el directorio seleccionado se mostrara como un rectangulo rojo en la
parte blanca de la pantalla. Toque el boton Drive\ para acceder a la ubicacion de unidad de
la carpeta deseada. Toque los botones de carpeta de color rojo para acceder a la ubicacion
de carpeta deseada.

Una vez definida una ruta, toque el botén Guardar para exportar registros a la ruta
especificada o toque Cancelar para volver a la pantalla “Configuracion” sin
exportar registros.

Tras tocar Guardar, se mostrara la pantalla “Exportar”, que indicard la correcta exportacion
de los archivos de registro a la ruta especificada (Figura 23, Panel B).

En la pantalla “Exportar”, puede tocar Abrir para abrir un explorador de archivos que
muestre la ubicacion de carpeta de los archivos exportados. Toque Hecho para cerrar
la pantalla “Exportar” y volver a la pantalla “Configuracion”.
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Exportar carpeta ? B. Exportar

Los archivos de registro se han exportado correctamente a:
C\Exports\Logs

Abrir Hecho

Guardar Cancelar

Figura 23. Exportar registros. Panel A. La pantalla “Exportar carpeta” aparece tras tocar el boton Exportar registros.
Especifique una ruta donde se deberdn exportar los archivos de registro del instrumento. Toque Guardar para exportar
los registros del instrumento en la ubicacién especificada o Cancelar para volver a la pantalla “Configuracion” sin
exportar registros. Panel B. Una vez exportados los archivos de registro, aparecera la pantalla “Exportar” e indicara
que los registros se han guardado en la ruta especificada. Toque Abrir para ver la ubicacion de carpeta de los archivos
de registro del instrumento exportados. Toque Hecho para salir de la pantalla “Exportar” y volver a la pantalla de
“Configuracion”.

5.3  Configuracion de administrador

Se puede acceder a la configuracion de software de Maxwell® CSC con cuentas de usuario

de Windows® que tengan acceso de nivel de administrador al software de Maxwell® CSC
mediante el botén Administrador de la pantalla de “Configuracion”. En la pantalla de
“Configuracion’, toque el boton Administrador para abrir la pantalla “Pagina de administrador”.

Nota: En la pantalla “Inicio’, toque el botén Configuracion y, a continuacion, el boton
Administrador para abrir la pantalla “Pagina de administrador”.

Las funciones disponibles en la pantalla “Pagina de administrador” permiten a los usuarios
con acceso de nivel de administrador acceder a Maxwell® CSC Software en modo VD para
personalizar el comportamiento del Maxwell® CSC en modo IVD segun las necesidades

de cada laboratorio. Los botones de la pantalla “Pagina de administrador” permiten al
administrador lo siguiente: configurar los requisitos de seguimiento de muestras, definir la
carpeta de exportacién donde se guardardn los informes exportados, administrar métodos
instalados en el software, definir el nombre de instrumento de Maxwell® CSC Instrument

y configurar el comportamiento de esterilizacion y las duraciones de tratamiento con

luz UV necesarios en Maxwell® CSC Instrument. El comportamiento de cada boton de la
pantalla “Pagina de administrador” se detalla aqui. Siga estas instrucciones para adaptar el
comportamiento de Maxwell® CSC Software a las necesidades del laboratorio o consulte la
subseccion concreta que corresponda para abordar una configuracion especifica.

Nota: La configuracion de administrador que se defina en modo IVD solo se aplica cuando se
ejecuta Maxwell® CSC Software en modo IVD.
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Nota de navegacion: En las instrucciones de cada una de las siguientes subsecciones,

se asume que el operador parte siempre de la pantalla “Pagina del administrador” en el
software de Maxwell® CSC. Siga estas instrucciones para acceder a la pantalla “Pagina de
administrador” desde la pantalla “Inicio” del software.

1. Paravolver a la pantalla “Inicio” desde cualquier otra pantalla, toque el botdn Inicio de la
esquina superior izquierda de la pantalla. Desde la pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC User
Interface (Figura 24), toque el botén Configuracion.

Maxwell® CSC (Simulator-DC16)

- d e

./// Esterilizar a Configuracién

Figura 24. Pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC. Al seleccionar Configuracion, se abrird la pantalla de "Configuracion”
de Maxwell® CSC.

2. Sieloperador que tenga iniciada la sesion actualmente en el Tablet PC tiene derechos de
administrador en Maxwell® CSC Software, la pantalla de “Configuracion” (Figura 25)
mostrara el botén Administrador. En la pantalla de “Configuracion’, seleccione el botén
Administrador para pasar a la pantalla “Pagina de administrador” (Figura 26).

Nota: Si no ve el boton Administrador, cierre sesion en el sistema operativo Windows® con
este usuario y registrese con credenciales de usuario que dispongan de derechos de
acceso de administrador en Maxwell® CSC Software.

Configuracién

Informacién e comDrohacon Retirada
del instrumento 2 de émbolos

Exportar registros Administrador

Figura 25. Pantalla de “Configuracion” de Maxwell® CSC. EI botén Administrador solo resultard visible si el operador
que tenga iniciada la sesion dispone de derechos de administrador en Maxwell® CSC Software.
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Introduccion Configuracién riehe
de muestra de esterilizacion

Nombre del
instrumento

Preferencias  Registros de auditoria

Figura 26. Pantalla “Pagina de administrador” de Maxwell® CSC. La pantalla “Pdgina de administrador” ofrece
acceso para personalizar el comportamiento de varios aspectos del sistema Maxwell® CSC.

5.3.1 Introduccién de muestra

La pantalla “Introduccion de muestra” permite definir los valores de cédigo de barras
requeridos que cualquier operador debe introducir al ejecutar un protocolo de Maxwell® CSC.
Es obligatorio introducir el codigo de barras del kit y el ID de muestra para cada posicion de
cartucho seleccionada al ejecutar un protocolo en la interfaz de usuario. También puede
personalizar los campos de seguimiento necesarios en Maxwell® CSC Software, por ejemplo:
que los operadores deban introducir el ID de cartucho, el ID de tubo de elucion o dos campos
adicionales de codigo de barras definidos por el administrador. Es posible utilizar una casilla
junto a cada uno de estos campos para especificar si los codigos de barras introducidos para
cualquiera de estos campos deben coincidir con el cédigo de barras de ID de muestra para una
posicion de cartucho determinada.

Asimismo, el software puede definirse para que advierta a los operadores si se han introducido
identificadores de muestras duplicados para una ejecucién marcando la casilla que hay junto
a "Advertir sobre duplicados”. Si se detectan codigos de barras duplicados en una ejecucion,

el software mostrara un mensaje de advertencia antes de iniciar la extraccion de las muestras.

Para configurar las opciones de introduccion de codigos de barras en el software, lleve a cabo
los siguientes pasos:

1. Enla pantalla “Pagina de administrador” de Maxwell® CSC Software (Figura 26), toque el
boton Introduccién de muestra.
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La pantalla “Introduccion de muestra” se muestra en la Figura 27. En esta pantalla, las
opciones ID de muestra y Numero de lote siempre estan marcadas por tratarse de ajustes
requeridos. Puede decidir si se requerira o no introducir el ID de cartucho (cédigo de barras
afiadido al cartucho de procesamiento de muestras por parte del usuario) o el ID de tubo
de elucién (cédigo de barras del tubo de elucion). También puede definir y etiquetar hasta
dos campos de introduccion de codigos de barras personalizados si asi lo desea. Para
activar cualquiera de estos campos, toque la casilla situada a la izquierda del nombre del
campo especificado. Una vez activada, la casilla contendrd una marca de verificacion.

Si se activa cualquiera de estas opciones, podra elegir si desea que los codigos de barras
escaneados para los campos indicados deban coincidir con el ID de muestra. Esto resulta
util para garantizar que todos los valores de cédigo de barras coincidan para cualquier
posicion de procesamiento de muestras dada en la bandeja de plataforma del
instrumento. Active la opcién de coincidencia de codigos de barras para cualquiera de
estos campos adicionales de cédigos de barras activados tocando la casilla situada a la
izquierda del texto “Debe coincidir con ID muestra” correspondiente a ese campo. Una vez
activada, la casilla contendra una marca de verificacion.

Introduccion de muestra ?

| Advertir sobre duplicados

D ID cartucho

D ID tubo elucién
D Personalizado 1
D Personalizacion 2

‘ Guardar ‘ ‘ Cancelar ‘

Figura 27. Pantalla “Introduccién de muestra” de Maxwell® CSC. Utilice esta pantalla para configurar la informacién
de cddigo de barras que se deberd introducir para cada muestra antes de realizar un protocolo de procesamiento

de muestras. Utilice la opcion "Advertir sobre duplicados” para que se muestre una advertencia cuando multiples
cartuchos de una ejecucidn tienen la misma informacion de ID de muestra. Para cualquiera de los campos opcionales,
puede especificar si la informacién de cédigo de barras introducida deberd coincidir o no con el ID de muestra de cada
posicion de procesamiento del instrumento.

3.

Puede configurarse el software para que advierta al usuario si se detectan codigos de
barra duplicados en una ejecucion. La advertencia no impide que el usuario procese
muestras, pero le permite identificar errores potenciales en el escaneo de cédigos de
barras. Para activar esta funcién, marque la casilla de verificacién “"Advertir

sobre duplicados”.

Una vez configurado el ajuste Introduccion de muestra conforme a lo deseado, toque el
botén Guardar para guardar estos ajustes y volver a la pantalla “Pagina de administrador”.
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5.3.2  Configuracion de esterilizacion

Maxwell® CSC Instrument contiene una luz UV que puede resultar de ayuda para la
esterilizacién del instrumento. Puede especificar cuando debe realizarse el tratamiento
con luz UV del instrumento, asi como su duracion.

1. Enla pantalla “Pagina de administrador”, toque el botén Configuracién de esterilizacién
para abrir la pantalla homonima.

2. Hay tres ajustes de esterilizacion en la pantalla “Configuracion de esterilizacion” (figura 28).
Se describen a continuacion:

a. Duracion predeterminada de esterilizacion: esta configuracion define la duracion del
tratamiento UV (en minutos) que se realiza cuando se pulsa el botén Esterilizacion de
la pantalla “Inicio”.

b. Limpiar tras extraccion para (OPCIONAL): Esta configuracion define la duracion del
tratamiento UV (en minutos) que se realizard automaticamente una vez ejecutado
un protocolo.

c. Esterilizacién al inicio del software para (OPCIONAL): Esta configuracion define la
duracion del tratamiento UV (en minutos) que se realizard automaticamente cuando
se inicie Maxwell® CSC Software.

3. Toque el cuadro de texto situado junto a “Duracion predeterminada de esterilizacion” para
abrir el teclado numérico en pantalla. Introduzca el nimero de minutos que se emplearan
en la esterilizacién UV al tocar el boton Esterilizacion de la pantalla “Inicio”. Toque el boton
Aceptar del teclado numérico en pantalla para aceptar el valor de duracion o toque el
boton Cancelar para descartar los cambios.

4. Para activar cualquiera de las opciones de esterilizacion mediante UV, toque la casilla que
aparece junto a la opcién deseada. Aparecera una marca de verificacion en la casilla junto
a la opcion activada y el cuadro de texto asociado a ella pasara a estar activo. Toque el
cuadro de texto asociado a la opcién deseada para abrir el teclado numérico en pantalla.
Introduzca el nimero de minutos de esterilizacion mediante UV que se realizard para la
opcion deseada. Toque el botén Aceptar del teclado numeérico en pantalla para aceptar el
valor de duracion o toque el botén Cancelar para descartar los cambios.
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5.3.3

5. Una vez configuradas todas las opciones de esterilizacion mediante UV, toque el botén
Guardar para aceptar y guardar la configuracién. Para desechar los cambios en las
opciones de esterilizacion mediante UV, toque el boton Cancelar. Al tocar cualquier boton,
volverd a la pantalla “Pagina de administrador”.

Configuracion de esterilizacion ?

Duracién predeterminada de esterilizacion: |1 minutos
‘ j Limpiar tras extraccion para 1

‘ ‘ Esterilizacion al inicio del software para 1

Guardar ‘ ‘ Cancelar

Figura 28. La pantalla “Configuracion de esterilizacion”.

Métodos

La pantalla “Métodos” muestra una lista de métodos instalados actualmente en la interfaz de
usuario, incluidos el nombre, el nimero de versién, el tipo de método (IVD o RUO) y el nimero
de catalogo de cada método. No existen ajustes de configuracion para Maxwell® CSC Software
en la pantalla “Métodos” (figura 29).

1. Sidesea ver los métodos actualmente instalados en Maxwell® CSC Software, toque el
boton Métodos de la pantalla “Pagina de administrador”.

2. Toque la flecha Atras de la esquina superior izquierda de la pantalla para volver a la
pantalla “Pagina de administrador”.

A medida que Promega lance nuevos kits de purificacion para su uso con Maxwell® CSC
Instrument, podran afiadirse nuevos métodos de extraccion al Maxwell® CSC Instrument.

En ocasiones, es posible que algun método de protocolo existente deba actualizarse. Solo los
operadores con acceso de nivel de administrador a Maxwell® CSC Software pueden afiadir
nuevos métodos de protocolos o actualizar los existentes. Los administradores pueden
descargar nuevos métodos de protocolo para nuevos kits de purificacion o métodos de
protocolo actualizados para kits de purificacion existentes desde el sitio web de Promega:
www.promega.com/resources/software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-cscsoftware-
firmware-methods/
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5.3.4 Importacion de un método

Los métodos se proporcionan como archivos con la extension .package. Siga las instrucciones
detalladas a continuacion para importar un método a Maxwell® CSC Software.

1.
2.

Guarde el archivo de método (.package) en el Tablet PC conectado a Maxwell® CSC.

Si no se estd ejecutando ya, inicie Maxwell® CSC Software (en modo IVD o modo RUO)
tocando dos veces el icono de software deseado en el escritorio.

Vaya a la pantalla “Métodos” (“Inicio” — Configuracion — Administrador — Métodos).

Toque el botén Seleccionar paquete de importacion de la esquina inferior derecha de la
pantalla para acceder a la pantalla del navegador “Seleccionar archivo’.

En la pantalla “Seleccionar archivo’, vaya a la ubicacién donde haya guardado el archivo
(package) de método. La ruta de acceso actual se indica con cuadros amarillos en la parte
superior de la ventana. Toque cualquier aspecto de la ruta para navegar a la carpeta
deseada. Toque el boton Drive\ para seleccionar la unidad en la que buscar. Las carpetas
de la ruta actual se muestran como rectangulos rojos en la parte izquierda de la pantalla.
Los archivos de método (.package) validos se mostraran como rectangulos azules
(amarillos cuando se seleccionen) en la parte derecha de la pantalla.

Seleccione los rectangulos azules correspondientes a los archivos (. package) deseados
para resaltarlos y pulse el boton Aceptar.

Una ventana emergente indicara la importacion correcta de los métodos en el software.
Si la importacion se ha realizado correctamente, los nuevos archivos de método
apareceran en la lista de archivos de método en la pantalla “Métodos”.

Nota: Se pueden importar métodos tanto IVD como RUO en Maxwell® CSC IVD Software,
pero solo se pueden ejecutar métodos IVD.

Figura 29. Pantalla “Métodos”. Esta pantalla muestra una lista de métodos actualmente instalados en Maxwell® CSC
Software. Para cada método, es posible ver el nombre del método, su niimero de versién, el tipo de método
(IVD 0 RUO) y el nimero de catélogo de su correspondiente Maxwell® CSC Reagent Kit.
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5.3.5 Preferencias

Los administradores pueden ver las preferencias disponibles en Maxwell® CSC Software en
modo VD pulsando sobre el botén Preferencias en la pantalla “Pagina de administrador”.

La pantalla "Preferencias” muestra un conjunto de tres pestafias que el administrador puede
usar para adaptar la funcionalidad del software a las necesidades del laboratorio (Figura 30).

A continuacion, se enumeran las pestafias y las preferencias asociadas que pueden definirse,
junto con una descripcion de sus funciones.

Pestaiia “Configuracién comun”

La pestafia “Configuracion comun” de la pantalla “Preferencias” (Figura 30) ofrece a los
administradores la capacidad de especificar las siguientes opciones:

+ “Permitir eliminacién de resultados”: Cuando esté marcada, esta casilla permitira a los
usuarios eliminar los archivos de los informes de extraccion de la base de datos local de
informes de ejecucion.

+ "Exportar automaticamente”: los archivos de informes se pueden exportar
automaticamente a una ubicacion definida por el administrador al final de las ejecuciones
del instrumento. Marque la casilla “Exportar automaticamente” para activar esta funcién y
después toque el cuadro de texto de debajo de esta opcién para especificar la ruta en la que
se guardaran los archivos de resultados exportados. Se abrira una pantalla “Exportar
carpeta” con la ruta actual especificada con rectangulos amarillos. Toque cualquier aspecto
de la ruta para navegar a la carpeta deseada. Toque el botén Drive\ para seleccionar la
unidad en la que buscar. Las carpetas de la ruta actual se mostraran como rectangulos
rojos en la parte principal de la pantalla. Los resultados se exportaran a la ubicacion
especificada de la unidad como PDF y archivos de texto delimitados por tabulaciones.

- Modificaciones de datos de Importacion: Debajo de este encabezado hay casillas de
verificacion para especificar si se requieren aprobaciones para realizar cambios a la
informacion de seguimiento de muestras importada. Las opciones disponibles son
las siguientes:

“Se requiere aprobacion del administrador”: Marque esta casilla si modificar o eliminar
muestras de la informacion de seguimiento importada requiere que un operador ingrese
las credenciales con derechos de nivel de administrador al software Maxwell® CSC.

“Se requiere aprobacion del usuario”: Marque esta casilla si modificar o eliminar muestras
de la informacion importada de seguimiento requiere ingresar las credenciales del
operador actual que haya iniciado sesion en el Tablet PC.
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Cuando salga de la pantalla “Preferencias”, se mostrarad un mensaje que permite al
administrador guardar cualquier cambio que haya hecho. Pulse el boton Guardar para
guardar los cambios y salga de la pantalla “Preferencias”. Para salir de la pantalla
“Preferencias” sin guardar los cambios, toque el boton No guardar. Pulse sobre el
botén Cancelar para volver a la pantalla “Preferencias” sin guardar los cambios.

PREFERENCIAS

inacion de resultados

méticamente

C\Bxports.

Se requiere aprobacin del usuario

Figura 30. Pestaiia “Configuracion comin” de la pantalla “Preferencias”. En la pestafia “Configuracion comun’,
el administrador puede especificar comportamientos del software y de exportacion. Ademds, se pueden fijar las
aprobaciones necesarias para hacer los cambios a la disposicion de la bandeja de plataforma de las muestras
recuperadas de la funcién de Importacion de datos de la muestra.

Pestaiia “Configuracién de alarmas”

La pestafia “Configuracion de alarmas” de la pantalla “Preferencias” (Figura 31) permite a los
administradores especificar si el software emitira alarmas audibles para las ejecuciones de
meétodos de extraccion completadas y los estados de error. Las opciones disponibles son
las siguientes:

-+ "Reproducir sonido cuando finalice la extraccion”: marque esta casilla para que el Tablet PC
genere un sonido cuando se complete la ejecucion de un método de extraccion. Utilice el
interruptor para subir y bajar el volumen del lateral de la tableta para ajustar el volumen del
Tablet PC.

+ "Reproducir sonido cuando surja un error”: marque esta casilla para que el Tablet PC genere
un sonido si se produce un error durante la ejecucion de un método de extraccion en el
instrumento. Utilice el interruptor para subir y bajar el volumen del lateral de la tableta para
ajustar el volumen del Tablet PC.
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Cuando salga de la pantalla “Preferencias”, se mostrara un mensaje que permite al
administrador guardar cualquier cambio que haya hecho. Pulse el boton Guardar para guardar
los cambios y salga de la pantalla “Preferencias”. Para salir de la pantalla “Preferencias” sin
guardar los cambios, toque el boton No guardar. Toque el botén Cancelar para volver a la
pantalla “Preferencias” sin guardar los cambios.

PREFERENCIAS w ®@

Figura 31. Pestaiia “Configuracion de alarmas” de la pantalla “Preferencias”. En |a pestafia “Configuracion de
alarmas’, el administrador puede especificar si deben reproducirse alarmas audibles al finalizar una ejecucion de
extraccion o al producirse un error.

Pestaiia “Configuracion de correo electrénico”

En la pestafia “Configuracién de correo electrénico” de la pantalla “Preferencias” (Figura 32)
es donde se especifican los detalles del servidor de correo electronico y donde los
administradores pueden determinar cuando y a quién se enviaran notificaciones de correo
electrénico. Es necesario rellenar la informacion del usuario y el servidor de la pestafia
“Configuracion de correo electronico’, y que el Tablet PC tenga acceso de red al servidor de
correo electrénico para poder usar las notificaciones de correo electronico. La informacion
necesaria del servidor de correo electronico de la parte izquierda de la pantalla incluye

lo siguiente:

+  Nombre de usuario: El nombre de usuario de la cuenta de correo electrénico desde la que
se enviaran las notificaciones de correo electrénico.

- Correo electrénico: La cuenta de correo electronico desde la que se enviaran las
notificaciones de correo electronico.

+ Contraseia: la contrasefa de la cuenta de correo electronico desde la que se enviaran las
notificaciones de correo electrénico.

+  Servidor SMTP: |la direccién del servidor SMTP de la cuenta de correo electronico.
+ Puerto: el puerto que debe usarse para el servidor SMTP.

- Conexién cifrada con SSL: casilla que indica si la cuenta de correo electronico usa una
conexion cifrada con SSL.

Nota: Péngase en contacto con su departamento de Tl para proporcionar la informacién
necesaria para rellenar la configuracién de correo electronico.
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En la parte derecha de la pantalla, el administrador puede especificar en qué condiciones y a
quién se enviaran las notificaciones de correo electrénico. Se incluyen las siguientes opciones:

- “Enviar correo cuando finalice la extraccién”: marque esta casilla para que se envien correos
electronicos automaticamente a las direcciones de correo especificadas cuando se finalice
una ejecucion de extraccion.

+ “Enviar correo cuando surja un error:" marque esta casilla para que se envien correos
electronicos automaticamente a las direcciones de correo especificadas si se produce un
estado de error durante una ejecucion de extraccion.

- “Destinatarios de correo electronico:” introduzca las direcciones de correo electronico
separadas por un espacio; esto sera la lista de distribucion para las notificaciones de correo
electrénico segun las condiciones que se hayan seleccionado.

Tras completar las entradas de la configuracion de correo electronico, puede probar la validez
de la configuracion tocando el boton Probar conexion. Al tocar el este boton, se intentara
enviar un correo electrénico de prueba a la cuenta de correo electrénico y a los destinatarios
designados por la configuracion de esta pagina.

Cuando salga de la pantalla “Preferencias”, se mostrara un mensaje que permite al
administrador guardar cualquier cambio que haya hecho. Toque el boton Guardar para guardar
los cambios y salga de la pantalla “Preferencias”. Para salir de la pantalla “Preferencias”

sin guardar los cambios, haga clic en No guardar. Toque el boton Cancelar para volver a la
pantalla “Preferencias” sin guardar los cambios.

PREFERENCIAS

Figura 32. Pestaiia “Configuracion de correo electrénico” de la pantalla “Preferencias”. En la pestafia
“Configuracion de correo electronico’, el administrador puede especificar la configuracion del servidor de correo
electrénico, en qué condiciones deben enviarse las notificaciones de correo electrénico y la lista de distribucion a la
que deben enviarse los correos electrénicos. Utilice el botdn Probar conexién para probar la configuracion introducida
en esta pantalla.
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5.3.6  Registros de auditoria

Maxwell® CSC Software contiene un registro de auditoria completo de todas las funciones
realizadas en el instrumento. Los operadores con acceso de nivel de administrador a
Maxwell® CSC Software tienen acceso para ver y exportar los registros de auditoria del
instrumento mediante el botdn Registros de auditoria de la pantalla “Pagina de administrador”.
La pantalla “Registros de auditoria” muestra una lista de todas las funciones realizadas en

el instrumento (Figura 33). Puede filtrar los registros de auditoria tocando los botones de
laizquierda para ver registros de ejecuciones realizadas hoy, esta semana, este mes, los
ultimos 3 meses, los Ultimos 6 meses, este afio o todas las realizadas a lo largo de la vida util
del instrumento. Toque los encabezados de las columnas para ordenar los registros segun

el contenido de las columnas. Toque la fila deseada para ver el mensaje de auditoria de un
registro concreto.

Los administradores pueden exportar todos los registros de auditoria para el intervalo de
fechas seleccionado tocando el botdn Exportar de la esquina inferior izquierda de la pantalla
y especificando una ubicacion en la que se guardara la informacion exportada.

1. Toque el boton Exportar en la pantalla “Registros de auditoria”.

2. Con los botones rectangulares Amarillo y Rojo, puede seleccionar la ubicacion de carpeta
donde se guardaran los informes de ejecuciéon de métodos. La ruta actual se indica
mediante los rectangulos amarillos de la parte superior de la pantalla “Exportar carpeta”.
Cualquier carpeta presente en el directorio seleccionado se mostrara como un rectangulo
rojo en la parte principal de la pantalla. Toque el boton Drive\ para acceder a la ubicacion
de unidad de la carpeta deseada. Toque los botones de carpeta de color rojo para acceder
a la ubicacion de carpeta especificada.

3. Una vez especificada la ruta de archivo deseada, toque el botén Aceptar para guardar la
nueva configuracién de la carpeta de exportacion o toque el botén Cancelar para anular
los cambios. Tras tocar Aceptar o Cancelar, volvera a la pantalla “Registros de auditoria”.

Figura 33. Pantalla “Registros de auditoria”. Un registro de eventos que el usuario puede leer producidos en
Maxwell® CSC Software puede verse y exportarse en una ubicacion de unidad especificada desde la pantalla
“Registros de auditoria”.
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5.3.7 Nombre del instrumento

Se puede identificar un nombre de identificacion unico para definir el Maxwell® CSC
Instrument. Este nombre se mostrara en la barra de titulo de la pantalla “Inicio” del software
Maxwell® CSC y se registrara en los informes de ejecucion de protocolos.

Notas:
a. Al guardar un nombre del instrumento, sera necesario reiniciar el sistema operativo
Windows®.

b. No se pueden especificar nombres de instrumento diferentes en el modo RUO e IVD para
un unico Maxwell® CSC Instrument.

1. Enla pantalla “Pagina de administrador”, toque el botén Nombre del instrumento para
abrir la pantalla homaénima.

2. Enla pantalla “Nombre del instrumento’, toque el cuadro de texto para activar el teclado
en pantalla.

3. Utilice el teclado en pantalla para introducir manualmente el nombre deseado para este
instrumento (figura 34). El nombre del instrumento debe introducirse siguiendo los
procedimientos y reglas de su centro.

4. Tras introducir el nombre deseado, toque los botones Aceptar o Introducir en el teclado en
pantalla para volver a la pantalla “Nombre del instrumento”.

5. Toque el boton Guardar para guardar el nombre del instrumento que ha introducido.
Al guardar el nombre del instrumento, sera necesario reiniciar el sistema operativo
Windows®. Tras guardarlo, aparecera una pantalla de informacién que indicara “Windows
va a reiniciarse”. Toque el boton Aceptar para reiniciar el sistema operativo.

6. Sino desea guardar los cambios efectuados en el nombre del instrumento, pulse el boton
Cancelar para volver a la pantalla “Pagina de administrador”.

Nombre del instrumento ?

Promega

Guardar Cancelar

Figura 34. Pantalla “Nombre del instrumento”. Utilice esta pantalla para introducir manualmente un nombre
para este Maxwell® CSC Instrument. Al guardar el nombre del instrumento, sera necesario reiniciar el sistema
operativo Windows®.

40 Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Revision 10/24



Manejo del Maxwell® CSC Instrument
en modo VD

6.1

6.2

Metodos preprogramados

Los métodos preprogramados que se suministran con el Maxwell® CSC Instrument pueden
usarse para purificar acidos nucleicos de varios tipos de muestras clinicas. El tipo de

muestra y el tipo de acido nucleico purificado vienen determinados por el kit de reactivos de
Maxwell® CSC que se utilice. Consulte el manual técnico de su Maxwell® CSC Purification

Kit especifico para obtener informacién sobre la preparacion y manipulacion de muestras.

El mecanismo de seleccion de protocolos consiste en escanear el codigo de barras de método
que figura en la etiqueta del kit, ademas de confirmar que el kit utilizado no haya alcanzado su
fecha de caducidad. En funcién de la configuracion de administrador de la interfaz de usuario,
introducir la informacioén del cédigo de barras para el ID de muestra se necesita antes de iniciar
el procesamiento de muestras (consulte la seccién 5.3). Si usa los cédigos de barras de ID de
muestra de los cartuchos y tubos de elucion, le recomendamos escanear el codigo de barras
de cada uno de ellos inmediatamente antes de colocarlos en la bandeja de plataforma.

Inicio de un protocolo

1. Prepare las muestras para la extraccion de acido nucleico siguiendo las instrucciones que
figuran en el manual técnico del kit de reactivos especifico de Maxwell® CSC. En la pantalla
“Inicio” (Figura 35), seleccione el botdn Inicio para comenzar el proceso de ejecucion de
un protocolo.

- d e

. Esterilizar o Configuracién

Figura 35. Pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC. Al seleccionar el botdn Inicio, empieza el proceso de ejecucion de un
protocolo en el Maxwell® CSC Instrument.
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2. Aparecerd la pantalla “Escanear cédigo de barras” (Figura 36), que le pedird escanear el
codigo de barras de la caja del kit. El codigo de barras del método de la caja del kit se
encuentra en la esquina superior derecha de la etiqueta del kit de reactivos de
Maxwell® CSC (Figura 37). También puede tocar el cuadro de texto de la pantalla “Escanear
cédigo de barras” para introducir manualmente la informacion de cédigo de barras
mediante el teclado en pantalla. El Maxwell® CSC es compatible con los codigos de barras
en el siguiente formato: nimero de catadlogo de producto, nimero de lote de kit, fecha de
caducidad con formato afio-mes (ejemplo: AS13213221872018-05, donde el nimero de
catalogo es AS1321, el nimero de lote del kit es 322187 y la fecha de caducidad es
2018-05). El botdn Aceptar solo se activara si el cédigo de barras se introduce con este
formato. El texto que hay que introducir se muestra a la derecha del cédigo de barras de
meétodo, en la esquina superior derecha de la etiqueta del kit del reactivo del Maxwell® CSC.
No utilice la informacién del codigo de barras de la parte inferior de la etiqueta. Una vez
que el codigo de barras se ha introducido correctamente, toque la opcion Aceptar para ir a
la pantalla “Configuracion de cartucho’. Puede pulsar el botén Atras para volver a la
pantalla “Inicio”. Al escanear o introducir el cédigo de barras, se selecciona
automaticamente el protocolo que debe ejecutarse. Si un kit Maxwell® CSC tiene multiples
flujos de trabajo con multiples métodos, cuando escanee o ingrese el codigo de barras
aparecera una pantalla de seleccion de método que muestra todos los métodos
disponibles para ese kit. Pulse sobre el método del flujo de trabajo deseado para resaltarlo
y después toque el botdon Continuar que esta al lado del método.

Escanear codigo de barras ?

Escanee (o introduzca) el codigo de barras del recuadro del kit indicado por la etiqueta “Scan Here” (Escanear aqui):

Cancelar

Figura 36. Pantalla “Escanear cédigo de barras”. Al escanear el codigo de barras del método, se seleccionara
automdticamente el protocolo en Maxwell® CSC Instrument.

ASTR1X00000YYYY-M et

Maxwell® CSC Blood @
DNA Kit @

10852TC

Figura 37. Etiqueta del kit que indica el cddigo de barras que debe escanearse. Escanee el codigo de barras, que se
muestra en la parte superior derecha de la etiqueta del kit, para iniciar un proceso de purificacion.
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3. Existen tres modos de errores potenciales que pueden producirse al escanear el cédigo
de barras:

a. Siellote del kit ha superado la fecha de caducidad especificada, aparecera una
pantalla informativa que explicara que el kit esta caducado y no puede procesarse.
Este kit no debe usarse; el usuario tendra que seleccionar otro kit que no haya
superado la fecha de caducidad especificada para la ejecucion.

b. Siel numero de catalogo del producto escaneado tiene asociado un método de
purificacion en este instrumento, pero este no es compatible con el modo de software
actual, aparecera una pantalla informativa que indicara que el método no es
compatible con el modo de software actual. Para ejecutar este método, cierre
Maxwell® CSC Software y toque dos veces el icono de Maxwell® CSC Software para el
modo adecuado que se utilizara con el kit de purificacion deseado.

c. Siel numero de catélogo del producto escaneado carece de un método de purificacion
de 4cidos nucleicos asociado en este instrumento, aparecera una pantalla informativa
que indicara que el software no dispone de un protocolo para el nimero de catalogo
escaneado. Tras seleccionar el botdn Aceptar en la pantalla de informacion, el
software volvera a la pantalla “Inicio’. Para obtener la informacion mas actualizada
sobre los métodos disponibles, péngase en contacto con Promega Technical Services
(correo electronico: techserv@promega.com) o visite: www.promega.com/resources/
software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-cscsoftware-firmware-methods/

4. Tras escanear el codigo de barras, se mostrara la pantalla “Configuracion de cartucho”
(Figura 38), que le permite especificar las posiciones de la bandeja de plataforma que
ocuparan los cartuchos e introducir la informacion de identificacion para cada muestra.
Se puede ingresar la informacion de identificacién de forma manual (opcion 1) o usar la
funcion de importacién de datos de la muestra (opcion 2).

Configuracién de cartucho: Maxwell CSC Blood DNA

Figura 38. Pantalla “Configuracion de cartucho”. El protocolo seleccionado se indica en la parte superior de esta
ventana. Esta pantalla permite al usuario seleccionar las posiciones de cartuchos que se procesaran. Para seleccionar
o deseleccionar una posicion de cartucho, pulse el rectangulo alargado de cualquier posicion determinada.
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Opcién 1: Entrada manual

a.

Seleccione las posiciones vacias en las que se procesaran los cartuchos tocando el
rectangulo alargado de cada posicion que se utilizara. La inclusion o exclusion de
cualquier posicion determinada de procesamiento de muestras se usa Unicamente
para crear informes destinados a indicar la cantidad y la posicién de las muestras que
se han procesado en el instrumento.

Una vez seleccionadas las posiciones de los cartuchos, debe introducir toda la
informacion de seguimiento de muestras que requiera el administrador para continuar.
La informacién minima necesaria es el ID de muestra y el Numero de lote de kit.

Sin embargo, los administradores también pueden requerir introducir cédigos de
barras de cartuchos y tubos de elucién y hasta dos campos adicionales definidos por
el administrador. Para que se active el botdn Continuar, es necesario introducir la
informacién solicitada en todas las posiciones de cartuchos seleccionadas.

Pulse sobre el cuadro negro situado bajo una posicion de cartucho para escanear o
ingrese manualmente la informacién de cédigo de barras de la posicion seleccionada
(Figura 40). Si se requieren los cédigos de barras del cartucho y del tubo de elucion,
se recomienda escanearlos inmediatamente antes de colocar el cartucho o el tubo de
elucion en la bandeja de plataforma.

Toque ID de muestra y los cuadros de texto adicionales de informacion requeridos
para el seguimiento de las muestras para ingresar o escanear la informacion de la
muestra. Tras escanear un codigo de barras, el software se movera automaticamente
al siguiente campo de codigo de barras vacio para posicionarse. Una vez que se
introduzca toda la informacion de los identificadores de muestras de un cartucho,

el software se movera automaticamente al siguiente cartucho con campos de cédigos
de barras vacios. Si se requieren los codigos de barras del cartucho y del tubo de
elucion, se recomienda escanearlos inmediatamente antes de colocar el cartucho

o0 el tubo de elucion en la bandeja de plataforma.

Opcidn 2: Importacién de la muestra

a.

Para importar la informacion del cédigo de barras desde un archivo externo, toque el
botdon Importar. Aparecera la pestafia “Archivo’ de la pantalla “Importacion de datos de
la muestra” (Figura 39, Panel A).

En la pestafia “Archivo’ de esta pantalla, aplique un filtro para mostrar los archivos .xIsx
0 .csv, .txt, .tsv o .xIs 0 archivos en cualquier otro formato. Desde esta pestafia,
seleccione la ruta donde se encuentra ubicado el archivo con informacién de

la muestra.

Con los botones rectangulares amarillo y rojo, puede seleccionar la ubicacion de
carpeta donde se guardaran los informes. La ruta actual se indica mediante los
rectangulos amarillos de la parte superior de la pantalla “Importar datos de la
muestra”. Cualquier carpeta presente en el directorio seleccionado se mostrara como
un rectangulo rojo en la parte principal de la pantalla. Toque el boton Drive\ para
acceder a la ubicacion de unidad de la carpeta deseada. Toque los botones de color
rojo para acceder a la ubicacion de carpeta deseada.
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Una vez que se definio la ruta, seleccione el archivo deseado y toque el botén Abrir
para mover automaticamente la pestafa “Datos” en la pantalla “Importacion de datos
de la muestra” (Figura 39, Panel B).

La pestafia “Datos” en esta pantalla le permite identificar la informacion de cada
columna del archivo. Se muestra una tabla con las columnas de datos encontradas en
el archivo de importacion en la parte principal de la pantalla. Seleccione el tipo de
datos en cada columna del archivo mediante el menu desplegable en la parte superior
de cada columna. Casi no se requiere la posicion del Cartucho y la ID de la muestra;
sin embargo, otras categorias pueden ser el codigo de barras de la ID del cartucho,

el codigo de barras de la ID del tubo elucion o hasta dos campos definidos por el
administrador. Para usar estas categorias, deben estar seleccionadas en la seccion
Introduccion de muestra del software. Para obtener méas informacion, consulte la
seccion 5.3.1, Introduccion de muestra. Seleccione X en el menu desplegable para las
columnas que se deben ignorar durante la importacion.

Si el archivo de importacién tiene una fila de encabezado que ofrece titulos para la
informacién en cada columna, marque la casilla “Encabezado’ a la derecha de la tabla
para ignorar la fila de Encabezado durante la importacion. Cuando se haya marcado la
casilla “Encabezado’, la primera fila de la tabla se pondra en celeste.

Todas las selecciones hechas en la pestafia “Datos” se guardan y se convierten en los
valores predeterminados que se seleccionaran la proxima vez que se importen datos
de la muestra.

Una vez que se identifican todos los campos de datos, toque el boton Aceptar para
importar los datos del archivo. Se desplegara una pantalla “Importacion” que resume
los resultados de la importacion de la muestra, incluida la cantidad de muestras
presentes en el archivo y la fuente de datos del archivo de importacion. Haga clic en
Aceptar para desestimar la pantalla “Importacion’.

Toque Aceptar para desestimar la pantalla “Importacion de datos de la muestra”y
aplique la informacién importada en la pantalla “Configuracion de cartucho’.

En la pantalla “Configuracion de cartucho’ se encuentra la informacion importada de la
muestra. La pantalla se bloqueara para edicién. Si se debe modificar la informacion de
la muestra, toque el botén Permitir edicion y confirme presionando Continuar.
Consulte la Opcion 1 para las instrucciones de entrada manual.

Si el Administrador requiere informacién del codigo de barras de la muestra, pero no
esta presente en el archivo importado, se mostrara un punto rojo de exclamacion en la
parte superior de las posiciones de los cartuchos sin la informacion del cédigo de
barras requerida. La informacién faltante se puede ingresar manualmente o si se
importa toda la informacion del cédigo de barras de la muestra requerida desde un
archivo externo.
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Nota: Las posiciones con informacion incompleta mostraran un circulo rojo con un signo de
exclamacion rojo en la parte superior de las posiciones de los cartuchos cuando falten datos
necesarios o los cartuchos no cumplen los requisitos de fecha de caducidad especificados
por el administrador. Toque el icono de signo de exclamacion rojo para ver una descripcion del
problema de una determinada posicion de cartucho. Observe que e boton Continuar aparecera
en color gris y no se activara mientras falte la informacion requerida. Si falta informacion
después de la importacion de la muestra, toque el botén Permitir edicion y acepte la accion
presionando el botén Continuar.

Pueden introducirse multiples lotes de kit para una ejecucion tocando o desplazandose por
multiples posiciones del cuadro negro y pulsando sobre el cuadro de texto Numero de lote
de kit para que aparezca una pantalla “Escanear cédigo de barras”. Escanee o introduzca la
informacion del codigo de barras del lote de kit que se esta usando para las posiciones de
cartucho seleccionadas. En caso de introducir varios numeros de lotes de kit, el codigo de
barras debe tener el siguiente formato: nimero de catdlogo de producto, nimero de lote de
kit, fecha de caducidad con formato afio-mes (ejemplo: AS13213221872018-05, donde el
numero de catalogo es AS1321, el nimero de lote del kit es 322187 y la fecha de caducidad
es 2018-05). El cédigo de barras escaneado se comprobara para garantizar que tenga el
mismo numero de catalogo de producto que el kit escaneado originalmente y que el kit no
haya superado la fecha de caducidad. Si el kit esta caducado, no coincide con el método
seleccionado o no es compatible con el instrumento, aparecera un mensaje de error.

Una vez que haya introducido correctamente toda la informacion, pulse el boton Continuar
a fin de preparar el instrumento para esta operacion de extraccion.

Importante. La etiqueta del kit incluye dos codigos de barras. Escanee el codigo de barras
en la parte superior de la etiqueta (Figura 37). Si escanea un cédigo de barras incorrecto,
aparecera un mensaje de error.

A. B.

IMPORTAR DATOS DE LA MUESTRA 4 IMPORTAR DATOS DE LA MUESTRA ?

ARCHIVO | DATOS ARCHIVO| DATOS

Filtro de archivo,

Archivo Catucho w| | iDmuestra v

Aceptar

Cancelar

Figura 39. Pantalla “Importacion de datos de la muestra”. Panel A. La pestafia "Archivo” aparece tras tocar el

botén Importar. Seleccione el filtro del archivo y navegue a la ubicacién del archivo donde se encuentra el archivo

de importacién de la muestra. Toque el archivo deseado de la casilla azul y toque el botén Abrir para abrir la

pestafia "Datos” y ver la informacion de la ID de la muestra en el archivo o toque Cancelar para volver a la pantalla
“Configuracién de cartucho”. Panel B. La pestafia “Datos” aparece tras tocar el boton Abrir. Seleccione las categorias
del ID de la muestra para los datos de importacion y también marque si una fila de Encabezado estd presente. Si hay
datos que no se deben importar, seleccione X en la categoria de la columna. Una vez que terming, toque el boton
Aceptar para aplicar la informacién en la pantalla “Configuracion de cartucho'.
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Configuracién de cartucho: Maxwell CSC Blood DNA

Figura 40. Entrada de cédigo de barras y lote del kit. Al seleccionar el cuadro con nimeros de la parte inferior de
cualquier posicién de cartucho, seré posible escanear el ID de muestra y la informacion del lote del kit, asi como
introducirlos manualmente para esa posicion. Al pulsar la flecha que aparece a la derecha del drea de introduccion de
informacidn, se pasard a la siguiente posicion de cartucho disponible. Se pueden seleccionar varias posiciones para
introducir la informacion de lote del kit en varias posiciones de cartucho.

5. Una vez introducida toda la informacion deseada para los cartuchos y muestras que se
procesaran, toque el boton Continuar (Figura 40) para pasar a la pantalla “Puerta”
(Figura 41). Toque el botdn Aceptar para abrir la puerta del Maxwell® CSC Instrument.

Puerta

A Ahora, la puerta esta abierta

Aceptar Cancelar

Figura 41. Pantalla “Puerta”. Informa al usuario de que se va a abrir la puerta del Maxwell® CSC Instrument.

6. Se mostrara la pantalla “Lista de comprobacion de extraccion” (Figura 42). Esta lista de
comprobacion contiene los pasos que deben seguirse antes de iniciar un proceso de
extraccion. Debe confirmar que todos los elementos de la lista de comprobacién se han
realizado correctamente para que se active el botén Iniciar. Pulse el boton Cancelar para
volver a la pantalla “Configuracion de cartucho’.

Lista de comprobacién de extraccion ol

Confirmar El preprocesamiento de la muestra ha finalizado de acuerdo con las instrucciones del manual técnico Maxwell CSC Blood DNA

La bandeja de plataforma se ha preparado como sigue y se ha colocado en el instrumento:
« Loscartuch lios retirados en su totalidad se h iciones 1
* Las muestras han sido colocadas en los pocill de cada cartucho
* Los tubos de elucion se han colocado en las posiciones 1-9 con las tapas abiertas en direccién contraria a los cartuchos
« Seafiadid el vol do del de elucién a cada 6
« €l émbolo se ha colocado en el pocillo correspondiente de cada cartucho

| confirmar | Los émbolos no estan presentes en a barra de émbolo del instrumento.

Figura 42. Pantalla “Lista de comprobacion de extraccion”. Esta pantalla indica los pasos que deben seguirse para
preparar el instrumento con objeto de procesar las muestras seleccionadas. Los pasos de preprocesamiento no

se indican en la "Lista de comprobacion de extraccion" y deben realizarse antes de esta etapa, conforme al manual
técnico del kit que se procese.
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7. Configure la bandeja de plataforma y el instrumento tal como se indica en la pantalla
"Lista de comprobacion de extraccion”. Los pasos necesarios para configurar el
instrumento son los siguientes:

+  El preprocesamiento de muestras se ha completado. En caso necesario,
el preprocesamiento de muestras se describe en el manual técnico del kit de
reactivos de Maxwell® CSC especifico.

+ Coloque los cartuchos en las posiciones seleccionadas de la bandeja de plataforma
(Figura 43). Presione hacia abajo los cartuchos con firmeza para encajarlos en ambos
extremos. Se deberia oir un chasquido.

Figura 43. Coloque los cartuchos en la bandeja de plataforma y presidnelos con firmeza para encajarlos en
su sitio.

+  Retire completamente los sellos de todos los cartuchos.

- Coloque los tubos de elucion en las posiciones seleccionadas de la bandeja
de plataforma.

Nota: Las etiquetas de codigo de barras no deben pegarse rodeando el contorno de
los tubos de elucidn antes de insertar los tubos en la bandeja de plataforma.

- Afiada el volumen adecuado de tampon de elucién a cada tubo de elucién (consulte
el manual técnico del kit de reactivos de Maxwell® CSC para conocer el volumen que
debe usar).

+  Afada la muestra preprocesada al pocillo o los pocillos mas adecuados del cartucho.

+  Asegurese de que no haya émbolos de las operaciones anteriores presentes en la
barra de émbolos ubicada en el interior del instrumento. Si hay émbolos presentes,
vaya a la seccion 6.3y siga las instrucciones para su eliminacion.

+  Coloque un émbolo en el Ultimo pocillo (el mas cercano al tubo de elucién) de
cada cartucho.

«  Confirme la informacion de identificacion de la muestra para cada cartucho
(si corresponde).
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+  Coloque la bandeja de plataforma en el instrumento, tal como se muestra en la
Figura 44. Dirija la parte posterior de la bandeja de plataforma hacia el interior del
instrumento tal como se muestra y, a continuacion, presione la parte frontal para
asentar los tubos de elucion en la posicion de calentador. Asegurese de que la bandeja
de plataforma esté completamente asentada en el interior del instrumento.

Figura 44. Coloque la bandeja de plataforma en el instrumento.

Tras realizar cada paso, toque el boton Confirmar junto a ese paso para indicar que se ha
llevado a cabo. El botdn Iniciar se activa Unicamente cuando se han confirmado todos los
elementos de la lista de comprobacién (Figura 45). Toque el botdn Iniciar para iniciar la
purificacion o toque el boton Cancelar para volver a la pantalla “Configuracion de cartucho’.

Lista de comprobacién de extraccién 7

v el muestra ha I manual té €SC Blood DNA|

La bandeja de plataforma se ha preparado como sigue y se ha colocado en el instrumento:
.l llos retirados en su totalidad se las posi
Il

1

de cada cartucho

identificacion de t 6 tamente en

6n se han colocad 1.9 con las bi direccién contraria a los cartuchos
B el ie ol

* Las muestras han
.l 6n d

v

. bos de el
« Seafadié el voll
« El émbok

el

U e é e

Figura 45. Lista de comprobacion de extraccion completada. Una vez confirmados todos los elementos de la lista
de comprobacion, se activara el botdn Iniciar. Toque el boton Iniciar para iniciar la ejecucion del proceso o el botdn
Cancelar para volver a la pantalla de introduccién de informacién de las muestras.

Nota: Los cartuchos de reactivos estan disefiados para su uso con sustancias potencialmente
infecciosas. Los usuarios deberan llevar la proteccién adecuada (es decir, guantes, gafas,

etc.) cuando manipulen sustancias infecciosas. Los usuarios deberan seguir las directrices
institucionales de manipulacion y eliminacion de todas las sustancias infecciosas utilizadas
en el sistema.

Importante. Los émbolos deben colocarse en la posicion de inicio adecuada. Si el instrumento
realiza una ejecucion con las varillas magnéticas sin proteger, el sistema de varillas
magnéticas deberd limpiarse completamente (consulte la seccion 7.2) y se deberan desechar
los cartuchos que contengan muestras. Se perderan las muestras.
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8. Mientras se ejecuta el protocolo, verd la pantalla “Protocolo en ejecucion”’ (Figura 46).
La barra de titulo de la pantalla "Protocolo en ejecucion” indica el protocolo que se ejecuta
en ese momento. Esta pantalla muestra los siguientes elementos:

«  Elnombre del usuario que inicid la ejecucion del protocolo.
«Una prevision del tiempo que falta para que finalice la ejecucion.
«Una descripcién del paso que se realiza en ese momento.
+ Una barra de progreso que muestra el porcentaje completado de la ejecucion.
Si desea cancelar la ejecucion actual, toque el botén Cancelar que aparece en la esquina
inferior derecha de la pantalla. Tenga en cuenta que las muestras que se estén procesando
se perderan al cancelar la ejecucion.
9. Los protocolos pueden finalizarse mediante uno de estos tres mecanismos:
+  El protocolo se completa correctamente.
+  Elusuario cancela el protocolo.

« Se produce un error del instrumento.

Maxwell CSC Blood DNA - EJECUTANDO

Figura 46. Pantalla “Protocolo en ejecucion”. La pantalla "Protocolo en ejecucion” se muestra durante la ejecucion
de un protocolo. Esta pantalla indica en su parte superior que un protocolo se esta ejecutando actualmente. En esta
pantalla también se indica el usuario que ha iniciado la ejecucion, el tiempo estimado de finalizacion de la ejecucion,
una descripcion del paso actual del método y una barra de progreso que muestra el porcentaje de la ejecucion que
se ha completado. Si desea cancelar la ejecucion actual, toque el boton Cancelar que aparece en la esquina inferior
derecha de la pantalla.
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6.2.1

El protocolo se completa correctamente

Una vez realizado correctamente el protocolo, la pantalla “Protocolo en ejecucion” cambiara
para indicar que el protocolo ha finalizado (Figura 47). Cuando termine un protocolo, el “Paso
actual” se indicara como “Completado’. Pulse el boton Abrir puerta para abrir la puerta del
Maxwell® CSC Instrument.

Protocolo en ejecucién: Blood ?

Ejecucién iniciada por: DESKTOP-UKJVOKD\User
Finaliza en: Finalizado

Paso actual: Completado

[ 0% ]

Figura 47. Pantalla “Protocolo en ejecucion” tras concluir el protocolo. Una vez completado el protocolo que se
estd ejecutando actualmente, la ventana “Protocolo en ejecucion” indica un progreso del 100 % en la barra de progreso
de la operacion. El “Paso actual” cambiard a “Completado’ una vez concluida una ejecucion. Una vez completado el
protocolo, puede tocar el boton Abrir puerta para abrir la puerta del Maxwell® CSC Instrument y retirar la bandeja

de plataforma.

Cierre las tapas de los tubos de elucién y retire estos Ultimos de la bandeja (Figura 48).
Verifique que todos los cartuchos tengan un émbolo en el pocillo n.° 8. Retire la bandeja de
plataforma sujetandola con firmeza en la posicion del tubo de elucién y levantandola para
extraerla (consulte la Figura 49). La bandeja de plataforma puede estar caliente al tacto tras
completar una ejecucion; tenga cuidado al retirarla. Si existen cartuchos sin émbolos, vaya a
la seccion 6.3 para retirarlos. El acido nucleico extraido esta presente en los tubos de elucion.
Si el método que se esta ejecutando es un protocolo secuencial, siga las instrucciones

gue aparecen en pantalla y el manual técnico de extraccion aplicable para continuar la
gjecucion. Si el método no es un protocolo secuencial, retire los cartuchos y los émbolos de la
Maxwell® CSC Deck Tray. Los émbolos y cartuchos utilizados deben desecharse de un modo
adecuado, conforme a los procedimientos establecidos en su institucion para los residuos
peligrosos o biolégicamente peligrosos. No reutilice los cartuchos de reactivos, los émbolos ni
los tubos de elucion.
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Figura 49. Retirada de los tubos de elucién y de la bandeja de plataforma.

Tras abrir la puerta, aparecera la pantalla “Vista de informe” (Figura 52). Si la configuracién

de administrador requiere que se realice la esterilizacion mediante UV tras ejecutar una
purificacion, se indicara al usuario que confirme que no haya muestras ni eluidos presentes en
el instrumento antes de la esterilizacién mediante UV (consulte la seccién 6.6).
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6.2.2  El usuario cancela el protocolo

Si el usuario cancela el protocolo, la pantalla “Protocolo en ejecucion” indicara que el protocolo
se ha cancelado (Figura 50). Cuando se cancele un protocolo, el “Paso actual” se indicara
como “Cancelado por el usuario”. Tras cancelar el protocolo, puede tocar el boton Abrir puerta
para que aparezca la pantalla “Limpiar” (Figura 51).

Protocolo en ejecucion: Blood ?

Ejecucién iniciada por: DESKTOP-UKJVOKD\User
Finaliza en: Finalizado

Paso actual: Cancelado por el usuario

100 %

Figura 50. Pantalla “Protocolo en ejecucion” tras cancelar el protocolo. Si el usuario cancela un protocolo o se
cancela debido a un error del instrumento, la pantalla “Protocolo en ejecucion” cambiard para indicar que el protocolo
se ha cancelado y especificara el motivo junto al “Paso actual”. Tras cancelar un protocolo, toque el botén Abrir
puerta para ejecutar el procedimiento de Limpieza de émbolos. Al cancelar una ejecucién (por orden del usuario o
debido a un error del instrumento), se perderéan todas las muestras. No intente volver a purificar las muestras de una
gjecucion cancelada.

6.2.3  Error del instrumento
Si el protocolo se cancela debido a un error del instrumento, la pantalla “Protocolo en
ejecucion” cambiara para indicar que el protocolo se ha cancelado (Figura 50) y mostrara un
mensaje de error.

Una vez que se haya cancelado el protocolo, la indicacién Paso actual indicara el motivo de
la cancelacion.

6.3 Limpieza

Tras cancelar el protocolo, puede tocar el botén Abrir puerta para que aparezca la pantalla
“Limpiar” (Figura 51).

La pantalla “Retirada de émbolos” le pedird que compruebe si los émbolos siguen acoplados
a la barra de émbolos. Si los émbolos no estan acoplados, retire la bandeja de plataforma del
instrumento y pulse el botén Omitir limpieza para continuar. Al tocar el botén Omitir limpieza,
aparecerd el informe de extraccion (Figura 52).
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Limpiar @

éLos émbolos siguen acoplados a la barra de émbolo?

No:

+ Extraiga la bandeja de plataforma del instrumento

* Toque "Omitir limpieza" para continuar

si:

* Extraiga los cartuchos que contienen los émbolos expulsados de la bandeja de plataforma

¢ Vuelva a introducir la bandeja de plataforma con los cartuchos a los que les faltan los émbolos
expulsados

¢ Toque "Iniciar limpicza" para expulsar los émbolos restantes

* Sise produce un error de extraccién del émbolo, pongase en contacto con el soporte técnico de
Promega para obtener mds ayuda

Iniciar limpieza | | Omitir limpieza

Figura 51. Pantalla “Limpiar” tras un error de cancelacion de protocolo/error del instrumento. Si el usuario cancela
un protocolo o se cancela debido a un error del instrumento, aparecera la pantalla “Limpiar” con la opcién de Iniciar
u Omitir limpieza en funcion de si sigue habiendo émbolos acoplados a la barra de émbolos o si estan desacoplados.

Si todavia estan acoplados todos los émbolos o algunos de ellos, debe realizar los siguientes
pasos para retirarlos antes de poder llevar a cabo otra ejecucion de purificacion:

+  Retire los cartuchos que contengan émbolos expulsados de la bandeja de plataforma.

+  Vuelva a insertar la bandeja de plataforma con los cartuchos restantes (los que no tengan
émbolos expulsados).

«  Pulse el botdn Iniciar limpieza para expulsar los émbolos restantes.

Una vez que la retirada de émbolos se haya realizado correctamente, puede tocar el botén
Abrir puerta y retirar la bandeja de plataforma. Aparecera la pantalla “Vista de informe”.

Sila limpieza de los émbolos no se ha realizado correctamente, debe ponerse en contacto con
Promega Technical Services para recibir asistencia.
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6.4 Resultados

Después de tocar el boton Abrir puerta de la pantalla “Protocolo en ejecucion”, aparecera

la pantalla "Vista de informe” (Figura 52). que contiene los datos de seguimiento y otra
informacién especifica del protocolo para la ejecucion actual del instrumento. Este informe
incluye la informacion de seguimiento de muestras registrada antes de iniciar el protocolo,

el estado final de este Ultimo (Completado o Cancelado), la hora de inicio del protocolo, el
tiempo que este ha tardado en procesarse, el ID del operador y los detalles del Maxwell® CSC
Instrument (version de software, version de firmware, nombre del instrumento, nimero

de serig, etc.).

Vista de informe

Figura 52. Pantalla “Vista de informe”. La pantalla “Vista de informe” muestra los datos de seguimiento de
muestras y otra informacion especifica del protocolo para la ejecucion actual del instrumento. Este informe incluye
la informacion de seguimiento de muestras registrada antes de iniciar el protocolo, el estado final de este Ultimo
(Completado o Cancelado), la hora de inicio del protocolo, el tiempo que este ha tardado en procesarse, el ID del
operador e informacion adicional del instrumento.

En la parte izquierda de la pantalla estan el boton Imprimir y Exportar que pueden usarse

para imprimir el informe o exportar la informacion del informe (Figura 53). Haga clic sobre el
botén Exportar para ir a la ubicacion de la carpeta donde se exportara el informe y después
toque el botén Guardar. Con los botones rectangulares amarillo y rojo, puede seleccionar

la ubicacion de carpeta donde se guardaran los informes. La ruta actual se indica mediante
los rectangulos amarillos de la parte superior de la pantalla “Exportar carpeta”. Cualquier
carpeta presente en el directorio seleccionado se mostrara como un rectangulo rojo en la
parte principal de la pantalla. Toque el boton Drive\ para acceder a la ubicacion de unidad de
la carpeta deseada. Toque los botones de carpeta de color rojo para acceder a la ubicacion
de carpeta especificada. Maxwell® CSC Software permite exportar un formato imprimible
(*.pdf) y un formato delimitado por tabulaciones (*.txt) de los informes. El archivo con formato
delimitado por tabulaciones puede resultar util en combinacion con un sistema de gestion

de la informacion de laboratorio (por ejemplo, LIMS). Un ejemplo de este formato de informe
delimitado por tabulaciones se ilustra en la Figura 54, mientras que se muestra un ejemplo del
formato de PDF imprimible en la Figura 55.
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Exportar carpeta ?

S =

Guardar Cancelar

Figura 53. Pantalla “Exportar carpeta”. Cuando toque el botén Exportar, se pedira al usuario que vaya a la ubicacion
de archivo donde se guardaran los archivos de informe.

Toque el botén Abrir para acceder a la ubicacion de carpeta donde se ha exportado el informe.
Si no desea ver el informe, toque el botén Hecho para volver a la pantalla “Vista de informe”.

7 DC16.2019-05-24_06-47-48 Blood.txt - Notepad - o X
File Edit Format View Help
Blood v1.0.8

Software: Maxwell® CSC

Versién de software:  v3.0.3

Nombre del instrumento: Simulator-DC16
Ndmero de serie:

Versién de firmeare:  v2.7.0.51
Modo  IVD
Protocolo: Blood v1.0.0

Estado: Completado
Inicio: 24/65/2019 6:47:48
Duracién: 00:09:20

Operador: DESKTOP-UKIVOKD\User
e D muestra Namero de lote Mes caducidad ID cartucho D tubo elucién
1 Sample 1 123456 2020-12
2 Sample 2 123456 2020-12
3 Sample 3 123456 2020-12
4 Sample 4 123456 2020-12
H Sample 5 123456 2020-12
6 Sample 6 123456 2020-12
7 Sample 7 123456 2020-12
8 Sample 8 123456 2020-12
9 Sample 9 123456 2020-12
10 Sample 10 123456 2020-12
11 Sample 11 123456 2020-12
12 Sample 12 123456 2020-12
13 Sample 13 123456 2020-12
14 Sample 14 123456 2020-12
15 Sample 15 123456 2020-12
16 Sample 16 123456 2020-12

Figura 54. Ejemplo de un informe en formato delimitado por tabulaciones.

Blood v1.0.0

Figura 55. Ejemplo de un informe en formato PDF.
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Manejo del Maxwell® CSC Instrument en modo IVD

6.5 Informes de ejecucion

En la pantalla “Inicio” (Figura 56) de Maxwell® CSC Software, vea informes de seguimiento

de muestras e informes de servicio sobre el instrumento tocando el boton Resultados.

La pantalla "Resultados” muestra un listado de todos los informes del protocolo ejecutado

en Maxwell® CSC Software en modo VD, asi como de las tareas de sistema y servicio que

se han ejecutado en el sistema (Figura 57). Todos los informes obtenidos a raiz de una
ejecucién cancelada se identificaran con un circulo rojo con un signo de exclamacion en su
interior. El usuario puede filtrar los informes por intervalos de fechas pulsando los botones de
la parte izquierda, a fin de visualizar los informes de las ejecuciones completadas hoy, este
mes, los Ultimos 6 meses, este afio o todas las ejecuciones completadas durante la vida util
del Maxwell® CSC Instrument. Ademas, los informes pueden filtrarse para que se muestren
Unicamente los de ciertos tipos pulsando los botones Extraccién, Servicio, Sistema o Todos
los tipos, que se muestran en la parte izquierda de la vista. Pulse los encabezados de las
columnas para clasificar el informe segun el contenido de estas ultimas. Pulse la entrada de
informe que desee para obtener una vista detallada de sus datos (Figura 58). Para exportar
una seleccion de informes de extraccion a una ubicacion de la unidad especificada por el
usuario, toque la casilla de verificacion que esta al lado de los informe de extraccion deseados
y después toque el botén Exportar en el vértice inferior izquierdo de la pantalla. El botéon
Exportar todo de la esquina inferior izquierda de la pantalla exportara todos los resultados
mostrados a una ubicacion de unidad especificada por el usuario.

- 'J .

. Esterilizar a Configuracién

Figura 56. Pantalla “Inicio” de Maxwell® CSC. Al seleccionar Resultados, se abrird la pantalla “Resultados”
de Maxwell® CSC, desde la que se pueden ver informes de extraccion de todas las ejecuciones de extraccion,
actividades de servicio y actividades del sistema.
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Figura 57. Pantalla “Resultados”. La pantalla “Resultados” incluye los informes de extraccion de todos los protocolos
de extraccion ejecutados en Maxwell® CSC Software en modo 1VD, asi como los protocolos de sistema y servicio
ejecutados en este instrumento. Los informes obtenidos a raiz de una ejecucion cancelada se identificaran con un
circulo rojo con un signo de exclamacion en su interior. Pulse cualquier listado de informes para obtener una vista
detallada de sus datos para esa ejecucion de protocolo.

Vista de informe.

Figura 58. Informe de extraccion. Ejemplo de la informacion de seguimiento de muestras presente en un informe
de extraccion.
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6.6  Esterilizacion

Puede realizar manualmente un tratamiento de luz UV del instrumento desde la pantalla “Inicio”
(Figura 59) tocando el boton Esterilizar. Asegurese de haber retirado todas las muestras
del instrumento y de haber limpiado cualquier derramamiento antes de iniciar el protocolo
de esterilizacion mediante UV. Se le mostrara una lista de comprobacién de esterilizacion
(Figura 60) para informarle de la duracion que tendra la esterilizacion por UV. También se le
pedird que confirme que no hay muestras ni eluidos presentes en el instrumento antes de
ejecutar la esterilizacion. Tras la confirmacion, se activa el boton Iniciar. Toque el botén Iniciar
para realizar la esterilizacion mediante UV.

- M S

./// Esterilizar a Configuracién

Figura 59. Pantalla “Inicio”. Al seleccionar el botdn Esterilizar, empieza el proceso de ejecucion de un tratamiento
mediante luz UV en el Maxwell® CSC Instrument.

Lista de comprobacién de esterilizacion ?

La esterilizacion mediante UV llevard 1 minutos. Antes de la esterilizacion, confirme:

Confirmar No hay muestras ni eluidos presentes en el instrumento
Cancelar

Figura 60. Pantalla “Lista de comprobacion de esterilizacion”. La lista de comprobacion de esterilizacion indica la
duracion del proceso de esterilizacion mediante UV. También se le pedird que confirme que no hay muestras ni eluidos
presentes en el instrumento antes de ejecutar la esterilizacion.

Una vez concluida la esterilizacion, aparecera el siguiente icono en la barra de titulo.
Toque el icono para ver el informe de esterilizacion.

Nota: La radiacion UV resulta Util para la esterilizar debido a su capacidad para desactivar
moléculas bioldgicas. El tratamiento con UV no es un sustituto de la limpieza. El protocolo de
esterilizacién por UV no puede, por si solo, proporcionar una descontaminacion suficiente.
Siga las directrices de limpieza de la seccion 7.
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El Maxwell® CSC Instrument no contiene piezas que el usuario pueda reparar y se ha disefiado
para precisar un mantenimiento minimo. Sin embargo, es importante limpiar el instrumento
después de cada uso. Si se han derramado muestras o reactivos, limpie el instrumento de
forma inmediata para evitar dafios o la contaminacion de las muestras.

La mayor parte de las piezas del Maxwell® CSC Instrument presentan una cobertura
anodizada, lo que crea una barrera duradera de facil limpieza en el metal. Apague y desenchufe
el instrumento siempre antes de la limpieza.

/7.1 Cuidados generales

Limpie inmediatamente cualquier derramamiento de liquidos. Después de cada uso, limpie

A el sistema de varillas magnéticas, la barra de émbolos, la plataforma interior y el exterior del
instrumento con un pafio humedecido en una solucion de etanol al 70 %. No utilice disolventes
ni limpiadores abrasivos.

@ Importante. Utilice guantes u otros medios protectores. Si se utiliza el instrumento con
materiales que supongan un peligro biolégico, deseche cualquier material de limpieza utilizado
de acuerdo con las directrices de su institucion.
Limpie el Maxwell® CSC Instrument después de cada uso.
Mantenga los respiradores de la parte posterior de la maquina libres de polvo.
No retire la caja del Maxwell® CSC Instrument para su limpieza. Esto anularia la garantia.

No utilice una botella de spray para humedecer las superficies del instrumento con grandes
volumenes de liquido.

No permita nunca que los liquidos permanezcan en las superficies del instrumento durante
un periodo prolongado.

Mantenga la humedad alejada de las ranuras calefactadas para los tubos de elucién con el
fin de evitar dafios en los elementos calefactantes.
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/.2  Limpieza del hardware

Silos émbolos se han omitido por error durante una ejecucion o se han colocado en una
posicion de inicio incorrecta, es posible que la maquina realice la ejecucién con las varillas
magnéticas sin proteger. Si esto ocurre, el sistema de varillas magnéticas debe limpiarse.

Importante. Utilice guantes u otros medios protectores. Si se utiliza el instrumento con
materiales que supongan un peligro biolégico, deseche cualquier material de limpieza utilizado
de acuerdo con las directrices de su institucion.

1. Para limpiar el sistema de varillas magnéticas, frotelo con un pafio suave y humedo.
Asimismo, puede limpiar el sistema con una solucién de etanol al 70 %. Para eliminar las
particulas paramagnéticas del sistema de varillas magnéticas, se requeriran varias
pasadas. Para facilitar enormemente la eliminacion de las particulas magnéticas, envuelva
el pafio humedo alrededor de un iman (por ejemplo, una barra de agitacion).

2. Sino puede limpiar el sistema de varillas magnéticas, péngase en contacto con Promega
Technical Services para obtener asistencia.

/7.3 Derramamientos de liquidos

instrumento, limpie el material visible con un pafio. El material seco debera limpiarse con una
toalla de papel humeda. Tenga en cuenta que los reactivos contienen materiales peligrosos.
Por lo tanto, deseche las toallas de papel de acuerdo con las directrices institucionales.

Limpie bien después de haber eliminado el material visible. En caso de derramamientos en el
instrumento que supongan un posible peligro bioldgico, limpie el derramamiento con toallas de
papel y aclare el area del derramamiento con una solucion de detergente, como Steris® LpH®,
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Deseche las toallas utilizadas de acuerdo con
las directrices institucionales para desechos que supongan un peligro biolégico.

l Limpie inmediatamente cualquier derramamiento de liquidos. Si el reactivo se derrama en el

tiocianato de guanidina, que se usa en los cartuchos de reactivos de Maxwell® CSC, por lo que
no debe afiadirse a ningun residuo de muestras que contenga soluciones de lisis. No debe
usarse lejia para limpiar los derramamientos de reactivos de Maxwell® CSC.

2 Importante. No utilice lejia para limpiar el Maxwell® CSC Instrument. La lejia reacciona con el
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Evaluacion del rendimiento analitico

Se evalué el rendimiento analitico del Maxwell® CSC Instrument (Cat.# AS6000) en
combinacion con el Maxwell® CSC Blood DNA Kit, el Maxwell® CSC RNA Blood Kit,

el Maxwell® CSC DNA FFPE Kit y el Maxwell® CSC RNA FFPE Kit, mediante muestras

de sangre completa humana o de tejido FFPE, segun correspondiera al kit especifico.

El rendimiento medio y el coeficiente de variacién porcentual (% CV) se obtuvieron a partir
de los eluidos de tres ejecuciones en un solo instrumento y en tres instrumentos distintos.

8.1  Reproducibilidad

Tabla 1. Reproducibilidad dentro y entre series de instrumentos. La reproducibilidad entre y dentro
de las series se determino ejecutando ocho réplicas de muestras de sangre completa o seis réplicas
de muestras de tejido FFPE, segun el kit Maxwell® CSC utilizado, en tres series separadas en un solo
instrumento. Los tipos de muestras y los métodos de prueba fueron los siguientes: 1. Se extrajo ADN
de muestras de 300 pl de sangre completa y se evaluo el rendimiento mediante espectroscopia de
absorcion; 2. Se extrajo ARN de muestras de 2,5 ml de sangre completa y se evalu6 el rendimiento
mediante espectroscopia de absorcion; 3. Se extrajo ADN de secciones de colon humano y se evalud
el rendimiento mediante gPCR; 4. Se extrajo el ARN de secciones de mama humanay se evalué su
rendimiento mediante RT-gPCR.

Numero % de CV dentro % de CV entre
Maxwell® CSC Kit de ejecucion de la ejecucion ejecuciones
1. ADN sanguineo 1(n=28) 4,0 2,9
2(n=28) 2,5
3(n=28) 2,2
2. ARN de la 1(n=28) 9,2 11,8
sangre 2(n=8) 17,7
3(n=28) 72
3. ADN FFPE 1(n=6) 50 6,7
2(n=6) 4,2
3(n=6) 79
4. ARN FFPE 1(n=6) 17,4 14,2
2(n=6) 7,3
3(n=6) 72
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8.2

Tabla 2. Reproducibilidad dentro y entre instrumentos. Se seleccionaron tres kits como muestra
representativa de las quimicas para evaluar la reproducibilidad de los instrumentos. La reproducibilidad
inter e intrainstrumental se determind ejecutando ocho réplicas de muestras de sangre total o seis
réplicas de muestras de tejido FFPE, segun el Maxwell® CSC kit utilizado, en tres Maxwell® CSC
instruments distintos. Se calcularon la media y la desviacion estandar del rendimiento del acido nucleico
purificado para las réplicas de cada instrumento a fin de determinar la variabilidad intrainstrumental y
para las réplicas de las tres ejecuciones a fin de determinar la variabilidad interinstrumental. Los tipos
de muestras y los métodos de prueba fueron los siguientes: 1. Se extrajo ADN de muestras de 300 pl

de sangre completa y se evaluo el rendimiento mediante espectroscopia de absorcion; 2. Se extrajo
ARN de muestras de 2,5 ml de sangre completa y se evalud el rendimiento mediante espectroscopia de
absorcion; 3. Se extrajo ADN de secciones de colon humano y se evaluo su rendimiento mediante gPCR.

Numero % de CV dentro % de CV entre
Maxwell® CSC Kit  de instrumento de la ejecucidn ejecuciones
1. ADN sanguineo 1(n=28) 4,0 35
2(n=8) 3,0
3(n=8) 33
2. ARN de la sangre 1(n=28) 9,2 13,5
2(n=8) 9,4
3(n=28) 14,7
3. ADN FFPE 1(n=6) 50 5,3
2(n=6) 4,1
3(n=6) 56

Contaminacion cruzada

El ADN se purificd a partir de ocho réplicas de 300 pl de muestras de sangre total femenina

y masculina procesadas en posiciones de plataforma alternas del Maxwell® CSC Instrument
mediante el Maxwell® CSC Blood DNA Kit. Se utilizé una diana SRY en el cromosoma Y para
identificar la posible contaminacion cruzada de las muestras femeninas con el ADN masculino
de las muestras vecinas. Cuando las muestras de sangre total femeninas se procesaron en
posiciones de plataforma adyacentes a las muestras de sangre total masculinas, ninguna
muestra de ADN femenino presentd ADN cromosémico y detectable.
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El rendimiento clinico fue evaluado por un laboratorio clinico externo. Se extrajo ADN de
muestras de sangre completa humana por dos usuarios distintos mediante el Maxwell® CSC
Instrument y Maxwell® CSC Blood DNA Kit y se comprobé su amplificabilidad en una prueba de
diagndstico in vitro pertinente. EI ADN extraido de las mismas muestras mediante el método
de extraccién que el laboratorio utiliza habitualmente (método de extraccién de referencia del
laboratorio) se probd al mismo tiempo con fines de comparacion.

Para obtener datos de rendimiento adicionales, consulte los manuales técnicos de los
reactivos Maxwell® CSC aplicables.

9.1  Amplificacion del ADN

Tabla 3. Amplificacién del ADN. Se purificd el ADN a partir de 16 especimenes de sangre completa
humana separadas mediante el Maxwell® CSC Blood DNA Kit y el método de extraccion de referencia

del laboratorio y se probd en un ensayo COLD-PCR JAK2 V617F dirigido al gen de tipo natural. Para las
purificaciones Maxwell®, se evalué un volumen de sangre de entrada de 50 pl y un volumen de elucién de
100 pl. Todas las muestras de ambos métodos se amplificaron con un valor C, <15 ciclos.

Amplificacion

Método de referencia

Muestras de sangre Maxwell® CSC del laboratorio
16 Todas las muestras Todas las muestras
amplificadas amplificadas
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Tabla 4. Reproducibilidad entre probadores. Se purificé el ADN a partir de 16 especimenes de sangre
completa humana separadas por dos usuarios diferentes de Maxwell® System. Se utilizéd un volumen de
sangre de entrada de 300 ply un volumen de eluciéon de 50 pl para ocho de las muestras (TS-1 a TS-8)

y un volumen de sangre de entrada de 50 pl y un volumen de elucion de 100 pl para las otras ocho
muestras (TS-9 a TS-16), para garantizar que se cubriera toda la gama de volimenes de sangre de
entrada y volumenes de elucion permitidos por el Maxwell® CSC Blood DNA Kit. EI ADN extraido se probo
en un ensayo COLD-PCR JAK2 V617F dirigido al gen de tipo natural y se compararon los valores C,
obtenidos por cada probador. Los resultados fueron concordantes entre los dos probadores.

Muestra de entrada y volimenes

de elucién (Maxwell® CSC) C, medio

Muestra Volumen de la muestra  Volumen de

de sangre de entrada (pl) elucion (ul) Probador 1 Probador 2
TS-9 50 100 12,94 12,87
TS-10 50 100 12,73 13,97
TS-11 50 100 13,34 13,34
TS-12 50 100 14,26 13,41
TS 50 100 14,64 14,39
TS-14 50 100 13,19 13,15
TS-15 50 100 12,84 13,15
TS-16 50 100 12,02 14,07
TS-1 300 50 12,62 12,05
TS-2 300 50 12,52 12,83
TS5 300 50 12,73 12,43
1S4 300 50 12,82 13,42
TSE 300 50 12,71 20,38
TS-6 300 50 12,43 12,60
TS-7 300 50 12,77 12,64
TS-8 300 50 12,07 12,83
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9.2

Contaminacion cruzada

La purificacion del ADN se realizd en ocho muestras diferentes de sangre total de 300 ply
ocho muestras de agua de control negativo en posiciones alternas de la plataforma para
evaluar cualquier contaminacion cruzada entre las muestras en la misma ejecucion del
instrumento. Los eluidos resultantes se analizaron mediante gPCR para determinar si habia
ADN contaminante en los controles negativos, mediante un ensayo de amplificacion de JAK2
V617F dirigido al gen de tipo natural. No se detectd ADN en los controles negativos, lo que
demuestra que no se produjo ninguna contaminacion cruzada detectable durante la ejecucion
del instrumento.

Tras la finalizacion de los demas estudios descritos en la seccion 9, Evaluacion del rendimiento
clinico, el laboratorio externo descontamind y limpio el instrumento siguiendo el procedimiento
descrito en la seccion 7 de este manual. A continuacion, se realizo la purificacion del ADN

en 16 muestras de control negativo (agua) mediante el Maxwell® CSC Instrument y el

Maxwell® CSC Blood DNA Kit, y los eluidos de cada muestra se analizaron mediante gPCR para
determinar si habia ADN contaminante, mediante un ensayo de amplificacion JAK2 V617F
dirigido al gen de tipo natural. No se detectd ADN en los controles negativos, lo que demuestra
que las instrucciones de limpieza del instrumento son efectivas para evitar la contaminacion
gue se arrastra de las ejecuciones anteriores del instrumento.
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Solucion de problemas

En caso de que tenga alguna duda que no resuelva esta seccion, péngase en contacto con
su distribuidor o sucursal local de Promega. Para localizar la sucursal o el distribuidor de
Promega mas cercano, visite el sitio web de Promega. Puede ver la informacion de contacto
en: www.promega.com. Correo electronico: techserv@promega.com

Sintomas

Causas y comentarios

El instrumento no descarga los émbolos.

Silos émbolos todavia estan acoplados a la barra
de émbolos, siga estos pasos:

Extraiga los cartuchos que contengan los
émbolos expulsados de la bandeja de plataforma.
Vuelva a insertar la bandeja de plataforma con
cartuchos sin los émbolos expulsados.

En la pantalla “Inicio”, toque el botén
Configuracion y seleccione Retirada de
émbolos. Compruebe los elementos de la lista

de comprobacion y siga las indicaciones que
aparecen en pantalla para intentar descargar

los émbolos.

Si la limpieza de los émbolos no se ha realizado
correctamente, pongase en contacto con
Promega Technical Services para recibir
asistencia: techserv@promega.com

Parece que la pantalla tactil del
Tablet PC no funciona

Verifique que la fuente de alimentacién esté bien
conectada al Tablet PC.

Compruebe que el instrumento esté enchufado
al puerto USB del Tablet PC.

Reinicie el Tablet Maxwell® CSC e inicie el
Maxwell® CSC Software.

Si el problema no se resuelve, pongase en
contacto con Promega Technical Services
(techserv@promega.com).
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Sintomas Causas y comentarios
No se puede pasar de la pantalla Asegurese de que escanea el codigo de barras
“Escanear codigo de barras” correcto (consulte la Figura 37).

Asegurese de estar usando el kit de
Maxwell® CSC correcto.

Asegurese de que el kit no haya caducado.

Si sigue experimentando problemas, pongase en
contacto con Promega Technical Services.

No se puede cambiar el tiempo de Solo los operadores con derechos de acceso

esterilizacién o cargar nuevos protocolos administrativo en Maxwell® CSC Software pueden
cambiar ciertas funciones del instrumento. Si el
operador que tiene iniciada la sesién actualmente
en el Tablet PC carece de derechos de acceso
de administrador en Maxwell® CSC Software,
este debera cerrar sesion y volver a iniciarla
en la tableta mediante un perfil de usuario de
Windows® dotado de derechos de nivel de
administrador en el Maxwell® CSC Software.
Inicie Maxwell® CSC Software e intente realizar
los cambios de configuracion deseados en el
Maxwell® Software.

10.1 Erroresy advertencias

Error Explicacion

<Nombre del método> no es compatible con | El usuario esta intentando ejecutar un

el modo de funcionamiento actual. método RUO en el software de Maxwell® CSC
modo IVD. Este tipo de método debe
ejecutarse usando el software de Maxwell®
CSC RUO. Cierre el software de Maxwell® CSC
IVD, abra el software de Maxwell® CSC RUO y
ejecute el método RUO deseado.

Error de inicializacion: Acceso denegado, El perfil de usuario de Windows® que tiene
no es un usuario valido de Promega. actualmente iniciada la sesion en el Tablet
Pdngase en contacto con el administrador PC carece de derechos de acceso para

del sistema. ejecutar Maxwell® CSC Software. Consulte el

documento TM484 para obtener informacion
sobre la asignacion de derechos de acceso
para Maxwell® CSC Software a un perfil de
usuario de Windows®.
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Error

Explicacion

Dispositivo USB no encontrado.
;Esta apagado o desconectado?

El Tablet PC no esta conectado al
instrumento o este Ultimo esta apagado.
Compruebe si el Tablet PC esta conectado al
instrumento; reinicie el Tablet PC o encienda
el instrumento. Si el error persiste, péngase
en contacto con Promega Technical Services.

Puerta abierta detectada durante
el funcionamiento.

Se ha detectado la apertura de la puerta
durante el funcionamiento. Si se produce este
error durante la ejecucion de un protocolo,
esta se cancelara y se perderan las muestras.
Toque “Continuar” para que el instrumento
intente finalizar el proceso de cancelacion

de protocolo. Si el error persiste, pongase en
contacto con Promega Technical Services.

Protocolo: cancelado por el usuario.

El usuario ha cancelado el protocolo.
Se perderan las muestras.

Se ha producido un error al verificar la
ubicacion de los cartuchos. Asegurese de
que los cartuchos asienten completamente.

El instrumento ha detectado que los
cartuchos no estan bien asentados en la
bandeja. Vuelva a asentar los cartuchos en
la bandeja. Si el error persiste, pdngase en
contacto con Promega Technical Services.

Sensor de puerta activado.

Se ha detectado la activacion del sensor de
puerta. Pbngase en contacto con Promega
Technical Services.

La puerta no ha podido abrirse
correctamente.

La puerta no se ha podido abrir. Pbngase en
contacto con Promega Technical Services.

Una tarea anterior del instrumento todavia
esta activa. Vuelva a intentarlo mas tarde.

El usuario ha intentado realizar alguna accion
mientras la ejecucion anterior todavia estaba
activa. Espere a que termine el proceso actual
antes de intentar realizar la accion deseada.
Si el error persiste, poéngase en contacto con
Promega Technical Services.

La sesion anterior ha superado el tiempo
limite. ¢Se ha desconectado el dispositivo?

Se ha perdido la conexién durante el
funcionamiento del instrumento o se ha
desconectado el USB durante una ejecucion
y después ha vuelto a conectarse. Verifique
que el cable USB esté conectado al
instrumento y que nadie haya desenchufado
el cable USB durante el funcionamiento del
instrumento. Si el error persiste, pongase en
contacto con Promega Technical Services.
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Solucién de problemas

Advertencias Explicacion

Advertencia: Error al iniciar la extraccion: No se ha superado la autoinicializacion

autocomprobacion no superada. del instrumento. Péngase en contacto con
Promega Technical Services.

Advertencia: Diagnosticos de inicio: El instrumento ha detectado que la ejecucion

se ha detectado la cancelacion de la anterior se ha cancelado. Compruebe si

ejecucion anterior. los émbolos estan cargados en la barra

de émbolos. Si es asi, ejecute el protocolo
Retirada de émbolos de la pantalla
“Configuracion” y siga las indicaciones
para expulsarlos de forma segura. Una vez
descargados los émbolos, retire la bandeja
de plataforma del instrumento, si todavia
esta presente.

Advertencia: Diagnosticos de inicio: Advertencia para informar al usuario de
se ha detectado un cambio de version gue se ha detectado un cambio de version
del firmware. del firmware.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el dispositivo que haya provocado o
pueda provocar la muerte o lesiones graves de un usuario o paciente debe notificarse
inmediatamente al fabricante. Los usuarios ubicados en la Unién Europea también deben
notificar cualquier incidente grave a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

10.2 Uso de una unidad flash USB

Cuando utilice una unidad flash USB, no la inserte ni extraiga de los puertos USB en la parte
posterior de Maxwell® CSC Instrument mientras se esté ejecutando un protocolo.

Puesto que las unidades flash USB pueden variar en funcién del tipo y del proveedor,

se pueden producir incompatibilidades. Si su unidad flash USB no se detecta tras unos
segundos o si experimenta algun problema con ella, apague y reinicie tanto la tableta como
el instrumento, e inténtelo con un dispositivo flash USB de otra marca.

Si el controlador de la tableta deja de responder tras insertar la unidad flash USB, apague
la tableta y extraiga la unidad USB. A continuacion, reinicie la tableta y el instrumento.
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11.1 Servicio

Recomendamos que se realice un servicio de mantenimiento preventivo anual en el caso de
Maxwell® CSC Instrument.

11.2 Devolucion del Maxwell® CSC Instrument para revisarlo

El Maxwell® CSC Instrument esta disefiado para proporcionar afios de rendimiento continuo
con poco mantenimiento. Si surge algun problema con el instrumento, pongase en contacto
con Promega o con el representante local de Promega para obtener asistencia. Visite la pagina
web de Promega: www.promega.com para obtener la informacion de contacto de la sucursal
o el distribuidor de Promega mas préximo. Si es necesaria alguna otra accion, se le indicaran
las opciones de reparacion y se le asignara un numero de autorizacion de devolucion en

caso necesario. Promega no es responsable de los instrumentos devueltos sin un nimero de
autorizacion. Cuando envie un instrumento para su revision, recuerde lo siguiente:

- Obtenga una autorizacion de devolucion de Promega.

- Descontamine el instrumento (consulte la seccién 13 para ver las instrucciones de
descontaminacion).

- Incluya un certificado de descontaminacién con su fecha y firma en la parte interior de la
tapa de la caja de envio en la que se devuelve el instrumento (consulte la seccién 13).
Si no cumplimenta y adjunta el certificado de descontaminacion, se le cobraran los gastos
de descontaminacion.

- Utilice el embalaje original para garantizar que el instrumento no sufra dafios durante
el envio.

-+ Cualquier dafio supondra gastos adicionales. Devuelva todos los accesorios junto con
el instrumento, incluido el lector de cédigos de barras y el Tablet PC.

Nota: Si se pierde o dafia el embalaje original, pongase en contacto con Promega o con su
representante local de Promega para que le proporcione otro embalaje.
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11.3 Desembalaje del Maxwell® CSC Instrument

11.3.1 Preparacion del Maxwell® CSC Instrument antes de su reembalaje

Asegurese de que los cartuchos y los tubos de elucion se extraigan de la plataforma
del instrumento.

Apague y desenchufe el instrumento y el Tablet PC. Los cables USB del Tablet PC y el lector
de cddigos de barras se han desconectado de los puertos USB de la parte posterior de
Maxwell® CSC Instrument.

11.3.2 Desembalaje del Maxwell® CSC Instrument

Nota: Si no dispone del embalaje original del Maxwell® CSC Instrument, pongase en contacto
con Promega Technical Services o con su representante local de Promega para pedir otro
embalaje del Maxwell® CSC Instrument.

Envie el Maxwell® CSC Instrument Unicamente con el embalaje de Promega, a fin de evitar
cualquier dafio.

1. Abrala puerta del instrumento y empuje manualmente la plataforma a la parte posterior
del instrumento.

2. Baje manualmente la barra de émbolos (Figura 61) para cubrir las puntas magnéticas.

Figura 61. Barra de émbolos.

3. Coloque la espuma troquelada tal como se muestra en la Figura 7.

4. Deslice la otra espuma troquelada para bloquear la plataforma y la barra de émbolos,
tal como se muestra en la Figura 7. Es posible que tenga que mover manualmente la barra
de émbolos para que quede enrasada con la espuma. Las dos espumas troqueladas
impiden que la barra de émbolos y la plataforma se muevan durante el envio. Tenga en
cuenta que la puerta del instrumento no se cerrara completamente una vez colocada la
espuma. Esto se debe a su disefio. No intente forzar el cierre de la puerta; de lo contrario,
podria romperla.
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5. Vuelva a colocar el instrumento en la bolsa de plastico.

Coloque el instrumento en el material de embalaje de espuma ubicado en el fondo.

El instrumento solo encajara correctamente en la pieza de espuma inferior en una
posicion (Figura 62).

Figura 62. Maxwell® CSC Instrument en la posicion correcta en la caja.

7. Cologue el embalaje de espuma en la parte superior sobre el instrumento, tal como
se muestra (Figura 63).

Figura 63. Embalaje de espuma en la parte superior de la caja.
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8. Coloque la caja de accesorios en la parte superior de la espuma de embalaje. Adjunte el
certificado de descontaminacion en la parte superior de la caja de accesorios (Figura 64).

Figura 64. Maxwell® CSC Instrument en la posicion correcta en la caja.

9. Cierre las solapas de la parte superior del contenedor de envio y asegurelas con cinta
de embalgje.

10. Escriba el numero de autorizacion de devolucién proporcionado por Promega o por el
representante local de Promega en la parte externa de la caja de envio.

11.4 Desecho del instrumento

Pongase en contacto con su representante local de Promega cuando necesite desechar
el instrumento. Siga las indicaciones institucionales a la hora de desechar los accesorios.
mmmm Elinstrumento debe descontaminarse antes de desecharlo.
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(Garantias, acuerdos de servicio
y productos relacionados

12.1 Garantia

Al adquirirlo, Maxwell® CSC Instrument esta cubierto por una garantia estandar de un afio.
La garantia estandar cubre todas las piezas, mano de obra y el envio a nuestros almacenes
de reparacién y desde estos. Asimismo, incluye la sustitucién temporal que elija (donde
esté disponible). Repararemos el instrumento y se lo devolveremos funcionando con las
especificaciones originales de fabrica.

12.2 Opciones de garantia y de acuerdo de servicio

Maxwell® CSC Premier Warranty Upgrade Cat.# SA1111

La Premier Warranty Upgrade incluye todas las piezas, la mano de obra y el envio a nuestros
almacenes de reparacion y desde estos. Asimismo, incluye la eleccion de un instrumento de
sustitucion en el plazo de 1 dia laborable (cuando esté disponible) o una visita de servicio in
situ por un técnico de servicio formado en la fabrica en un plazo de 2 dias laborables (cuando
esté disponible). Ademas, incluye una visita al afio de Mantenimiento preventivo anual,

gue puede llevarse a cabo devolviendo el instrumento a un centro de servicio autorizado

o mediante la visita in situ de un técnico de servicio. Se encuentran disponibles visitas
adicionales de mantenimiento preventivo por separado.
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Maxwell® CSC Premier Service Agreement

El Premier Service Agreement incluye todas las piezas, la mano de obra y el envio a nuestros
almacenes de reparacion y desde estos. Asimismo, incluye la eleccion de un instrumento de
sustitucion en el plazo de 1 dia laborable (cuando esté disponible) o una visita de servicio

in situ por un técnico de servicio formado en la fabrica en un plazo de 2 dias laborables
(cuando esté disponible). Ademas, incluye una visita al afio de mantenimiento preventivo
anual, que puede llevarse a cabo devolviendo el instrumento a un centro de servicio autorizado
o mediante la visita in situ de un técnico de servicio. Se encuentran disponibles visitas
adicionales de mantenimiento preventivo por separado.

Hay distintas opciones disponibles del Maxwell® CSC Premier Service Agreement como se
describe a continuacion.

Nombre del producto Cat.#

Maxwell® CSC Premier Service Agreement por 1 afio SAT120
Maxwell® CSC Premier Service Agreement por 2 afios SA1123
Maxwell® CSC Premier Service Agreement por 3 afios SA1124

Maxwell® CSC Standard Service Agreement

El Standard Service Agreement cubre todas las piezas, mano de obra y el envio a nuestros
almacenes de reparacion y desde estos. Asimismo, incluye la sustitucion temporal del
instrumento bajo peticion. Si Maxwell® CSC tiene que repararse, le proporcionaremos una caja
para el envio del instrumento a nuestras instalaciones. Lo repararemos y se lo devolveremos
con las especificaciones originales de fabrica. Se encuentran disponibles visitas de
mantenimiento preventivo por separado.

Hay distintas opciones disponibles del Maxwell® CSC Standard Service Agreement como se
describe a continuacion.

Nombre del producto Cat.#

Maxwell® CSC Standard Service Agreement por 1 afio SAT110
Maxwell® CSC Standard Service Agreement por 2 afios SAT121
Maxwell® CSC Standard Service Agreement por 3 afios SA1122

Maxwell® CSC Preventive Maintenance Cat.# SA1130

Para que el sistema siga funcionando a su maximo rendimiento, Promega recomienda
gue Maxwell® CSC instruments se someta a un mantenimiento preventivo tras 12 meses
de uso. Durante este procedimiento, nuestro personal cualificado de servicio comprobara
el instrumento y verificara que las piezas no estén desgastadas para sustituirlas en caso
necesario. Asimismo, se alineara el sistema y se verificara su rendimiento. Se proporciona
documentacion para sus archivos.
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Maxwell® CSC Installation Qualification and Operational Qualification

Nombre del producto Cat.#

Maxwell® CSC Instrument Installation Qualification SA1140
Maxwell® CSC Instrument Operational Qualification SA1150
Maxwell® CSC Instrument Installation Qualification/ SA1160

Operational Qualification

El producto de servicio Installation Qualification incluye una serie de comprobaciones formales
del instrumento, proporciona documentacion escrita sobre la funcionalidad del instrumento y
demuestra que todos los elementos adquiridos con el instrumento se suministran e instalan en
el laboratorio del cliente. El producto de servicio de Cualificacion de la instalacion implica una
visita al sitio para llevar a cabo las siguientes acciones:

Instalacion por parte de personal cualificado de Promega

Inspeccion de los contenedores de envio, el instrumento y los accesorios
Comparacion de los elementos recibidos con los que figuran en la orden de compra
Inspeccion de las condiciones del laboratorio

Revision de todos los peligros y precauciones para los usuarios
Confirmacion/instalacién de la version de firmware correcta

Registro y documentacion de la instalaciéon y de las acciones

El producto de servicio Operational Qualification demuestra que el instrumento funciona
conforme a sus especificaciones operativas. El producto de servicio implica una visita al
centro por parte de un representante de servicio de Promega para realizar o siguiente:

Ejecutar las pruebas de verificacion operativa
Documentar los resultados de las pruebas

Formar a los clientes en el manejo del instrumento
Formar a los clientes en el uso del libro de registros

Cumplimentar el libro de registros especifico del cliente, el adhesivo del instrumento y la
documentacion de la cualificacion operativa

Garantia limitada y directrices de servicio

En virtud de esta garantia, Promega garantiza al comprador original del Promega

Maxwell® CSC Instrument que proporcionara todas las piezas y la mano de obra necesarias
para llevar a cabo el servicio y la reparacion del instrumento durante un afio, a partir de la
fecha de compra. La garantia incluye las siguientes opciones: 1) la reparacién del instrumento
en nuestro almacén y la obtencién de un instrumento de sustitucion para usarlo mientras
dure la reparacién, o 2) la reparacién in situ por parte de un técnico formado en fabrica
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(lo que esté disponible). Si opta por la reparacion en nuestro almacén, debe embalar el
instrumento con seguridad y enviarlo a Promega con los portes debidos. Promega reparara
o sustituira la unidad y se la enviara con los portes pagados en un plazo de 3 dias laborables
desde que finalice la reparacion. El mantenimiento del Maxwell® CSC Instrument se puede
cambiar a una opcion de Premier o Standard Service Agreement, siempre que se requiera la
renovacion antes de la fecha de expiracion del Service Agreement actual o la garantia de un
afio otorgada cuando se compra un instrumento nuevo.

Promega acepta bajo su exclusiva responsabilidad, de acuerdo con esta garantia y tras una
notificacion rapida de un defecto, reparar o sustituir (a discrecion de Promega) cualquier
instrumento en el que se hayan detectado defectos durante el periodo de garantia.

Los elementos fungibles no estan cubiertos por esta garantia. Esta garantia no incluye ni

la reparacion ni la sustitucion por accidente, negligencia, mal uso, reparacion no autorizada
o modificacion del instrumento.

Esta garantia y las reparaciones que se establecen en ella son exclusivas y sustituyen

a cualquier otra garantia expresa o implicita (incluidas las garantias implicitas de
comerciabilidad, adecuacién a un fin concreto y cumplimiento de la normativa vigente),

y Promega no estara vinculada por ninguna otra garantia. Promega no sera responsable, en
ningun caso, de los dafios especiales, incidentales o consecuenciales resultantes del uso o
mal funcionamiento de este instrumento, o del sistema en el que se utiliza.

El instrumento no se podra devolver sin un nimero de autorizacion de devolucion adecuado de
Promega y un certificado de descontaminacion, tal como se describe en este manual.

Servicio fuera de garantia

Pongase en contacto con Promega o con el representante local de Promega. Estaremos
encantados de ayudarle por teléfono sin cargo alguno. Se proporcionara un presupuesto de
servicio antes de realizar cualquier trabajo.

78  Maxwell® CSC Instrument | TM457 | Revision 10/24



Garantias, acuerdos de servicio y productos relacionados

12.3 Productos relacionados

PRODUCTO TAMARNO CAT.#
Maxwell® CSC Blood DNA Kit 48 preps AS1321
Maxwell® CSC RNA Blood Kit 48 purificaciones AS1410
Maxwell® CSC DNA FFPE Kit 48 purificaciones AS1350
Maxwell® CSC RNA FFPE Kit 48 purificaciones AS1360
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit 48 purificaciones AS1820
Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit 48 purificaciones AS1780
Maxwell® CSC Genomic DNA Kit 48 purificaciones AS1850
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit 48 purificaciones AS1860
RSC/CSC Deck Tray 1 cada uno SP6019
Elution Magnet, 16-Position 1 cada uno AS4017

Para uso en diagndstico in vitro. Este producto solamente esta disponible en algunos paises.
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Es necesario desinfectar y descontaminar el instrumento y los accesorios antes de enviarlos para su reparacion.
Los instrumentos devueltos deberan acompafiarse de un certificado de descontaminacion con fecha y firma,
gue debera adjuntarse al embalaje interior del instrumento.

Para desinfectar y descontaminar: Limpie el sistema de varillas magnéticas, la barra de émbolo, la plataforma
interior, asi como la superficie interior y exterior del instrumento con un pafio humedecido en una solucion de etanol
al 70 %. Pase inmediatamente después un pafio humedecido en agua desionizada. Repita el procedimiento tantas
veces como sea necesario para desinfectar y descontaminar de forma efectiva el instrumento.

Si no se confirma la desinfeccion y descontaminacion, se cargaran gastos de descontaminacion antes de
reparar el instrumento.

Seleccione la opcién (A) o (B):

A, Confirmo que los articulos devueltos no se han contaminado con fluidos corporales ni téxicos,
carcinogenos, radioactivos o peligrosos.

B. Confirmo que los articulos devueltos se han descontaminado y se pueden manipular sin que esto
suponga un peligro para la salud del personal.

Rodee con un circulo el tipo de material utilizado en el instrumento:  Quimico Bioldgico Radiactivo**

Describa brevemente el procedimiento de descontaminacion realizado:

Fecha:

Lugar:

Firma:

Nombre (mayusculas):

** Sj el instrumento se ha utilizado con materiales radiactivos, también es necesaria la firma del
responsable de seguridad frente a la radiacion.

Este instrumento esta certificado por el abajo firmante como libre de contaminacion radioactiva.

Fecha:

Lugar:

Firma:

Nombre (mayusculas):
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" 4 Resumen de las modificaciones

Se han realizado las siguientes modificaciones a la revision 10/24 de este documento:
1. Se realizaron ediciones en las secciones 1.6, 1.8y 6.5.
2. Se actualizaron las secciones 1.9,5.3,6.2,12.1y 12.3.

3. Setrasladd el documento a una nueva plantilla, incluyendo la actualizacion de la portada.
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El fabricante es el responsable de proporcionar informacion sobre la compatibilidad electromagnética del equipo al cliente o usuario.

El usuario es el responsable de garantizar que pueda mantenerse un entorno electromagnético compatible para el equipo, a fin de que el dispositivo funcione segun lo previsto.
@Patente de EE. UU. N.° 7,721,947 y 7,891,549, Pat. Europea N.° 2033144 y Pat. Japonesas N.° 5519276y 5654519.

©2019-2024 Promega Corporation. Todos los derechos reservados.

Maxwell es una marca registrada de Promega Corporation.

LpH es una marca registrada de Steris Healthcare. Windows es una marca registrada de Microsoft Corporation.

Estos productos podrian estar protegidos mediante patentes emitidas o pendientes, o podrian tener algunas limitaciones. Para obtener mas informacion, visite nuestro sitio web.
Todos los precios y especificaciones de este manual estén sujetos a cambios sin previo aviso.

Las declaraciones sobre los productos estén sujetas a cualquier cambio. Péngase en contacto con Promega Technical Services o acceda al catdlogo en linea de Promega para obtener
la informacién mas actual sobre los productos Promega.
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