Modulo 9:
Solucion de Problemas

Iniciativa Mundial de Laboratorio — Modulos de Capacitacion de Xpert MTB/RIF




Contenido de este Modulo

v

Problemas con el equipo GeneXpert

v

Errores, resultados invalidos y ausencia de resultados
» Otros temas relacionados con las pruebas

» Informacion sobre contacto con Cepheid
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Objetivos de aprendizaje

Al finalizar el mdédulo, Ud sera capaz de:

» Resolver problemas comunes del equipo GeneXpert

» Explicar las causas y las soluciones de los codigos de errores comunes

» Abordar otros problemas comunes de las pruebas
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Equipo GeneXpert :
Problemas que pueden surgir

v

Los modulos del GeneXpert no son detectados

A 4

El lector de codigo de barras no esta funcionando

A 4

La luz roja del modulo esta intermitente

>

El cartucho se ha quedado atascado en el interior del GeneXpert
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Modulos GeneXpert No Detectados (1)

Launched GeneXpert® Dx System at 0671013 17:55:26

Version 4.4a
Modules not detected. Check power switch and computer/Genexpert cable connections.
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Modulos GeneXpert no detectados (2)

El equipo GeneXpert se enciende antes de que el computador? % NO

S| Cierre el software GeneXpert Dx ==

w Apague el o computador %

Encender el GeneXpert ==»
Cable de Ethernet suelto, desconectado o danado? Encender el computador %

Abrir el software GeneXpert Dx
NO 4 . _ Sustituir el cable

Problema con " Tablero de entrada o puerto LAN % Contactar soporte técnico

\ W\ Equipo no valido de Cepheid para sustituir el
\§ d|re$on IR computador o el médulo

Contactar soporte técnico de
Cepheid, volver a configurar la
direccion IP
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Error en lector de cédigo de barras

Cable USB del lector de cddigo de barras: {Puedes oir un pitido cuando esta
conectado a la computadora?

0\ e W —
v W

Conecte el cable USB para el lector de cédigo de barras Preparar el escaneo de su cartucho.
al puerto USB de otro computador DR AR R R

D\ " NO \ g ™ \Hj
Falla dellector de - Compruebe el archivo de definicion de prueba

cédigo de barras importados
- Vuelva a configurar el lector de cdodigo de

barras

\ - Puede escanear ahora?/\ S|
Contactar |
el soporte w

®
tecnIIIC(_) de Falla del lector de g.
Cepheid € cddigo de barras iz
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Luz Roja del Modulo Intermitente

» Esto indica que el mddulo puede estar fallando

» En la ventana GeneXpert Sistema Dx, haga clic en "Mantenimiento"
(“Maintenance”) en la barra de herramientas y seleccione "Realizar
Autocomprobacion" (“Perform Self-Test”)

» Si el problema persiste, pongase en contacto con Soporte Técnico de Cepheid

Al=1e3

User helena

#* GoneXpert® Dx 5y-*~m

User Ddta Management e ARG Setup  Advanced Setup | Mainten ":":]nmut

x\ﬁ = uudu;Flépnrters - E i
ﬂ l{ Plunger Mairienance ‘k
S n o 2

Define Assays Define Graphs Maintenance

f'iuaiu Tesl Check “'_uldlll"\
Open Module Door or Update EEPROM

Version 2.1

User helena

Launched 10/62009 13:49:43
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Cartucho atascado en GeneXpert (1)

» Solucidn 1: Verificar si la puerta del mdédulo no esta abierta
o Tratar con cuidado al abrir la puerta del médulo.

» Solucidn 2: En la ventana GeneXpert Sistema Dx, haga clic en
"mantenimiento” en la barra de herramientas y seleccionar "Abrir Mdédulo
de puerta o Update EEPROM "

#* GoneMperi: " System

User DataManagemeniSsiending Setup Acvanced Setup |Maintenance | Anout

T W F llln;i.l.,le I-'Iﬂp_nrters > D
h'.'., S Plunger Maintenance
lﬁ:.ﬂ l[-&‘ll |: E Vake Maimtenance

Creale Tesl Check Stalus St o Deline ASsays Deline Graphs Mainlenance
< Open Maodule Door or Update EEFROM 7

Version 2.1

User helena

Launched 10/62009 13:49:42
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Cartucho atascado en GeneXpert (2)

- Solucidn 3: Cierre el programa e iniciarlo nuevamente

o Cuando se reinicia el programa, el médulo también se reiniciara al poner la valvula y el
piston en su posicion. Esto puede ayudar a abrir la puerta.

- Solucion 4: Apague el sistema y reinicie tanto el equipo como el programa
GeneXpert

- Solucion 5: En la ventana GeneXpert Sistema Dx, haga clic en
"mantenimiento” en la barra de herramientas y seleccione "Realizar
autocomprobacion« “Perform Self-Test”

EBX
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reale Test 510 ['I HELEEEELER hess

Open Module Door or Update EEFROM
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Cartucho atascado en GeneXpert (3)

» Solucidn 6: si ninguna de las soluciones anteriores funciona, eliminar
manualmente el cartucho.

Precaucion: Esto sélo debe ser realizado por un supervisor de laboratorio u
otro profesional calificado.

VEA EN LOS SIGUIENTES SLIDES COMO SACAR UN CARTUCHO ATASCADO

g i Mt y
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
1. Desconecte el equipo GeneXpert

Solo para el personal capacitado en GeneXpert, en consulta con

"usuario experto« o supervisor del laboratorio, u otro personal
calificado!

1. Desconecte el dispositivo de la fuente de energia eléctrica y el computador
i "

v S

g sutnd BENER Iy B
Adarciyg TH Asgeoc

Global Laboratory Initiativ
Xpert MTB/RIF Training Package




Sacar manualmente un cartucho atascado:
2. Abra el equipo GeneXpert

NOTA: SOLO PARA EQUIPOS NUEVOS!!

A .-

e v N
j .
a

2.1: Retire los 3 tornillos
gue aparecen en la base
del equipo GeneXpert

2.2: Retire los 4 tornillos de la tapa trasera. Si es necesario, utilice
alicates para retirar la cubierta posterior, asegure la zona
indicada. Evite abrir el ventilador situado debajo ya que puede

danar el ventilador Ii
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
2. Abra el equipo GeneXpert (cont.)

2.3: Saque con cuidado el dispositivo fuera de la carcasa exterior mientras empuja en los
puertos del dispositivo

R |—
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
2. Abra el equipo GeneXpert (cont.)

Evite introducir
los dedos aqui,
puede dafar la
rueda

T

[ ]
el
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
3. Quitar manualmente el cartucho atascado

3. En este punto hay dos opciones para sacar el cartucho atascado:

Opcidn 1: Levantar el
éembolo Motor del émbolo

Opcidn 2: Girar la valvula
para la posicion correcta

Cartucho
atascado en
el moédulo

Accionamiento
de valvula

g tnd MENEA TNy Bl
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
3. Quitar manualmente el cartucho atascado (cont.)

Opcion 1: Levantar el émbolo
A. Atornille el émbolo hacia atras para corregir la posicion
girando el tornillo en la direccion "UP".

B. Trate abrir la puerta,. —m———y

& —— Opcidn 2: Gire la valvula hacia la posicion correcta

A. Atornille lentamente en una direccion mientras trate de
abrir la puerta. Esto puede tomar algun tiempo.

B. Al final, la valvula vuelve a la posicion correcta, la puerta
se abrira y usted sera capaz de sacar el cartucho.
lo
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
4. Volver a montar el equipo GeneXpert

4.1. Vierta cuidadosamente |a
parte posterior del equipo y
coloque la proteccion exterior en
el mismo

4.2. Vuelva a colocar la
cubierta trasera y atornille

los 4 tornillos (no muy ——>
fuerte)
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Sacar manualmente un cartucho atascado:
4. Volver a montar el equipo GeneXpert (cont.)

4.3 Atornille de nuevo los 3 tornillos
de cada pie debajo del GeneXpert

Después del montaje, si resulta dificil
cerrar las puertas es porque las patas
delanteras se atornillaron demasiado
apretado.

— Afloje los tornillos de las patas ®
delanteras hasta que las puertas se g.l
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Error, Invalido y ausencia de resultado

Entendiendo los cadigo de errores

v Vv

Codigos de errores comunes
5006/5007/5008
5011
2008
2127
2037
2014/3074/3075/1011
Resultados invalidos

v

Ausencia de resultados

v
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Comprension de codigo de errores
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Solucion (es)

Causa(s)

Varias causas pueden dar lugar a
un resultado de ERROR. Haga clic
en "errores" para obtener mas
informacion .

Origen(es)

Los problemas mas comunes se
detallan en las siguientes
diapositivas. Ellos deben ser
resueltos por los operadores
siguiendo las recomendaciones
gue aparecen en las siguientes
diapositivas.

Para reducir facilmente un alto indice de errores inesperados, es esencial que los operadores identifiquen

»_|0s errores y soluciones siguiendo las recomendaciones que aparecen en las siguientes diapositivas.gl
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Cdodigo de error: 5006/5007/5008

S .‘_....._.

cp
2

Han Tane 0012 17 S840
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Solucidn (es)

Causa

El control de verificacion de la sonda
fallé y la prueba se detuvo antes de la
amplificacion.

Origen(es)

Muestra demasiado viscosa y / o volumen
de la muestra mal anadido en el cartucho;
Tubo de reaccion llenado incorrectamente,
contiene burbujas, o problemas detectados
de integridad de la sonda.

Después de 15 (10 + 5) minutos de descontaminacidn, si la muestra se encuentra todavia muy viscosa,
no anadir en el cartucho. Espere 10 minutos hasta que la muestra esté completamente licuada y luego
transfiera al cartucho utilizando una nueva pipeta desechable. La cantidad transferida al cartucho

debe estar entre 2 y 4 ml a lo maximo .

gl
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Cdodigo de error: 5011

Usar Data Mansgemen Aoporis Selup  View Aeseils  Absal

Nk B B Causa
R - Detectado pérdida de la sefial
i de la curva de amplificacidn.
TR e o Origen(es)
N o l e Pérdida de presién del tubo
T | - - debido a que el tubo del
e P R m cartucho no se cerré bien o la
EOEOE valvula del cartucho no esta

fU ncionando correctamente.
Solucidn (es)

Repita la prueba usando un nuevo cartucho. Si el error persiste, puede estar relacionada con el
maodulo, es decir, el mdédulo de fluidos puede no estar funcionando. POngase en contacto con Soporte

_ nico Cepheid. gl
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Cdodigo do Error: 2008

o Do Banageman  Repots Sehp Veew Hosulls  Ahoan ey cephaids
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o

WAL e -- Origen(es)
e ol b

Imins > La muestra es demasiada viscosa.

eives Samphe Type

Histew
ORE, CHIR, Na 128 i <o aka Available>:

St Tme 170402 331707

Solucién (es)

Después de 15 (10 + 5) minutos de descontaminacion, si la muestra se encuentra todavia muy
viscosa, no anadir en el cartucho. Espere 10 minutos hasta que la muestra esté completamente
licuada y luego transfiera al cartucho utilizando una nueva pipeta desechable. Io
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Cdodigo de error: 2127

Uss Dats Manapemein  Rogoits Selug View Resikis

) k@l 9]

_ Causa
— I [M_'*“ T ] Se detecta la pérdida de comunicacion

o ]-i = del médulo.
e | | Origen(es)
e = Problema con la fuente de alimentacidn
S— ! (fluctuacion /falla en la alimentacion de

i e o la energia principal o UPS).

il §

Solucion (s):

Desconecte y vuelva a conectar el cable Ethernet entre el computador y el instrumento.

Desconecte y vuelva a conectar el cable de comunicacién entre la placa de la puerta y el
GeneXpert. Reinicie el sistema y compruebe la temperatura (debe estar por debajo de 30 ° C).

Compruebe el funcionamiento del UPS e instalar un protector contra variaciones de eIectricidai.

9
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Otros Codigos de Error

» Error 2037: Prueba de integridad del cartucho

o Al comienzo de una prueba, el GeneXpert comprueba la presion dentro del tubo. Si la
presion no es correcta, el programa detendra la prueba debido a que el cartucho no

esta sellado correctamente (tema de la calidad). Deseche este cartucho. Errores
2014/ 3074/ 3075/ 1001.: falta de temperatura/calefactor

o Causas: alta temperatura en el modulo; fallo de un componente del calentador;
ventilador roto; polvo en el filtro cerca del ventilador

o Este error afecta s6lo a un médulo? Siempre al mismo?

En la ventana GeneXpert Sistema Dx, haga clic en "mantenimiento" en la barra de
herramientas y seleccione "Mddulo Reporteros" para comprobar la temperatura del modulo

oo == i e
User DaramManagement TreN i p | e ce

! el “ P
TP
9.‘1 lt“‘ 4 Walve Maltenance

Creaie Tesl Check Status Perform Self-Test
Open Module Door or Update EEPROM

Define ASsays Define Graphs Mdll IlHlIdIIL e

| Version 21 |
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Resultado Invalido

Causa

Fallo en el Control de Procesamiento
de la Muetsra (SPC)

Origen(es)
PCR se inhibe debido a la presencia de

particulas de alimentos o sangre en |la
muestra.

Prevencion

s | Antes de mezclar con el reactivo de la muestra
(RM) verifique si la muestra contiene particulas
de comida o sangre. Deje que las particulas de

Solucidn (es) comida se asienten en el fondo del frasco de
esputo antes de anadir la muestra al cartucho.

gl
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Sin Resultado

Wsei  [(ala Managermeil  Hoporis  Selup  Wew RBesulls  Abof

Check Stabes

Causa
La prueba no finaliza y se recogieron

| N ——— ] datos insuficientes.
T Origen(es)
| _ 'El programa deja de funcionar
e antes de completar la prueba
R | . debido a:
I SR » - Falla en Windows o en el
i 1 programa
“'“""“;:.';‘,1 | — . » - Fallo de energia eléctrica
—— ' » — Funcion de Comprobacion de la
Solucidn (es) parada se ha activado (por error o
Conecte la energia eléctrica, reinicie el equipo y repita la  deliberadamente)
prueba con un nuevo cartucho. Entre en contacto con Cepheid si el problema persiste. ®

gl
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Monitoreando los errores y resultados
invalidos/ausencia de resultados

» Las tasas de errores y los resultados no validos / falta de
resultados deben ser controlados por el modulo y por el
usuario

» La identificacion de los problemas mas comunes pueden
ayudar en la resolucion de los mismos, ya que ciertos
errores pueden estar asociados con la técnica del usuario en
el procesamiento de la muestra, mientras que otros pueden
estar asociados con problemas mecanicos con los modulos
del equipo o de la temperatura ambiente, etc.

» Errores recurrentes deben ser reportados oportunamente a
Cepheid

gi
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (1)

Se inicio una prueba y se dio cuenta que no coloco el
numero ID de la muestra (ej. Numero de Registro de Lab).

1. Ir a"Ver Resultados" en este modulo al final de la
prueba de funcionamiento.

2. Retire el cartucho del moédulo.

3. Asegurese de que ha copiado el numero de
identificacion del cartucho en el campo de la
identificacion de la muestra (el software) a la izquierda.

Guardar el cambio.

gi
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (2)

Usted ve que una muestra de paciente no contiene volumen
suficiente (se requiere> 1 ml)

1. El volumen normalmente debe ser garantizado por el
profesional de la salud que es el responsable del area de
toma de muestra.

2. Es importante comprobar el volumen en la recepcion de la
muestra en el laboratorio.

3. Siusted recibe una muestra que tiene por lo menos 1 ml,
debe notificarlo para garantizar que se obtenga mas de 1

ml en el futuro.
o 4 Sihay menos de 1 ml, solicitar una nueva muestra. gr
Global Laboratory Initiative
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (3)

Ha agregado Reactivo Muestra (RM) a 8 muestras de esputo y comenzo las
pruebas de cuatro muestras, pero se da cuenta Que sera la hora del almuerzo,
cuando podria comenzar la siguiente serie?

1. Ud. puede incubar el esputo con el RM hasta un maximo de 5 horas antes de
cargar el cartucho a temperatura ambiente o conservar hasta 12 horas en
refrigeraciéon a 2-8 ° C (Nota: Una vez que la muestra se afiade al cartucho, se
debe iniciar la prueba en 4 horas).

2. Para evitar, que se acumulen las muestras; ir colocandolas en los modulos a
medida que lleguen las muestras, no espere la llegada de nueva muestra (anadir
lotes).

3. Si tiene que esperar para formar una serie de muestras, ajustar al plazo maximo
de 5 horas.

4. En este caso, las pruebas pueden iniciarse después del almuerzo, ya que todavia

esta en periodo de tiempo de espera.

gi

Global Laboratory Initiative
Xpert MTB/RIF Training Package



OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (4)

Se |le cayd un cartucho inoculado durante el transporte al
GeneXpert

1. No cargue el cartucho en el equipo.

2. Siga los procedimientos de derrames segun las normas de
bioseguridad.

3. Para evitar que se caigan cartuchos, asegurese de usar guantes
secos y usar el carro para el transporte

En caso de tener un derrame: CONSULTE EL MODULO 2 —
Bioseguridad gl‘
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si(5)

El GeneXpert es movido con un cartucho dentro

» Gran riesgo de danar el modulo. Se recomienda:
»1. Notifique a Cepheid (contacto de soporte técnico)

»2a. Antes de mover el equipo, desbloquear el modulo atascado y llevar a
cabo el procedimiento de limpieza completa.

»2b. Si el equipo se traslada con el cartucho de la izquierda en el interior,
tan pronto como el equipo se traslada quitar el cartucho, limpiar el modulo
(Procedimiento de limpieza regular) y comprobar si el sistema funciona
correctamente

»3. Supervisar ese Modulo

»Mejor es prevenir: si el equipo se mueve / reubicado, compruebe que o
cartucho en el modulo antes de mover el equipo. g.
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (6)

Una prueba se interrumpe por el GeneXpert

1. Documente en el formulario con el resultado del Xpert.
2. Repita la prueba si se tiene al menos 2 ml del RM/esputo.
3. Si el volumen es insuficiente, solicite una nueva muestra.

gl
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OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LAS PRUEBAS:
Qué Hacer Si (7)

El Reactivo de Muestra se cae y salpica manos, cara y 0jos

Consulte el Xpert MTB / RIF Hoja de Seguridad del Material
Ojos: Provoca lesiones oculares graves. Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto si estan presentes y posible de hacer.
Proseguir con el lavado. Consulte a un médico.
Piel: Causa irritacion de la piel. Lavar con abundante agua y jabon. Consulte a un
médico.
Ingestion: Puede ser nocivo en caso de ingestion. Enjuagar la boca con agua.
Consulte a un médico.

Inhalacidn: Puede provocar somnolencia o vértigo. Si existiera dificultad para
saque a la persona al aire fresco y consultar a un médico.
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Otros problemas con el hardware, software o
reactivos?

e Compruebe el numero de error en el Manual de Usuario del GeneXperty
hacer las medidas correctivas recomendadas.

e Pdngase en contacto con su distribuidor local o con el apoyo técnico de
Cepheid.

e Sies posible, continuar con las pruebas en otros moédulos, mientras que se
resuelva el problema del modulo especifico.

g ) i
sy TH duageodis
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Cuando es necesario cambiar un modulo?

v

Si un problema con el hardware provoca la falla del modulo

v

Si el programa indica que un modulo no esta disponible

v

Si el programa indica que existe otro problema con el médulo

v

Posiblemente si la tasa de error esta aumentando (esto podria indicar un

problema del hardware)

Entre en contacto con el soporte técnico de Cepheid: ellos tomaran |la

decision si sera necesario o no sustituir el modulo

Chd MEEERINY B 1A
g Adancag TH gt

Global Laboratory Initiativ
Xpert MTB/RIF Training Package




Etapas para preparar la sustitucion del modulo

1. Proporcionar a Cepheid:
» Direccidon de envio del lugar donde el mddulo debe ser enviado

Persona de contacto en el sitio

» La direccion para el envio de la factura
2. Prepago para el modulo (s):

3. Recibe modulo (s)

4. Desinfectar modulo antiguo (s): superficies del equipo, la
entrada del cartucho, vastago de émbolo

5. Sustituir el mdédulo (swap) (s) - Comuniquese con Cepheid si
requiere de soporte técnico

Precio por el cambio de mddulos Gratis si el equipo se

- 900 USD por 1 mddulo encuentra en garantia
1200 USD por 2 mddulos

_ [

. - 1500 USD por 3 modulos .
-1800 USD por 4 mdédulos

-Envio incluido hasta el aeropuerto internacional mas préximo Global Laboratory Initiative
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% Sustitucion del moédulo

Video disponible en FTP:
(pegar en Windows Explorer, no en Internet Explorer)
Los videos FTP son archivos de mucha capacidad, deben ser bajados primero en un CD antes del entrenamiento.

.a
« Sustitucion del médulo sélo puede ser realizado por un g
| proveedor local de servicio Cepheid o por un profesional |oratory Initiative
| entrenado ining Package



ftp://hbdc:Crasa7Uc@ftp.caplaser.net/

Etapas posteriores de la sustitucién de moédulos

» Reinicie el sistema y generar un informe de calificacion de
instalacion (enviar a Cepheid)

» Completar, firmar y enviar a Cepheid el Certificado de
Autorizacion para la devolucion del modulo

» Cepheid envia un numero de ARM (autorizacion de devolucidon
de mercancia) para seguimiento

»  Vuelva a embalar moédulo (s) utilizado (s) en la caja original y
colocar la etiqueta correctamente:

— Escriba el numero en el cuadro de ARM

— Escriba la direccion en el cuadro: Cepheid Europa, Vira Solelh,
81470 Maurens Scopont, Francia

»  Enviar modulo (s) utilizado (s) para Cepheid en el plazo de 10
despues de la sustitucion gl'

Global Laboratory Initiative
Xpert MTB/RIF Training Package



Asistencia y Soporte de Cepheid

» Entrenamiento y Asistencia Cepheid HBDC Europe
o Teléfono: +33.5.63.82.53.60
° De lunes a viernes, de 8 a.m.a 6 p.m. GMT+1

» Soporte Técnico Cepheid (problemas sobre el equipo y otros cédigos de
errores)
° Europa:
- Teléfono: +33.5.63.82.53.19
* Email : support@cepheideurope.com

De lunes a viernes, de 8 a.m.a 6 p.m. GMT+1

Antes de solicitar asistencia, tenga los siguientes elementos:

- El nUmero de serie GeneXpert, cddigo (s) de error, descripcion del incidente y, si es
posible, los archivos GXX de los ultimos tres meses, y los archivos de registr§"

~ Z»\ O
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Resumen

Problemas de funcionamiento se pueden encontrar en relacion con errores
del procedimiento técnico por parte del usuario o problemas técnicos con los
modulos, lector de codigo de barras o cartucho

Conocer los codigos de errores especificos y por qué se obtuvieron
resultados invalidos/ o ausencia de resultados pueden ayudar a identificar la
causa del problema y encontrar la solucion para ello

Las tasas de errores y los resultados invalidos / ausencia de resultados deben
ser monitoreados por el moédulo y por el usuario

El Soporte Técnico Cepheid debe contactarse de inmediato cada vez que

gl

Global Laboratory Initiative
Xpert MTB/RIF Training Package
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Preguntas | (-

» Enumere los problemas operacionales mas frecuentes que pueden
ocurrir cuando se inicia/realiza una prueba

» Describa los cédigos de errores mas importantes y como pueden ser
evitados

» Explique cuando se pueden obtener resultados invalidos/o ausencia de
resultados

» Cual es el tiempo maximo que se puede incubar una muestra de esputo
con el reactivo de la muestra?

» Qué informacion ud necesita antes de contactar a Cepheid para
Asistencia Técnica?

g ) i
sy TH duageodis
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